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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU)
2017/746,

annettu S piivinid huhtikuuta 2017,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistéi laitteista seki
direktiivin 98/79/EY ja Kkomission piidtoksen 2010/227/EU
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
JOHDANTO

1 jakso

Soveltamisala ja madritelmit

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1.  Téssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot ihmisille tarkoitettujen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden ja niiden
lisdlaitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saataville markki-
noilla tai kdyttoonotosta unionissa. Tétd asetusta sovelletaan myds unio-
nissa téllaisille in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille
laitteille ja niiden lisdlaitteille tehtéviin suorituskykytutkimuksiin.

2. Téssd asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnal-
lisistd laitteista ja niiden lisdlaitteista kdytetddn jdljempénd ilmaisua ’lait-
teet’.

3.  Tatd asetusta ei sovelleta

a) yleiseen laboratoriokdyttoon tai ainoastaan tutkimuskdyttoon tarkoi-
tettuihin tuotteisiin, ellei valmistaja ole niiden ominaisuudet huomi-
oon ottaen erityisesti tarkoittanut niitd kdytettdvéksi in vitro -diag-
nostisessa tutkimuksessa;

b) invasiivisiin ndytteenottotuotteisiin tai tuotteisiin, jotka asetetaan suo-
raan ihmiskeholle ndytteen ottamiseksi,

¢) kansainvilisesti sertifioituihin vertailumateriaaleihin;

d) ulkoisissa laadunarviointimenetelmissd kéytettdviin materiaaleihin.

4.  Laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana ladkinnéllisistd lait-
teista annetun asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 kohdassa maéritelty
ladkinnillinen laite silloin, kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon, sddnnellddn tuolla asetuksella. Tdmin asetuksen vaatimuksia
sovelletaan siithen osaan, joka on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnallinen laite.

5. Tami asetus on direktiivin 2014/30/EU 2 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu unionin erityissadados.
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6. Laitteiden, jotka ovat myds Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/42/EY (') 2 artiklan toisen kohdan a alakohdassa tar-
koitettuja koneita, on silloin, kun on olemassa mainitun direktiivin mu-
kainen merkityksellinen vaara, tdytettivd myds mainitun direktiivin liit-
teen I mukaiset olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikéli ne
ovat yksityiskohtaisempia kuin tdmén asetuksen liitteessd I olevan II
luvun mukaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

7.  Tama asetus ei vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltamiseen.

8. Téma asetus ei vaikuta jdsenvaltion oikeuteen rajoittaa tietyn tyyp-
pisten laitteiden kaytt6d sellaisten ndkokohtien suhteen, jotka eivét
kuulu tdmén asetuksen soveltamisalaan.

9. Tami asetus ei vaikuta kansallisen lainsddddannén vaatimuksiin,
jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jédrjestdmistd, tarjoa-
mista tai rahoittamista, kuten vaatimukseen, ettd tiettyjd laitteita voi
toimittaa ainoastaan lddkérin reseptin perusteella, vaatimukseen, etté
vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkilot tai terveydenhuollon toi-
mintayksikot saavat luovuttaa kdyttoon tai kdyttdd tiettyja laitteita tai
ettd laitteiden kéyttd edellyttdd erityistd ammatillista neuvontaa.

10.  Tédmin asetuksen sddnnokset eivdt millddn tavalla rajoita lehdis-
tonvapautta tai sananvapautta tiedotusvélineissd, siltd osin kuin ne taa-
taan unionissa ja jisenvaltioissa, erityisesti Euroopan unionin perusoike-
uskirjan 11 artiklan nojalla.

2 artikla

Mairitelmét

Téssa asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ’ladkinnélliselld laitteella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) 2017/745
2 artiklan 1 alakohdassa maéadriteltyd lddkinnéllistd laitetta;

2) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella’ tar-
koitetaan ldédkinnéllistd laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote,
kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, lai-
te, laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelmd, jota kéytetddn joko
yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tut-
kimuksissa, joiden yksinomaisena tai péddasiallisena tarkoituksena
on saada ihmiskehosta otettujen ndytteiden, myds veren ja kudosten
luovutusten, perusteella tietoa yhdestd tai useammasta seuraavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

b) synnynnédisestd fyysisestd vammasta tai dlyllisestd kehitysvam-
masta;

c) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivind
toukokuuta 2006, koneista (EUVL L 157, 9.6.20006, s. 24).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden maédrittdmiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;

e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

f) hoitotoimenpiteiden maédrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myds katsottava olevan in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettuja 1ddkinnéllisid laitteita;,

‘nédytteenottoastialla’ tarkoitetaan laitetta, tyhjiolld tai ilman tyhjiota,
jonka nimenomainen tarkoitus sen valmistajan mukaan on sisiltdd
ja sdilyttdd ihmiskehosta otettuja néytteitd vélittdmaésti ndytteenoton
jilkeen in vitro -diagnostista tutkimusta varten;

’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen lisélait-
teella’ tarkoitetaan tarviketta, joka ei ole itse in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite mutta jonka sen valmistaja on
tarkoittanut kéytettdvéksi yhdessd yhden tai useamman in vitro -di-
agnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen kanssa, jotta ky-
seistd laitetta (kyseisid laitteita) voitaisiin nimenomaisesti kéyttaa
kayttotarkoituksensa (kéyttotarkoitustensa) mukaisesti tai erityisesti
ja suoraan edistdmdén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkin-
néllisen laitteen (tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden) ladketie-
teellistd toiminnallisuutta sen (niiden) kéyttotarkoituksen (kdyttotar-
koitusten) mukaisesti;

’itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan
laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut maallikoiden kaytettdviksi,
mukaan lukien tietoyhteiskunnan palvelujen avulla maallikoille tar-
koitetut testauspalveluja varten kéytetyt laitteet;

’vieritestauslaitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota ei ole tarkoitettu itse
suoritettavaan testaukseen, vaan joka on tarkoitettu laboratorio-
ympariston ulkopuolella, yleensi potilaan ldhelld tai vieressd tervey-
denhuollon ammattihenkilon toimesta suoritettavaan testaukseen;

’ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvélld laitteella’, tarkoitetaan
laitetta, joka on olennainen vastaavan ladkkeen turvallisen ja tehok-
kaan kidyton kannalta, jotta voidaan

a) tunnistaa ennen hoitoa ja/tai hoidon aikana potilaat, jotka toden-
ndkdisimmin hyotyisivdt vastaavasta ladkkeestd; tai

b) tunnistaa ennen hoitoa ja/tai hoidon aikana potilaat, joilla toden-
nékdisesti on vastaavalla ladkkeelld annetun hoidon seurauksena
lisddntynyt vakavan haitallisen reaktion riski;

’geneeriselld laiteryhmélld’ tarkoitetaan sellaisten laitteiden koko-
naisuutta, joilla on sama tai vastaava kdyttotarkoitus tai yhteistd
teknologiaa, minkéd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti erityispiir-
teitd kuvaamatta;

“kertakdyttoiselld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus
kdyttdd yhden toimenpiteen aikana;
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10)

11

~

12)

13)

14

~

15

~

16)

17)

18)

vadrennetylld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai
alkuperd ja/tai CE-merkintédtodistukset tai CE-merkintdimenettelyihin
liittyvét asiakirjat on véddrennetty. Tdmd médritelmd ei kata taha-
tonta noudattamatta jéttdmistd, eikd silld ole vaikutusta teollis- ja
tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

’diagnostiikkasarjalla’ tarkoitetaan niiden osien muodostamaa koko-
naisuutta, jotka on pakattu yhteen ja joita on tarkoitus kayttda tietyn
in vitro -diagnostisen tutkimuksen tai sen osan suorittamisessa;

“kéyttotarkoituksella’ tarkoitetaan kéyttdd, johon laite on tarkoitettu
niiden tietojen mukaan, jotka valmistaja on antanut laitteen merkin-
noissd, kayttoohjeissa tai markkinointi- tai myyntimateriaaleissa tai
-ilmoituksissa taikka ilmoittanut suorituskyvyn arvioinnissa;

‘merkinnéilld’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen
laitteen pakkauksessa tai useita laitteita sisdltdvdssd pakkauksessa
olevia kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

’kéyttoohjeilla’ tarkoitetaan valmistajan kayttdjdd varten antamia
tietoja, jotka koskevat laitteen kidyttotarkoitusta ja asianmukaista
kayttod sekd toteutettavia varotoimia;

’yksil6lliselld laitetunnisteella” (Unique Device Identifier, jdljem-
pand *UDI’) tarkoitetaan numerosarjaa tai numero- ja kirjainsarjaa,
joka perustuu kansainvilisesti hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja
koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat lait-
teet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti;

‘riskilld’ tarkoitetaan haitan esiintymisen todenndkdisyyden ja hai-
tan vakavuuden yhdistelméad;

“hyoty-riskisuhteen médrittimiselld’” tarkoitetaan pédtelmien teke-
mistd kaikkien sellaisten hyoty- ja riskiarviointien perusteella, joilla
on potentiaalista merkitystd laitteen kdytolle sen kayttotarkoituk-
seen, kun sitd kdytetddn valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen
mukaisesti;

’yhteensopivuudella’ tarkoitetaan laitteen, mukaan lukien ohjelmis-
to, jota kédytetddn yhdessd yhden tai useamman laitteen kanssa sen
kayttotarkoituksen mukaisesti, kykya

a) toimia menettdméttd tai vaarantamatta kykyd toimia tarkoitetulla
tavalla; ja/tai

b) toimia yhteensopivasti ja/tai toimia niin, ettd yhdistettyjen lait-
teiden mitddn osaa ei tarvitse muuttaa tai mukauttaa; ja/tai

c¢) tulla kdytettdvaksi yhdessd ilman ristiriitaa/interferenssii tai hai-
tallista reaktiota;
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19) ’yhteentoimivuudella’ tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmis-
tajien valmistamien kahden tai useamman laitteen, mukaan lukien
ohjelmistot, kykyé

a) vaihtaa tietoja ja hyodyntdd vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan
toteuttamiseksi oikein muuttamatta tietojen sisiltdd; ja/tai

b) kommunikoida keskendidn; ja/tai

¢) toimia yhdessd suunnitellulla tavalla;

20) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on
muu kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite,
toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessé jake-
lua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

21) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite, asettamista
ensimmaistd kertaa saataville unionin markkinoilla;

22) ’kayttoonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite, on loppu-
kéyttdjan saatavilla ja valmis kdytettdvaksi ensimmdistd kertaa unio-
nin markkinoilla kéyttdtarkoituksensa mukaisesti;

23) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkildd tai oikeushenkilod,
joka valmistaa tai kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa,
valmistuttaa tai kunnostuttaa tdysin laitteen ja markkinoi tété laitetta
omalla nimelldédn tai tavaramerkillg;

24) ’kunnostamisella tdysin’ tarkoitetaan valmistajan mééritelman yh-
teydessd jo markkinoille saatetun tai kiayttoon otetun laitteen raken-
tamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen valmistamista kdyte-
tyistd laitteista siten, ettd laitteesta tulee tdmén asetuksen vaatimus-
ten mukainen, sekd kunnostetun laitteen kéyttdidn alkamista uudel-
leen;

25) ’valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-
nollista henkildd tai oikeushenkildd, joka on saanut ja hyviksynyt
unionin ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman kirjallisen toi-
meksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtdvit sille timén
asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

26) 'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkil6d tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuo-
dun laitteen unionin markkinoille;

27) ’jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista hen-
kilod tai oikeushenkildd, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla
mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttoon-
ottoon saakka;

28) ’talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa,
maahantuojaa tai jakelijaa;

29) ’terveydenhuollon yksikolld’ tarkoitetaan organisaatiota, jonka paa-
asiallisena tehtdvdnd on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden
edistiminen;
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30) ’kayttdjalld’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkilditd tai
maallikoita, jotka kdyttivit laitetta;

31) ’maallikolla’ tarkoitetaan henkildd, jolla ei ole muodollista koulu-
tusta asianomaisella terveydenhuollon alalla tai lddketieteen alalla;

32) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan menettelyd sen
osoittamiseksi, tdyttyvitko laitetta koskevat tdmédn asetuksen vaa-
timukset;

33) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elintd,
joka suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuk-
sia;

34) ’ilmoitetulla laitoksella’ tarkoitetaan tdmidn asetuksen mukaisesti
nimettyd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

35) ’CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnilld’ tai ’CE-merkinnalld’ tarkoi-
tetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa, ettd laite on tdssd ase-
tuksessa ja muussa sovellettavassa merkinnin kiinnittdmista koske-
vassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd vahvistettujen so-
vellettavien vaatimusten mukainen;

36) ’kliiniselld tutkimusndytolld’ tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisid
tietoja ja sitd koskevia suorituskyvyn arviointituloksia, jotka ovat
madrdltddn ja laadultaan riittdvid, jotta voidaan tehdd pétevd arvio
siitd, onko laite turvallinen ja saavutetaanko laitteella suunniteltu
yksi tai useampi kliininen hydty, kun sitd kéytetddn valmistajan
tarkoittamalla tavalla;

37) ’kliiniselld hyodylld’ tarkoitetaan laitteen myonteistd vaikutusta liit-
tyen sen toimintaan (kuten potilaiden seulontaan, tarkkailuun, diag-
nosointiin tai diagnosoinnin helpottamiseen) tai myonteistd vaiku-
tusta potilashoidon suunnitteluun tai kansanterveyteen;

38) ’analyytin tieteelliselld validiteetilla’ tarkoitetaan analyytin ja klii-
nisen tilan tai fysiologisen tilan vélistd yhteyttd;

39) ’laitteen suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykya téyttdd kaytto-
tarkoituksensa. Se koostuu analyyttisesta suorituskyvysti ja tarvit-
taessa kliinisestd suorituskyvystéd, joiden avulla tuo kiyttotarkoitus
toteutuu;

40) ’analyyttiselld suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykyd havaita
tai mitata asianmukaisesti tietty analyytti;

41) ’kliiniselld suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykyé tuottaa tulok-
sia, jotka korreloivat tietyn kliinisen tilan tai fysiologisen tai pato-
logisen toiminnon taikka tilan kanssa kohderyhmin ja suunnitellun
kdyttdjin mukaan;
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42) ’suorituskykyd koskevalla tutkimuksella’ tarkoitetaan tutkimusta,
joka suoritetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen suorituskyvyn to-
teamiseksi tai vahvistamiseksi;

43) ’suorituskykyé koskevalla tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan asia-
kirja-aineistoa, jossa kuvataan suorituskykyd koskevan tutkimuksen
perustelut, tavoitteet, koeasetelma, menetelmét, seuranta, tilastolliset
nikokohdat, organisaatio ja suorittaminen;

44) ’suorituskyvyn arvioinnilla’ tarkoitetaan tietojen arviointia ja analy-
sointia laitteen tieteellisen validiteetin sekd analyyttisen ja tarvitta-
essa kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai tarkistamiseksi;

45) ’suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen tarkoitetulla laitteella’ tar-
koitetaan laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi suo-
rituskykyd koskevassa tutkimuksessa.

Laitteita, jotka on tarkoitettu tutkimuskdyttoon ilman ladketieteel-
listd tavoitetta, ei katsota suorituskykytutkimukseen tarkoitetuiksi
laitteiksi;

46) ’kliinistd suorituskykyéd koskevalla interventiotutkimuksella’ tarkoi-
tetaan kliinistd suorituskykyd koskevaa tutkimusta, jonka testitulok-
set voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin ja/tai jonka testituloksia voi-
daan hyodyntdd hoidon suuntaamisessa;

47) ’tutkittavalla’ tarkoitetaan henkilod, joka osallistuu suorituskykyé
koskevaan tutkimukseen ja jonka ndyte tai ndytteet tutkitaan in vitro
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen ja/tai
vertailuun tarkoitetun laitteen avulla;

48) ’tutkijalla’ henkildd, joka vastaa suorituskykyéd koskevan tutkimuk-
sen suorittamisesta kliinisen tutkimuksen paikassa;

49) ’diagnostisella spesifisyydelld’ tarkoitetaan laitteen kykyd tunnistaa
tiettyyn sairauteen tai tilaan liittyvn merkkiaineen esiintymétto-
myys;

50) ’diagnostisella herkkyydelld’ tarkoitetaan laitteen kykyé havaita tiet-
tyyn sairauteen tai tilaan liittyvdn merkkiaineen esiintyminen;

51) ’ennustearvolla’ tarkoitetaan todenndkoisyyttd, jonka mukaan hen-
kilolld, joka saa positiivisen tuloksen laitteella suoritetusta testistd,
on tietty tutkittavana oleva sairaus, tai henkil6lld, joka saa negatii-
visen tuloksen laitteella suoritetusta testistd, ei ole tiettyd sairautta;,

52) ’positiivisella ennustearvolla’ tarkoitetaan laitteen kykyd erotella
oikeat positiiviset tulokset védristd positiivisista tuloksista tietyn
ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;

53) ’negatiivisella ennustearvolla’ tarkoitetaan laitteen kykyéd erotella
oikeat negatiiviset tulokset védristd negatiivisista tuloksista tietyn
ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;
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54) ’uskottavuussuhteella’ tarkoitetaan sellaisen yksilon tapauksessa,
jolla on tutkittava kliininen tai fysiologinen tila, ilmenevén tietyn
tuloksen todennédkdisyyttd verrattuna saman tuloksen todenndkoi-
syyteen sellaisen yksilon tapauksessa, jolla ei ole kyseistd kliinistd
tai fysiologista tilaa;

55) ’kalibraattorilla’ tarkoitetaan laitteen kalibroinnissa kéytettavad mit-
tausviiteainetta;

56) ’vertailumateriaalilla’ tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta,
jonka sen valmistaja on tarkoittanut kdytettdviksi laitteen suoritus-
kyvyn ominaisuuksien toteamiseen;

57) ’toimeksiantajalla’ tarkoitetaan henkilod, yritystd, laitosta tai orga-
nisaatiota, joka vastaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen aloitta-
misesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jérjestimisestd;

58) ’tietoon perustuvalla suostumuksella’ tarkoitetaan tutkittavan vapaa-
chtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn suorituskykyé kos-
kevaan tutkimukseen sen jdlkeen, kun hinelle on selvitetty kaikki
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen liittyvit ndkokohdat, jotka
ovat oleellisia tutkittavan osallistumispdatokselle, tai alaikdisten ja
vajaakykyisten tutkittavien osalta heidén laillisesti nimetyn edusta-
jansa antamaa lupaa tai suostumusta sithen, ettd heidét otetaan mu-
kaan suorituskykyd koskevaan tutkimukseen;

59) ’eettiselld toimikunnalla’ tarkoitetaan jasenvaltiossa kyseisen jésen-
valtion kansallisen lainsdddénnon mukaisesti perustettua riippuma-
tonta elintd, jolla on toimivalta antaa tdssd asetuksessa tarkoitettuja
lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden, erityisesti potilaiden tai
potilasjérjestdjen nikemykset;

60) ’haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kayttédjille tai muille
henkiléille suorituskykyéd koskevan tutkimuksen yhteydesséd aiheu-
tunutta haitallista ldédketieteellistd tapahtumaa, epdasianmukaista
hoitosuunnitelmaa, tahatonta sairautta tai vammaa tai haitallisia klii-
nisid oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippu-
matta siitd, liittyvétko ne laitteeseen, joka on tarkoitettu suoritusky-
kyéd koskevaan tutkimukseen;

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

a) hoitosuunnitelma, joka johtaisi testattavan henkilon kuolemaan
tai saattaisi hénet vélittomddn hengenvaaraan tai johtaisi hdnen
jalkeldisensd kuolemaan;

b) kuolema;

¢) testattavan henkilon tai testattavien luovutusten tai materiaalien
vastaanottajan terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on
johtanut johonkin seuraavista:

i) hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma;

ii) kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta;

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon pitkittyminen;
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62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

iv) ladketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran ai-
heuttavan sairauden tai vamman taikka kehon rakenteeseen
tai toimintaan kohdistuvan pysyvén haitan ehkdisemiseksi;

v) krooninen sairaus;

d) sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen fyy-
sinen vamma tai henkinen kehitysvamma tai epdmuodostuma;

’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan suorituskykyd koskevaan tut-
kimukseen tarkoitetun laitteen tunnistetiedoissa, laadussa, kestivyy-
dessd, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suorituskyvysséd esiin-
tyvdd puutetta, mukaan luettuina toimintahdirio, kayttdvirheet tai
puutteet valmistajan antamissa tiedoissa;

’markkinoille saattamisen jélkeiselld valvonnalla’ tarkoitetaan kaik-
kia valmistajien yhteistydssd muiden talouden toimijoiden kanssa
toteuttamia toimia sellaisen jarjestelméllisen menettelyn perustami-
seksi ja ajan tasalla pitdmiseksi, jolla kerdtddn ja tarkastellaan en-
nakoivasti niiden markkinoille saattamista, markkinoilla saataville
asettamista tai kdyttoon ottamista laitteista saatuja kokemuksia, jotta
voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa vélittomasti tarpeellisia kor-
jaavia tai ennalta ehkdisevid toimenpiteité;

’markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toi-
menpiteitd sen tarkastamiseksi ja varmistamiseksi, ettd laitteet ovat
asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossd saddet-
tyjen vaatimusten mukaisia eivétkd vaaranna terveyttd, turvallisuutta
tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid nidkokohtia;

’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tar-
koituksena on saada loppukéyttdjien saataville jo asetettu laite ta-
kaisin;

"markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on se, ettd toimitusketjussa olevaa laitetta ei endd
aseteta saataville markkinoilla;

’vaaratilanteella’ tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun lait-
teen ominaisuuksien tai suorituskyvyn hdiriditd tai heikkenemistd,
ergonomisista ominaisuuksista johtuva kéyttdvirhe mukaan luettu-
na, puutteita valmistajan antamissa tiedoissa sekd lddkéreiden lai-
tetta koskevien tietojen tai tuloksen/tulosten perusteella tekemédn
paitdksen, toteuttaman toimenpiteen tai sen toteuttamatta jattdmisen
seurauksena aiheutuvaa haittaa;

’vakavalla vaaratilanteella’ tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan
tai vilillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat joh-
taa johonkin seuraavista:

a) potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema;

b) potilaan, kayttdjain tai muun henkilon terveydentilan vakava
heikkeneminen tilapdisesti tai pysyvésti;

c) vakava uhka kansanterveydelle;
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69) ’vakavalla uhalla kansanterveydelle’ tarkoitetaan tapahtumaa, josta
voisi aiheutua véliton kuolemanvaara, henkilon terveydentilan va-
kava heikkeneminen tai vakava sairaus, joka voi edellyttdéd pikaista
korjaavaa toimenpidettd, ja joka voi aiheuttaa ihmisille merkittavaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajan-
kohtaan néhden epitavallinen tai odottamaton;

70) ’korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteute-
taan mahdollisen tai tosiasiallisen poikkeaman tai muun ei-toivotun
tilanteen syyn poistamiseksi;

71) ’kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan korjaa-
via toimenpiteitd, jotka valmistaja toteuttaa teknisistd tai lddketie-
teellisistd syistd estddkseen markkinoilla saataville asetettuun laittee-
seen liittyvdn vakavan vaaratilanteen riskin tai vdhentddkseen tété
riski;

72) ’kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella’ tarkoitetaan valmista-
jan kéyttéjille tai asiakkaille 1dhettdmai tiedotetta, joka koskee kéyt-
toturvallisuutta korjaavaa toimenpidetti,

73) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ eurooppalaista standardia, sellai-
sena kuin se médritelldén asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan
1 kohdan c¢ alakohdassa;

74) ’yhteisilld eritelmilld’ tarkoitetaan muita kuin standardiksi katsotta-
via teknisid ja/tai kliinisid vaatimuksia, joiden avulla voidaan tiyt-
tda laitteeseen, prosessiin tai jarjestelméédn sovellettavat oikeudelli-
set velvoitteet.

2 jakso

Tuotteiden sdfintelyasema ja neuvonta

3 artikla

Tuotteiden siifintelyasema

1.  Komissio mddrittelee jésenvaltion asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustettua ladkinnal-
listen laitteiden koordinointiryhméd kuultuaan tdytdntoonpanosdadoksil-
14, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmé “in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen” tai “in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen lisdlaitteen” méaaritelméaén.
Néma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn tdimdn asetuksen 107 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio voi my0s omasta aloitteestaan lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhméé kuultuaan pdittdd taytdntdonpanosdddoksilld tdméan
artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista kysymyksistd. Naméd tiytdntoonpano-
sdddokset hyvéksytddan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelu-
menettelyd noudattaen.

3.  Komissio varmistaa, ettd jasenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluo-
kan tai tuoteryhmin siéntelyaseman maéérittelemiseksi asiantuntemusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden, ladkin-
néllisten laitteiden, lddkkeiden, ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten
valmisteiden, biosidivalmisteiden, elintarvikkeiden ja tarvittaecssa mui-
den tuotteiden aloilla.
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4.  Pohtiessaan tuotteiden mahdollista sddntelyasemaa laitteena ta-
pauksissa, joihin liittyy lddkkeitd, ihmiskudoksia ja -soluja, biosidival-
misteita tai elintarvikkeita, komission on varmistettava, ettd Euroopan
ladkevirastoa (EMA), Euroopan kemikaalivirastoa ja Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaista kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa
laajuudessa.

4 artikla

Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen suostumus

1. Jéasenvaltioiden on varmistettava, ettd jos henkildille tehdddn gee-
nitesti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (1)
3 artiklan a alakohdassa maédritellyn terveydenhuollon yhteydessd ja
ladketieteellisiin tarkoituksiin diagnoosia, hoidon parantamista, ennusta-
vaa tai syntymdd edeltdvdd testausta varten, testattavalle henkildlle tai
tarvittaessa hédnen laillisesti nimetylle edustajalleen annetaan merkityk-
selliset tiedot geenitestin luonteesta, merkityksestd ja seurauksista asian-
mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on edelld 1 kohdassa tarkoitettujen velvoitteiden
yhteydessi erityisesti varmistettava, ettd on mahdollista saada asianmu-
kaista neuvontaa, jos kédytetddn geenitestejd, joista saadaan tietoa geneet-
tisestd alttiudesta sairauksille ja/tai taudeille, joita pidetddn yleisesti
mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja teknologian valossa.

3. Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos sellaisen sairauden ja/tai
taudin diagnoosi, joka testattavalla henkildlld tiedetddn jo olevan, vah-
vistetaan geenitestilld tai jos kéytetddn ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistivda laitetta.

4. Mikédin tdssd artiklassa ei estd jdsenvaltioita hyviksymaésté tai sdi-
lyttamastd kansallisia toimenpiteité, joilla potilaat saavat parempaa suo-
jelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat tietoon perus-
tuvaa suostumusta.

II LUKU

LAITTEIDEN ASETTAMINEN SAATAVILLE MARKKINOILLA JA
KAYTTOONOTTO, TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET,
UUDELLEENKASITTELY, CE-MERKINTA, VAPAA LIIKKUVUUS

5 artikla

Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto

1.  Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttdon ainoastaan,
jos se asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kéyt-
totarkoituksensa mukaisesti kdytettynd on tdmén asetuksen mukainen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdiviand
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivdssd ter-
veydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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2. Laitteen on tdytettdvéd siithen sovellettavat, liitteessd I vahvistetut
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen
kéyttotarkoitus.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamiseen on sisdllyttdvd 56 artiklan mukainen suorituskyvyn arvi-
ointi.

4. Mikdli laitteet, lukuun ottamatta suorituskykyd koskeviin tutki-
muksiin tarkoitettuja laitteita, valmistetaan ja niitd kdytetddn terveyden-
huollon yksikodissd, katsotaan, ettd ne on otettu kadyttoon.

5. Téamén asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta liitteessd I esitet-
tyjd asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, ei
sovelleta laitteisiin, jotka on valmistettu ja joita kdytetddn yksinomaan
unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikoissd, edellyttien ettd
kaikki seuraavat ehdot tayttyvit:

a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille;

b) laitteet valmistetaan ja niitd kdytetdén asianmukaisten laadunhallinta-
jérjestelmien mukaisesti,

¢) terveydenhuollon yksikdn laboratorio noudattaa standardia EN ISO
15189 tai soveltuvin osin kansallisia sddnnoksid, muun muassa akk-
reditointia koskevia kansallisia sdannoksid;

d

=

terveydenhuollon yksikkd osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena ole-
van potilasryhmén erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saa-
tavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on
riittdmédton, jotta nithin voidaan vastata;

e) terveydenhuollon yksikko toimittaa pyynndstd toimivaltaiselle viran-
omaiselleen téllaisten laitteiden kdytosté tiedot, joissa on perusteltava
niiden valmistus, nithin tehtivdat muutokset ja niiden kiytto;

f) terveydenhuollon yksikkd laatii julkisesti saataville vakuutuksen,
jossa on

i) valmistavan terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite;

ii) tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi;

iii) ilmoitus siité, ettd laite tdyttdd tdmin asetuksen liitteessd | esite-
tyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittacssa
tiedot siitd, mitkd vaatimukset eivét tdysin tdyty sekd tdmén
perustelut;
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g) terveydenhuollon yksikko laatii luokkaan D luokiteltujen laitteiden
osalta liitteessd VIII vahvistettujen sddntojen mukaisesti asiakirja-ai-
neiston, josta kdyvét ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden
suunnittelu- ja suorituskykytiedot, mukaan lukien kéyttdtarkoitus, ja
joka on riittdvén yksityiskohtainen, jotta toimivaltainen viranomainen
voi todeta, ettd tdmédn asetuksen liitteessd I vahvistetut yleiset turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit. Jasenvaltiot voivat so-
veltaa titd sddnnostd myds luokkiin A, B tai C luokiteltuihin laittei-
siin liitteessd VIII vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti;

h

=

terveydenhuollon yksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet valmistetaan g alakohdassa
tarkoitetun asiakirja-aineiston mukaisesti; ja

i) terveydenhuollon yksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisestd
kaytostd saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat
toimenpiteet.

Jésenvaltiot voivat vaatia tillaista terveydenhuollon yksikkod esittdmédn
toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittdvid tietoja niiden alueella
valmistetuista ja kdytetyistd laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa
joidenkin tietyntyyppisten tillaisten laitteiden valmistusta ja kdyttod, ja
niiden on voitava tutkia terveydenhuollon yksikdiden toimia.

Tatd kohtaa ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisessa mitta-
kaavassa.

6. Komissio voi hyviksyd tdytdntoonpanosdddoksid siind méérin,
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteen I yhdenmukainen
soveltaminen voidaan varmistaa. Ndma tdytintoonpanosdddokset hyvik-
sytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

6 artikla

Etimyynti

1. Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle Iuonnolliselle
henkildlle tai oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1
kohdan b alakohdassa maériteltyjen tictoyhteiskunnan palvelujen avulla,
on oltava tdimén asetuksen mukainen.

2. Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetddn liiketoi-
minnan yhteydessd joko maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolli-
selle henkildlle tai oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan
1 kohdan b alakohdassa mddriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla tai muun viestintdvélineen avulla suoraan tai vilittdjien kautta,
on oltava timin asetuksen mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen oikeu-
den soveltamista.
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3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mu-
kaisesti tarjoavan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on toimival-
taisen viranomaisen pyynnostd asetettava saataville jdljennds kyseessd
olevan laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

4. Jésenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia,
ettd direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maa-
ritelty tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaja lopettaa toimintansa.

7 artikla
Viitteet

Laitteiden merkinndissd, kayttoohjeissa, asettamisessa saataville, kéyt-
toonotossa ja mainostamisessa ei saa kayttdd tekstid, nimid, tavaramerk-
kejé, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejé, jotka voivat johtaa kéyt-
tdjad tai potilasta harhaan laitteen kéyttotarkoituksen, turvallisuuden ja
suorituskyvyn osalta

a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole;

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toimin-
noista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole;

¢) jattamalld ilmoittamatta kayttédjélle tai potilaalle laitteen kayttdtarkoi-
tuksen mukaiseen kdyttoon sisdltyvistd riskistd,

d) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nissa ilmoitetun kayttdtarkoituksen mukaisen kadyton lisdksi muuta
kayttod.

8 artikla

Yhdenmukaistettujen standardien kiytto

1. Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaankuuluvien yhdenmukaistettu-
jen standardien tai kyseisten standardien asiaankuuluvien osien mukai-
sia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdes-
sd, on pidettdvd niiden tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

Ensimmdistd alakohtaa on sovellettava my®ds jirjestelmédd tai prosessia
koskeviin vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien
on tdytettdva tdmén asetuksen mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset,
jotka koskevat laadunhallintajdrjestelmid, riskinhallintaa, markkinoille
saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevia jarjestelmid, suorituskykyd kos-
kevia tutkimuksia, kliinistd tutkimusndyttdd tai markkinoille saattamisen
jélkeistd suorituskyvyn seurantaa.

Téassd asetuksessa olevia viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin
pidetdén viittauksina yhdenmukaistettuihin standardeihin, joiden viitetie-
dot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi.
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2. Téssé asetuksessa olevat viittaukset yhdenmukaistettuihin standar-
deihin késittdvat myos Euroopan farmakopean monografiat, jotka on
hyvéaksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen
mukaisesti edellyttden, ettd kyseisten monografioiden viitetiedot on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

9 artikla

Yhteiset eritelmét

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koske-
vat yhdenmukaistetut standardit eivdt ole riittdvid tai jos on tarpeen
reagoida kansanterveyteen liittyviin huolenaiheisiin, komissio voi l4a-
kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan hyviksyéd téytin-
toonpanosdddoksin yhteisid eritelmid, jotka koskevat liitteessd I vahvis-
tettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteisséd II ja III
vahvistettuja teknisiéd asiakirjoja, liitteessd XIII vahvistettuja suoritusky-
vyn arviointia ja markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seu-
rantaa tai liitteessd XIII vahvistettuja suorituskykytutkimuksia koskevia
vaatimuksia. Ndma tdytintoonpanosdddokset hyvaksytddn 107 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mu-
kaisia laitteita on pidettdvd niiden tdmén asetuksen vaatimusten mukai-
sina, joita kyseiset yhteiset eritelmit tai yhteisten eritelmien asiaankuu-
luvat osat koskevat.

3. Valmistajien on noudatettava 1 kohdassa tarkoitettuja yhteisid eri-
telmid, elleivdt ne kykene asianmukaisesti perustelemaan sellaisten rat-
kaisujen kdyttoonottoa, joilla varmistetaan véhintddn vastaava turvalli-
suuden ja suorituskyvyn taso.

10 artikla

Valmistajien yleiset velvoitteet

1. Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan
niitd kayttoon varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu tdméan
asetuksen vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytin-
toon liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitettu riskinhallintajérjestelma
ja pidettava sitd ylla.

3. Valmistajien on tehtdvd suorituskyvyn arviointi 56 artiklassa ja
liitteessd XIII vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jélkeinen suorituskyvyn seuranta.

4. Valmistajien on laadittava nédiden laitteiden tekniset asiakirjat ja
pidettdvd ne ajan tasalla. Teknisten asiakirjojen on oltava sellaisia, ettd
voidaan arvioida, onko laite tdmé&n asetuksen vaatimusten mukainen.
Teknisissd asiakirjoissa on oltava liitteissd II ja III vahvistetut osat.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid 108 artiklan mu-
kaisesti liitteiden II ja III muuttamiseksi teknologian kehittymisen pe-
rusteella.
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5. Kun vaatimustenmukaisuus on osoitettu sovellettavan vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyn seurauksena, muiden kuin suoritusky-
kyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajien on
laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 17 artiklan mukaisesti ja
varustettava laite CE-vaatimustenmukaisuusmerkinndlld 18 artiklan mu-
kaisesti.

6.  Valmistajien on noudatettava 24 artiklassa sdddetyn UDI-jérjestel-
mén velvoitteita ja 26 ja 28 artiklassa sdddettyja rekisterdintivelvoitteita.

7. Valmistajien on pidettiva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus ja tarvittaessa jdljennos 51 artiklan mukaisesti anne-
tusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja
lisdyksistd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla véhintddn 10 vuoden
ajan siitd, kun viimeinen kyseisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille.

Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitettava
kaikki pyynndssd mainitut tekniset asiakirjat tai niiden tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekisterdity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolel-
la, on varmistettava, ettd sen valtuutetulla edustajalla on jatkuvasti saa-
tavilla tarvittavat asiakirjat, jotta valtuutettu edustaja voi tdyttdd 11 artik-
lan 3 kohdassa mainitut tehtdvit.

8. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytdssd on menettelyt sen
varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tdyttdd timédn asetuksen vaatimukset.
Muutokset tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yh-
denmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissd eritelmissd, joihin ndhden
tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissd ajoin
asianmukaisesti huomioon. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tut-
kimukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajien on perustettava, pantava
tdytdntoon ja dokumentoitava laadunhallintajérjestelmé, jolla varmiste-
taan tdmdn asetuksen noudattaminen mahdollisimman tehokkaalla ja
laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin suhteutetulla tavalla, sekd pidettiva
ylld ja ajan tasalla ja jatkuvasti parannettava kyseistd jarjestelméa.

Laadunhallintajérjestelmén on katettava kaikki valmistajan organisaation
osat ja osatekijdt, jotka liittyvdt prosessien, menettelyjen ja laitteiden
laatuun. Sen on koskettava niiden periaatteiden ja toimien tdytdntdon-
panon edellyttimid rakenteita, vastuita, menettelyjd, prosesseja ja hallin-
taresursseja, jotka ovat tarpeen tdmén asetuksen sddnndsten noudattami-
sen varmistamiseksi.

Laadunhallintajarjestelméssd on kisiteltdvd ainakin seuraavia seikkoja:

a) strategia sdénndsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimus-
tenmukaisuusmenettelyjen ja jarjestelmén piiriin kuuluviin laitteisiin
tehtyjen muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;

b) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksildinti ja vaih-
toehtojen tutkiminen nédiden vaatimusten huomioon ottamiseksi;

¢) johdon vastuu;
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d) resurssihallinta, mukaan lukien toimittajien ja alihankkijoiden va-
linta ja valvonta;

e) riskinhallinta liitteessd I olevassa 3 kohdassa esitetyn mukaisesti;

f) suorituskyvyn arviointi 56 artiklan ja liitteen XIII mukaisesti, mu-
kaan lukien markkinoille saattamisen jédlkeinen suorituskyvyn seur-
anta;

g) tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuo-
tanto ja palvelujen tarjoaminen;

h) sen tarkistaminen, ettd kaikille asiaankuuluville laitteille on annettu
UDI-tunniste 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja 26 artiklan mukai-
sesti toimitettujen tietojen yhdenmukaisuuden ja validiteetin varmis-
taminen;

i) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan jérjestelmén
perustaminen, tdytdntdonpano ja ylldpito 78 artiklan mukaisesti;

j) viestinndn késittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen lai-
tosten, muiden talouden toimijoiden, asiakkaiden ja/tai muiden si-
dosryhmien kanssa;

k) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kdyttéturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd raportoinnille vaaratilannejérjestelmin yhteydessi;

1) korjaavien ja ennaltachkdisevien toimenpiteiden hallinnointi ja nii-
den tehokkuuden tarkistaminen;

m) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja
tuotteiden parantamista varten.

9.  Laitteiden valmistajien on pantava tdytdntdon markkinoille saatta-
misen jilkeistd valvontaa koskeva jirjestelmé ja pidettdvé se ajan tasalla
78 artiklan mukaisesti.

10.  Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessé I
olevassa 17 kohdassa esitetyt tiedot yhdelld tai useammalla unionin
virallisella kielelld, jonka/jotka maédrittelee se jdsenvaltio, jossa laite
asetetaan kdyttdjan tai potilaan saataville. Merkinnéissd olevien tietojen
on oltava pysyvid, helposti luettavia ja sellaisia, ettd suunniteltu kéyttdja
tai potilas ymmartdd ne selvésti.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tai vieritestauslait-
teiden osalta liitteessd I olevan 20 kohdan mukaisesti annettavien tieto-
jen on oltava helposti ymmarrettdvissd ja jollakin unionin virallisella
kielelld, jonka maédrittelee se jdsenvaltio, jossa laite asetetaan kdyttdjan
tai potilaan saataville.

11.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoille saattama tai kdytt6on ottama laite ei ole tdmén asetuksen
mukainen, on vilittomésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistami-
seksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi.
Niiden on ilmoitettava asiasta kyseisen laitteen jakelijoille ja tarvittaessa
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojille.
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Mikdli laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on valittomasti ilmoi-
tettava erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista
toimenpiteistd niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettancet laitteen saataville, ja tarvittaessa sille ilmoite-
tulle laitokselle, joka antoi laitteelle todistuksen 51 artiklan mukaisesti.

12.  Valmistajilla on oltava kdytossddn 82 ja 83 artiklassa kuvattu
jérjestelmd vaaratilanteiden ja kéyttdturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden kirjaamista ja niistd raportointia varten.

13.  Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitet-
tava tille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielelld,
jonka kyseinen jdsenvaltio maédrittelee. Sen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen, jossa valmistajalla on rekisteréity toimipaikka, voi vaatia,
ettd valmistaja antaa laitteesta néytteitd maksutta tai, jos timd on mah-
doton toteuttaa, antaa tutustua laitteeseen. Valmistajien on toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd tehtdvd niiden kanssa yhteisty6td korjaavissa
toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien tai kéyt-
toon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdmi ei ole mahdol-
lista, lievennetddn niita.

Jos valmistaja ei tee yhteistyOtd tai toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, toimivaltainen viranomainen voi kansanter-
veyden ja potilasturvallisuuden suojelemiseksi ryhtyéd kaikkiin asianmu-
kaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletddn laitteen asettaminen saataville
sen kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite mark-
kinoilta tai jérjestetddn sitd koskeva palautusmenettely, kunnes valmis-
taja tekee yhteistyOtd tai toimittaa tdydelliset ja virheettomadt tiedot.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd
laite on aiheuttanut vahinkoa, sen on pyynndstd helpotettava ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen toimittamista
mahdollisesti vahinkoa kérsineelle potilaalle tai kdyttdjélle ja tarvittacssa
tdmén oikeudenomistajalle, sairausvakuutusyhtidlle tai muille kolman-
sille osapuolille, joita potilaalle tai kdyttdjille aiheutunut vahinko kos-
kee, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietosuojasdéntdjen soveltamista ja,
jollei ylivoimainen yleinen etu edellyté tietojen ilmaisemista, teollis- ja
tekijanoikeuksien suojelua.

Toimivaltaisen viranomaisen ei tarvitse noudattaa kolmannessa alakoh-
dassa sdddettyd velvoitetta, jos ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen ilmaiseminen ratkaistaan yleensd oikeudenkdyn-
nin yhteydessi.

14.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella
oikeushenkil6lla tai luonnollisella henkil6l1lé, kyseisen henkilon tunniste-
tiedot on toimitettava osana 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetta-
via tietoja.

15. Luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta
viallisen laitteen aiheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kan-
sallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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Valmistajilla on oltava kdytosséd laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yri-
tyksen kokoon ndhden oikeasuhtaisella tavalla toimenpiteet, joiden an-
siosta ne kykenevit tarjoamaan riittdvén rahallisen korvauksen sen vas-
tuun osalta, joka niitd mahdollisesti koskee direktiivin 85/374/ETY no-
jalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisen oikeuden mukaisesti
toteutettujen suojelevampien toimenpiteiden soveltamista.

11 artikla

Valtuutettu edustaja

1. Jos laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut jasenvaltioon, laite voi-
daan saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, ettd valmistaja
nimedd itselleen yhden ainoan valtuutetun edustajan.

2. Nimedmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se
on voimassa vasta, kun valtuutettu edustaja on hyviksynyt sen kirjalli-
sesti, ja sen on késitettdvd ainakin kaikki samaan geneeriseen laiteryh-
main kuuluvat laitteet.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtdvit, jotka tdismennetddn
sen ja valmistajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Valtuutetun
edustajan on pyynndstd toimitettava toimeksiannosta jaljennds toimival-
taiselle viranomaiselle.

Toimeksiannossa on vaadittava ja valmistajan on sallittava, ettd valtuu-
tettu edustaja suorittaa ainakin seuraavat tehtdvit toimeksiannon piiriin
kuuluvien laitteiden osalta:

a) tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakir-
jat on laadittu ja, tarvittaessa, ettd valmistaja on suorittanut asiaan-
kuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

b) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jdljenndksen teknisistéd
asiakirjoista, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja tarvittaessa
jéljenndksen 51 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todis-
tuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja lisdyksistd 10 artiklan 7
kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

¢) noudattaa 28 artiklassa sdddettyjé rekisterdintivelvoitteita ja tarkistaa,
ettd valmistaja on noudattanut 26 artiklassa sdddettyjd rekisterdinti-
velvoitteita;

d

=

toimittaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd kyseiselle toimival-
taiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin vi-
rallisella kielelld, jonka kyseinen jésenvaltio midrittelee;

e) toimittaa valmistajalle sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, esittdimit pyynnét,
jotka koskevat niytteitd tai laitteeseen tutustumista, ja varmistaa,
ettd toimivaltainen viranomainen saa niytteet tai saa tutustua laittee-
seen;

f) tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteistyotd ennaltachkii-
sevien tai korjaavien toimenpiteiden toteuttamisessa laitteiden aihe-
uttamien riskien poistamiseksi tai, jos tdméi ei ole mahdollista, niiden
lieventamiseksi;
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g) ilmoittaa viipymittd valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6il-
td, potilailta ja kayttdjiltd saaduista valituksista ja raporteista, jotka
koskevat toimeksiannon piiriin kuuluviin laitteisiin liittyvid vaarati-
lanne-epdilyja;

h) péittdd toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin timén asetuksen
mukaisia velvoitteitaan.

4.  Téamian artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla toimeksiannolla ei saa
delegoida 10 artiklan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10 ja 11 kohdassa sdddettyja
valmistajan velvoitteita.

5. Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkdédn jasenvaltioon eikd
noudattanut 10 artiklassa sdddettyjd velvoitteita, valtuutettu edustaja on
oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista samoin perustein yhteisvas-
tuullisesti valmistajan kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén
artiklan 4 kohdan soveltamista.

6.  Valtuutetun edustajan, joka péittdd toimeksiantonsa 3 kohdan h
alakohdassa tarkoitetuin perustein, on valittomasti ilmoitettava toimek-
siannon paittdmisestd ja paittdmisen syistd sen jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon edustaja on sijoittautunut, ja tarvittaessa il-
moitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointiin.

7.  Kun tdssd asetuksessa viitataan sen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, viittauk-
sen katsotaan tarkoittavan sen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista,
jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistajan nimedmaén valtuutetun edus-
tajan rekisterdity toimipaikka.

12 artikla

Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset jérjestelyt
on médriteltdvd selkedsti valmistajan, jos mahdollista tehtdvastd poistu-
van valtuutetun edustajan ja tehtdvddn astuvan valtuutetun edustajan
vilisessd sopimuksessa. Kyseisessd sopimuksessa on késiteltdva ainakin
seuraavat seikat:

a) pdivdméadra, jona tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan toimek-
sianto paittyy, sekd pdivamaird, jona tehtdvddn astuvan valtuutetun
edustajan toimeksianto alkaa;

b) pdivamédrd, johon saakka tehtdvéstd poistuva valtuutettu edustaja
voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa, myds markkinoin-
timateriaalissa;

¢) asiakirjojen siirtdminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat sei-
kat ja omistusoikeudet;

d) tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toi-
meksiannon pédttymisen jélkeen eteenpdin valmistajalle tai tehtdvéan
astuvalle valtuutetulle edustajalle terveydenhuollon ammattihenkil®il-
td, potilailta ja kayttdjiltd saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat
nithin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, joita sen nimedminen
valtuutetuksi edustajaksi koski.
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13 artikla

Maahantuojien yleiset velvoitteet

1. Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sel-
laisia laitteita, jotka ovat tdimén asetuksen mukaisia.

2. Laitteen saattamiseksi markkinoille maahantuojien on varmistetta-
va, etti

a) laitteessa on CE-merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus on laadittu;

b) ettd valmistaja on yksildity ja ettd valmistaja on nimennyt valtuu-
tetun edustajan 11 artiklan mukaisesti;

¢) laitteessa on tdmén asetuksen mukaiset merkinnét ja sen mukana on
vaaditut kdyttoohjeet;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 24 artiklan
mukaisesti.

Mikéli maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa saattaa laitetta mark-
kinoille, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja valmistajan valtuutetulle edustajalle.
Mikili maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa
vakavan riskin tai ettd kyseessd on vddrennetty laite, sen on ilmoitettava
asiasta myds sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se
on sijoittautunut.

3. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai lait-
teen mukana seuraavassa asiakirjassa nimensi, rekisterdity toiminimensé
tai rekisterdity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja osoite,
jossa ne ovat tavoitettavissa, jotta niiden sijainti voidaan todentaa. Nii-
den on varmistettava, ettei lisimerkinnoilld peitetd valmistajan merkin-
noissd antamia tietoja.

4. Maahantuojien on tarkistettava, ettd laite on rekisterdity sdhkoiseen
jérjestelmién 26 artiklan mukaisesti. Maahantuojien on liséttdvé tietonsa
rekisterdintiin 28 artiklan mukaisesti.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on
niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivéit vaaranna lait-
teen vaatimustenmukaisuutta liitteessd I vahvistettujen yleisten turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen, ja niiden on noudatettava
valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.

6.  Maahantuojien on pidettdva rekisterid valituksista, vaatimustenvas-
taisista laitteista ja palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista
sekd annettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille
kaikki niiden pyytdmét tiedot, jotta ne voivat tutkia valituksia.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoille saattama laite ei ole timén asetuksen vaatimusten mukai-
nen, on viipymittd ilmoitettava asiasta valmistajalle ja timéin valtuu-
tetulle edustajalle. Maahantuojien on toimittava yhteistydssd valmistajan,
valmistajan valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaa-
timusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
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palautusmenettelyn jirjestamiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet. Mikali laite aiheuttaa vakavan riskin, maahantuojien on li-
siksi vélittomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja tar-
vittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle todistuk-
sen 51 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityi-
sesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteis-
ta.

8. Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihen-
kiloiltd, potilailta ja kéyttdjiltd valituksia ja raportteja, jotka koskevat
niiden markkinoille saattamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyja,
on vilittdmésti toimitettava ndmaé tiedot eteenpdin valmistajalle ja timén
valtuutetulle edustajalle.

9.  Maahantuojien on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun ajanjakson
ajan pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennds ja tarvit-
taessa jdljennds 51 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todis-
tuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja lisdyksista.

10.  Maahantuojien on toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd teh-
tdvd niiden kanssa yhteistyOtd toimenpiteisséd, joilla poistetaan niiden
markkinoille saattamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdméi ei
ole mahdollista, lievennetddn niitdi. Maahantuojien on sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd, jossa maahantuojalla on rekiste-
roity toimipaikka, annettava laitteesta ndytteitd maksutta tai, jos timé on
mahdoton toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

14 artikla

Jakelijoiden yleiset velvoitteet

1. Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on
toiminnoissaan noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien
vaatimusten suhteen.

2. Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on
tarkistettava, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tdyttyvit:

a) laitteessa on CE-merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus on laadittu;

b) laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 10 kohdan mukaisesti
antamat tiedot;

¢) maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 ar-
tiklan 3 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Jakelija voi ensimmdisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut
vaatimukset tdyttddkseen soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta
edustavaa otantamenetelmaa.

Mikéli jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole
tdimén asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa ascttaa laitetta saa-
taville markkinoilla, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaisek-
si, ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikali jakelija katsoo tai silld
on syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessd on vii-
rennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta myos sen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.
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3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet ovat valmistajan vahvista-
mien vaatimusten mukaiset.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoilla saataville asettama laite ei ole timén asetuksen vaatimusten
mukainen, on vilittdmasti tiedotettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa
valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Jakelijoiden on
toimittava yhteistydssd valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuu-
tetun edustajan ja maahantuojan sekd toimivaltaisten viranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaa-
timusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestimiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet. Mikdli jakelija katsoo tai silldi on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin, sen on lisdksi vélittomaésti ilmoitettava asiasta
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa se on aset-
tanut laitteen saataville, ja annettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenki-
16iltd, potilailta ja kdyttdjiltd valituksia tai raportteja, jotka koskevat
niiden markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin liittyvid vaaratilan-
ne-epdilyjd, on vilittdmasti toimitettava ndma tiedot eteenpéin valmista-
jalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuo-
jalle. Niiden on pidettdva rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista
laitteista ja palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekd pi-
dettivéd valmistaja ja tarvittaessa valtuutettu edustaja sekd maahantuoja
ajan tasalla téllaisesta seurannasta ja annettava niille kaikki niiden pyy-
tdmat tiedot.

6. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd annettava
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilld on kéay-
tettdvissddn ja jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamiseksi.

Jakelijoiden katsotaan tdyttdneen ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun
velvoitteen, kun valmistaja tai tarvittaessa Kyseisen laitteen osalta val-
tuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot. Jakelijoiden on toimivaltaisten
viranomaisten pyynndstd tehtdva niiden kanssa yhteistyotd toimenpiteis-
sd, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden
aiheuttamat riskit. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
nostd annettava laitteesta ndytteitd maksutta, jos tdmd on mahdoton
toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

15 artikla

Siddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan véhintddn yksi sellainen
sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava asian-
tuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laittei-
den alalla. Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessd olevan
jdsenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oike-
usticteessd, lddketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd védhintddn yhden vuoden ammat-
tikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin lait-
teisiin liittyvistd sddntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmisti;
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b) neljan vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinndllisten laitteiden sdédntelyasioista tai laadunhallintajérjes-
telmista.

2. Komission suosituksessa 2003/361/EY (!) tarkoitetuilta mikroyri-
tyksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttdd, ettd niiden organisaatiossa
on sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, mutta niilld on oltava
tallainen henkild pysyvisti ja jatkuvasti kéytettdvissaan.

3. Saidnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ai-
nakin sen varmistamisesta, etti

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan asianmukaisesti sen laa-
dunhallintajérjestelmén mukaisesti, jonka puitteissa laitteet valmiste-
taan, ennen laitteen laskemista liikkeelle;

b) tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja
pidetdédn ajan tasalla;

¢) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat velvoitteet tiy-
tetddn 10 artiklan 9 kohdan mukaisesti;

d) jéljempand 82-86 artiklassa tarkoitetut raportointivelvoitteet tdyte-
tidn;

e) liitteessd XIV olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus annetaan,
jos kyse on suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetuista lait-
teista, joita on tarkoitus kayttdd kliinistd suorituskykyd koskevassa
interventiotutkimuksessa tai muussa suorituskykyd koskevassa tutki-
muksessa, johon siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

4. Jos useat henkilot jakavat 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun vastuun
sdannodsten noudattamisesta, heiddn tehtdvdalueensa on maédritettava Kir-
jallisesti.

5. Sédnndsten noudattamisesta vastaava henkild ei saa joutua huo-
nompaan asemaan valmistajan organisaatiossa tehtdviensd asianmukai-
sen suorittamisen vuoksi riippumatta siitd, onko hén organisaation tyon-
tekijd vai ei.

6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvésti ja jatkuvasti kdytet-
tidvissddn vahintddn yksi sellainen sddnndsten noudattamisesta vastaava
henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin unionissa sovellettavista sdéntely-
vaatimuksista. Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraa-
vista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on mydnnetty yliopistotutkinnon tai kyseessd olevan
jésenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oike-
ustieteessd, ladketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd véhintddn yhden vuoden ammat-
tikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ldakinnéllisiin lait-
teisiin liittyvistd sddntelyasioista tai laadunhallintajdrjestelmistd;

(") Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pédivana toukokuuta 2003, mikro-
yritysten seké pienten ja keskisuurten yritysten méaritelméstd (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36).
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b) neljan vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinndllisten laitteiden sdédntelyasioista tai laadunhallintajérjes-
telmista.

16 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan
maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin henkil6ihin

1. Jakelijjan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai oike-
ushenkilon on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos
hén tai se tekee jonkin seuraavista:

a) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellddn, rekisterdi-
dylla toiminimelldén tai rekisteridylld tavaramerkillddn, lukuun otta-
matta tapauksia, joissa jakelija tai maahantuoja tekee valmistajan
kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja ilmoitetaan valmista-
jaksi merkinndissé ja se vastaa valmistajille tdssd asetuksessa asetet-
tujen vaatimusten tdyttdmisesti;

b) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdytt6on otetun laitteen kaytto-
tarkoituksen;

¢) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen siten,
ettd muutos saattaa vaikuttaa siithen, onko laite sovellettavien vaa-
timusten mukainen.

Ensimmaistd alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka — olematta 2 artiklan
23 alakohdassa maédritelty valmistaja — kokoaa tai muuntaa jo markki-
noille saatetun laitteen yksittdistd potilasta varten muuttamatta sen kéyt-
totarkoitusta.

2. Edelld olevan 1 kohdan c alakohtaa sovellettaessa seuraavia ei
pidetd laitteen muuttamisena siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovelletta-
vien vaatimusten tdyttymiseen:

a) liitteesséd I olevan 20 kohdan mukaisten valmistajan antamien, mark-
kinoille jo saatettua laitetta koskevien tietojen seki lisdtietojen, jotka
ovat tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa,
toimittaminen, kdantdiminen mukaan luettuna;

b) muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen,
my0s pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on tarpeen laitteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa ja jos se suoritetaan
sellaisin edellytyksin, ettd se ei vaikuta laitteen alkuperdiseen kun-
toon. Kun kyse on steriilind markkinoille saatettavista laitteista, on
katsottava, ettd laitteen alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden
yllapitdva pakkaus avataan, se vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaa-
misella on sithen muita kielteisid vaikutuksia.

3. Jakelijan tai maahantuojan, joka suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b
alakohdassa mainituista toiminnoista, on ilmoitettava laitteessa tai, jos
tdmé on mahdoton toteuttaa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraa-
vassa asiakirjassa kyseinen toiminto, nimensé, rekisterdity toiminimensé
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tai rekisterdity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja osoite,
jossa se on tavoitettavissa, jotta sen sijainti voidaan todentaa.

Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, ettd niilld on kaytossdin
laadunhallintajérjestelmi, johon kuuluu menettelyji sen varmistamiseksi,
ettd kddnnetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, ettd 2 kohdan a ja b
alakohdassa mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin vélinein ja sellaisin
edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto sdilyy, ja ettei uudelleen
pakatun laitteen pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai epésiisti. Laa-
dunhallintajarjestelmédn tulee sisdltyd muun muassa menettelyjd sen
varmistamiseksi, ettd jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaa-
vista toimenpiteistd, joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen
laitteeseen liittyviin turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen té-
mén asetuksen mukaiseksi.

4. Vihintddn 28 pdivdd ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleen-
pakattu laite asetetaan saataville markkinoilla, 2 kohdan a ja b alakoh-
dassa tarkoitettuja toimia suorittavien jakelijoiden tai maahantuojien on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jossa ne aikovat asettaa uudelleenmerkityn tai uudelleenpakatun
laitteen saataville, aikomuksesta asettaa uudelleenmerkitty tai uudelleen-
pakattu laite saataville sekd toimitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle pyynndstd ndyte tai mallikappale uudelleenmerkitysta tai
uudelleenpakatusta laitteesta, merkintdjen ja kdyttdohjeiden ka&nnokset
mukaan luettuina. Samassa 28 pdivan ajassa jakelijan tai maahantuojan
on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetun laitoksen an-
tama todistus, joka on osoitettu laitetyypille, johon sovelletaan 2 kohdan
a ja b alakohdassa mainittuja toimia ja jossa todistetaan, ettd jakelijan tai
maahantuojan laadunhallintajdrjestelma tdyttdd 3 kohdassa vahvistetut
vaatimukset.

17 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tédssd
asetuksessa tdsmennetyt vaatimukset on tdytetty. Valmistajan on pidet-
tavd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti ajan tasalla. EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutuksen on sisdllettdvd viahintddn liitteessd IV
esitetyt tiedot, ja se on kddnnettdva jollekin sen jdsenvaltion edellyttd-
maélle unionin viralliselle kielelle tai virallisille kielille, jossa laite ase-
tetaan saataville.

2. Jos laitteisiin sovelletaan tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuu-
lumattomien nédkokohtien osalta muuta unionin lainsddddntéd, jossa
myods edellytetddn valmistajalta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
siitd, ettd kyseisessd lainsddddnndssd vahvistettujen vaatimusten taytty-
minen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin sdddosten
osalta on laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Ky-
seisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva kaikki tiedot,
jotka vaaditaan sen unionin lainsddddnnon madrittdmiseksi, johon kysei-
nen vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.
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3. Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ot-
taa vastuulleen tdssd asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovel-
lettavassa unionin lainsddddanndssd vahvistettujen vaatimusten noudatta-
misen.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan
mukaisesti liitteessd IV vahvistetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen vdhimmadissisdllon muuttamiseksi teknologian kehittymisen perus-
teella.

18 artikla

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintia

1. Témén asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa muissa kuin
suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitetuissa laitteissa on oltava
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté, joka esitellddn liitteessd V.

2. CE-merkintdédn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artik-
lassa sdddettyjd yleisid periaatteita.

3. CE-merkintd on kiinnitettdvé laitteeseen tai sen steriiliin pakkauk-
seen ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvasti. Jos téllainen kiinnitta-
minen ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole mahdollista tai perusteltua,
CE-merkintd on kiinnitettdvd pakkaukseen. CE-merkintd on esitettiva
myo0s kaikissa kdyttoohjeissa ja myyntipakkauksissa.

4. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen laitteen markkinoille saatta-
mista. Sen yhteyteen voidaan liittdd kuvamerkki tai muu erityisriskid
tai erityiskdytt6d osoittava merkki.

5. CE- merkinnidn yhteyteen on tarvittaessa liitettivd 48 artiklassa
sdddetyistd vaatimustenmukaisuusmenettelyistd vastuussa olevan ilmoi-
tetun laitoksen tunnistenumero. Tunnistenumero on ilmoitettava myds
kaikessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan laitteen tdyttdvan
CE-merkintdd koskevat vaatimukset.

6. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellaisen lainsdddénnén sovel-
tamisalaan, jossa my0s sdddetddn CE-merkinndn kiinnittdmisestd, CE-
merkintd osoittaa, ettd laitteet tdyttdvdt myds kyseisessd muussa lain-
sdddannossd vahvistetut vaatimukset.

19 artikla

Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet

1. Jdsenvaltiot eivit saa asettaa esteitd suorituskykyd koskeviin tutki-
muksiin tarkoitetuille laitteille, jotka toimitetaan laboratorioille tai muille
laitoksille kaytettaviksi tdssd tarkoituksessa, jos ne tayttivét 57-76 artik-
lassa ja 77 artiklan nojalla hyvéksytyissd tdytdntdonpanosdddoksissd
sdddetyt edellytykset.

2. Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetuissa laitteissa ei saa olla CE-
merkintdd, lukuun ottamatta 70 artiklassa tarkoitettuja laitteita.

3. Jasenvaltiot eivét saa estdd asettamasta ndytteille messuilla, ndyt-
telyissd ja esittelyissd tai muissa samankaltaisissa tilaisuuksissa laitteita,
jotka eivit ole timén asetuksen sddnnOsten mukaisia, edellyttden ettd
ndkyvilld merkinndlld selvisti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tar-
koitettu vain niyttely- tai esittelykdyttoon, eikd niitd saa asettaa saa-
taville, ennen kuin ne on saatettu timén asetuksen vaatimusten mukai-
siksi.
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20 artikla

Osat ja komponentit

1. Kaikkien luonnollisten henkiloiden tai oikeushenkildiden, jotka
asettavat markkinoilla saataville esineen, joka on nimenomaisesti tarkoi-
tettu korvaamaan laitteen samanlainen tai samankaltainen olennainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai kulunut, laitteen toiminnan
ylldpitamiseksi tai palauttamiseksi muuttamatta sen suorituskykyd, tur-
vallisuusominaisuuksia tai kdyttotarkoitusta, on varmistettava, ettei ky-
seinen esine vaikuta haitallisesti laitteen turvallisuuteen ja suoritusky-
kyyn. Todistusaineisto on pidettdvd jdsenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla.

2. Esinettd, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen
osa tai komponentti ja joka muuttaa merkittavéasti laitteen suorituskykyad,
turvallisuusominaisuuksia tai kdyttotarkoitusta, on pidettdvé laitteena ja
sen on tdytettdvd tissd asetuksessa vahvistetut vaatimukset.

21 artikla
Vapaa liikkuvuus
Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, estdd tai rajoittaa tdmén asetuksen vaa-

timukset tayttdvien laitteiden asettamista saataville markkinoilla tai kéyt-
toon ottamista alueellaan, jollei tdssd asetuksessa toisin sdddeta.

1T LUKU

LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JALJITETTAVYYS, LAITTEIDEN

JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTI, TIIVISTELMA

TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA,

EUROOPPALAINEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
TIETOKANTA

22 artikla
Tunnistaminen toimitusketjun sisilli

1. Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtdvd yhteistyotd valmistajien
tai valtuutettujen edustajien kanssa, jotta voidaan saavuttaa asianmukai-
sen tasoinen laitteiden jdljitettdvyys.

2. Talouden toimijoiden on kyettdvd 10 artiklan 7 kohdassa tarkoite-
tun ajanjakson ajan tunnistamaan toimivaltaista viranomaista varten

a) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan;

b) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen suo-
raan;

¢) kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihenki-
16t, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan.
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23 artikla

Laakinnillisten laitteiden nimikkeisto

Komissio varmistaa asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa tarkoitetun
eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokannan (Eudamed) toimin-
nan helpottamiseksi, ettd valmistajat ja muut luonnolliset henkildt tai
oikeushenkil6t, jotka téssd asetuksessa velvoitetaan kéyttdmadn kansain-
valisesti tunnustettua lddkinnallisten laitteiden nimikkeist6d, saavat sen
maksutta kdyttoonsd. Komissio pyrkii myds varmistamaan, ettd muutkin
sidosryhmit saavat nimikkeiston maksutta kdyttoonsa, jos se on kohtuu-
della mahdollista.

24 artikla

Yksilollistéi laitetunnistetta koskeva jérjestelmé

1. Liitteessd VI olevassa C osassa kuvattua yksilollistd laitetunnistetta
koskevan jérjestelmidn (UDI-jédrjestelmd) ansiosta muut kuin suoritusky-
kyé koskeviin tutkimuksiin tarkoitetut laitteet voidaan tunnistaa ja nii-
den jdljitettdvyys helpottuu. Jérjestelmin on koostuttava seuraavista:

a) seuraavat seikat siséltdvin UDI-tunnisteen tuottaminen:

i) valmistaja- ja laitekohtainen UDI-laitetunniste (UDI-DI), jonka
avulla saadaan liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetut tiedot;

ii) UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), jolla yksildidédén laitteen tuotan-
toyksikkd ja tarvittaessa liitteessd VI olevassa C osassa eritellyt
pakatut laitteet;

b) UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen tai sen pakkauksen merkintdi-
hin;

¢) talouden toimijoiden, terveydenhuollon yksikoiden ja terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden suorittama UDI-tunnisteen tallennus jdljem-
pdnd 8 ja 9 kohdassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti,

d) sdhkoisen jdrjestelmédn perustaminen yksilollistd laitetunnistetta var-
ten (UDI-tietokanta) asetuksen (EU) 2017/745 28 artiklan mukaises-
ti.

2. Komissio nimedd tdytintdonpanosdddoksin yhden tai useamman
yksikdn hoitamaan jirjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi tdmén
asetuksen mukaisesti ("antajayksikko’). Kyseisen yksikon tai kyseisten
yksikodiden on tdytettdva kaikki seuraavat kriteerit:

a) yksikkd on organisaatio, joka on oikeushenkild;

b) sen UDI-tunnisteiden antamisjirjestelméd mahdollistaa laitteen tunnis-
tamisen sen jakelun ja kdyton ajan tdmédn asetuksen vaatimusten
mukaisesti;

¢) sen UDI-tunnisteiden antamisjirjestelma téyttdd asiaankuuluvat kan-
sainviliset standardit;
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d) yksikko antaa kaikille kayttdjille, joita asia koskee, pddsyn sen UDI-
tunnisteiden antamisjarjestelmédén ennalta mééritettyjen ja avoimien
ehtojen mukaisesti;

e) yksikko sitoutuu

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjédrjestelmdd véhintddan 10
vuotta sen nimedmisestd;

ii) antamaan komissiolle ja jdsenvaltioille pyynnostd tietoa sen
UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmést;

iil) tdyttdmddn jatkuvasti nimedmisen kriteerit ja ehdot.

Antajayksikoitd nimetessddn komissio pyrkii varmistamaan, ettd liit-
teessd VI olevassa C osassa madritellyt UDI-tietovilineet ovat yleisesti
luettavissa antajayksikon kayttdmastd jarjestelméstd riippumatta talouden
toimijoiden ja terveydenhuollon yksikdiden taloudellisen ja hallinnolli-
sen rasitteen minimoimiseksi.

3. Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyé koskevaan tutki-
mukseen tarkoitetun laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle
ja tarvittaessa kaikille pakkausten ulommille kerroksille UDI-tunniste,
joka on luotu noudattamalla komission 2 kohdan mukaisesti nimedmén
antajayksikon sadntoja.

Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin
tarkoitetun laitteen markkinoille saattamista varmistettava, ettd liitteessa
V olevassa B osassa tarkoitetut kyseisen laitteen tiedot on toimitettu
oikein ja siirretty 25 artiklassa tarkoitettuun UDI-tietokantaan.

4. UDI-tietovilineet on sijoitettava laitteen merkintoihin ja kaikkiin
pakkausten ulompiin kerroksiin. Konttien ei katsota kuuluvan pakkaus-
ten ulompiin kerroksiin.

5. UDI-tunnisteita on kiytettdvd raportoitaessa vakavista vaaratilan-
teista ja kayttdturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd 82 artiklan mu-
kaisesti.

6.  Liitteessd VI olevassa C osassa médritellyn yksilollisen UDI-DI-
tunnisteen on oltava 17 artiklassa tarkoitetussa EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksessa.

7. Valmistajan on pidettdvé ajan tasalla luetteloa kaikista antamistaan
UDI-tunnisteista osana liitteesséd II tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

8. Talouden toimijoiden on tallennettava ja sdilytettdvd, mieluiten
séhkoisilld vélineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne
ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuu-
luvat laitteisiin, laiteluokkaan tai laiteryhmdin, jotka médritelldén 11
kohdan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteelld.
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9. Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveyden-
huollon yksikditd tallentamaan ja sdilyttimadn, mieluiten sdhkdisilla va-
lineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd tallentamaan ja sdilyttdméddn, mieluiten sdhkoisilla
vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

10.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artik-
lan mukaisesti

a) liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetun tietojen luettelon muutta-
miseksi teknologian kehittymisen perusteella; ja

b) liitteen VI muuttamiseksi yksil6llisen laitetunnisteen osalta tapahtu-
neen kansainvédlisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perus-
teella.

11.  Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin tdsmentdd UDI-jérjestel-
mid koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat
sen yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi seuraavien seikkojen
osalta:

a) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien méérittdminen, joihin
sovelletaan 8 kohdassa sdddettyd velvoitetta;

b) niiden tietojen médrittdiminen, jotka on sisdllytettdva tiettyjen laittei-
den tai laiteryhmien UDI-PI-tunnisteeseen.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosdddokset hyvak-
sytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

12.  Hyviksyessddn 11 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komission
on otettava huomioon kaikki seuraavat:

a) 102 artiklassa tarkoitettu luottamuksellisuus ja 103 artiklassa tarkoi-
tettu tietosuoja;

b) riskiperusteinen ldhestymistapa;

¢) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

d) kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jdrjestelmien keskindinen
lahentyminen;

e) tarve vialttdd UDI-jarjestelmin pédllekkéisyyksid,

f) jésenvaltioiden terveydenhuoltojdrjestelmien tarpeet ja mahdollisuuk-
sien mukaan yhteensopivuus sidosryhmien kéyttdmien muiden 144-
kinnéllisten laitteiden tunnistamisjérjestelmien kanssa.
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25 artikla
UDI-tietokanta

Komissio perustaa ldakinnéllisten laitteiden koordinointiryhméd kuultu-
aan UDI-tietokannan ja hallinnoi sitd asetuksen (EU) 2017/745 28 artik-
lassa sdddettyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten jérjestelyjen mukai-
sesti.

26 artikla

Laitteiden rekisterointi

1. Valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista annettava
laitteelle 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun antajayksikon sdédntdjen
mukaisesti liitteessd VI olevassa C osassa médritelty yksilollinen UDI-
DI-tunniste ja toimitettava tdimé seké laitteeseen liittyvit, liitteessd VI
olevassa B osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tieto-
kantaan.

2. Laitteille, joille tehdddn 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7
kohdan toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8 kohdassa ja 48 artiklan 9
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointi, on annettava timédn artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksil6llinen
UDI-DI-tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia ilmoite-
tulta laitokselta.

Ilmoitetun laitoksen on liséttdvd annettuun todistukseen ensimmaéisessd
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta viittaus yksilolliseen UDI-DI-
tunnisteeseen liitteessd XII olevan I luvun 4 kohdan a alakohdan mu-
kaisesti ja vahvistettava Eudamedin avulla, ettd liitteessd VI olevan A
osan 2.2 kohdassa tarkoitetut tiedot ovat oikein. Valmistajan on todis-
tuksen antamisen jdlkeen ja ennen laitteen markkinoille saattamista toi-
mitettava yksilollinen UDI-DI-tunniste sekd laitteeseen liittyvit, liit-
teessd VI olevassa B osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit
UDI-tietokantaan.

3. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajan on vietdva Eu-
damed-tietokantaan liitteessd VI olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot, tai jos ne on jo viety niin todennettava ne, lukuun ottamatta sen
2.2 kohtaa, ja pidettdva tiedot ajan tasalla.

27 artikla

Sédhkdinen jirjestelmé talouden toimijoiden rekisteréintii varten

1. Léadkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan komissio
perustaa sdhkdisen jérjestelmdn 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun re-
kisterinumeron luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja késittelyd
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan ja tarvittaessa
valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja hallin-
noi tdtd jarjestelmdd. Talouden toimijoiden tdhdn sdhkoiseen jérjestel-
midn toimittamia tietoja koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessi
VI olevan A osan 1 kohdassa.
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2. Jdsenvaltiot voivat siilyttdd tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnnok-
sid alueelleen saataville asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid
varten.

3. Maahantuojien on kahden viikon kuluessa siitd, kun laite on saa-
tettu markkinoille, varmistettava, ettd valmistaja tai valtuutettu edustaja
on toimittanut sdhkdiseen jirjestelmédn 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on tapauksen mukaan ilmoitettava asiaankuuluvalle val-
tuutetulle edustajalle tai valmistajalle, jos 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
eivit sisdlly rekisteriin tai jos ne ovat virheelliset. Maahantuojien on
lisdttédvd tietonsa asiaankuuluviin kohtiin.

28 artikla
Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja  maahantuojien
rekisterointi
1. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen

edustajien ja maahantuojien on rekisterditymistd varten »C2 toimitet-
tava 27 artiklassa tarkoitettuun < sdhkdiseen jérjestelméén liitteessd VI
olevan A osan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot edellyttden, etteivit ne ole
jo rekisterdityneet timén artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista
48 artiklan nojalla, liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot on toimitettava sédhkoiseen jérjestelmddn, ennen kuin sitd koskeva
hakemus esitetddn ilmoitetulle laitokselle.

2. Tarkistettuaan 1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot toimivaltaisen
viranomaisen on hankittava 27 artiklassa tarkoitetusta sdahkdisestd jérjes-
telmésté rekisterinumero ja annettava se valmistajalle, valtuutetulle edus-
tajalle tai maahantuojalle.

3. Valmistajan on kéytettivé rekisterinumeroa hakiessaan ilmoitetulta
laitokselta vaatimuksenmukaisuuden arviointia ja péddsyd Eudamediin
26 artiklan mukaisten velvoitteidensa tdyttdmiseksi.

4. Jos tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muu-
tos, talouden toimijan on saatettava 27 artiklassa tarkoitetussa sahkoi-
sesséd jdrjestelmissd olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutok-
sesta.

5. Talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeis-
tddn yhden vuoden kuluttua siitd, kun tiedot on toimitettu 1 kohdan
mukaisesti, ja sen jélkeen joka toinen vuosi. Jos tietoja ei ole vahvistettu
kuuden kuukauden kuluessa kyseisistd méédrdajoista, miké tahansa jésen-
valtio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd omalla alueel-
laan, kunnes talouden toimija tdyttdd velvoitteensa.

6. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa
tarkoitetut vahvistetut tiedot.

7.  Téamén artiklan 1 kohdan mukaisesti 27 artiklassa tarkoitettuun
sihkoiseen jarjestelmédn vietyjen tietojen on oltava yleison saatavilla.
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8. Toimivaltainen viranomainen voi kayttda tietoja peridkseen valmis-
tajalta, valtuutetulta edustajalta tai maahantuojalta maksun 104 artiklan
nojalla.

29 artikla

Tiivistelmé turvallisuudesta ja suorituskyvysta

1. Muiden kuin suorituskykyéd koskeviin tutkimuksiin tarkoitettujen
luokan C ja D laitteiden valmistajan on laadittava tiivistelmé turvallisuu-
desta ja suorituskyvysta.

Tiivistelmé turvallisuudesta ja suorituskyvystd on esitettdvd siten, ettd
aiottu kayttdjad ja tarvittaessa potilas ymmartdd sen selkedsti, ja se on
saatettava yleison saataville Eudamedin vélityksella.

Turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmén luonnos on toimi-
tettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle,
joka osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 48 artiklan mukai-
sesti. Validoinnin jdlkeen ilmoitetun laitoksen on talletettava tiivistelma
Eudamediin. Valmistajan on ilmoitettava merkinnoissd tai kéyttdohjeis-
sa, missd tiivistelma on saatavilla.

2. Tiivistelmddn turvallisuudesta ja suorituskyvystd on sisdllyttdva
vahintddn seuraavat seikat:

a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksil6llinen
UDI-DI-tunniste ja, jos se on jo annettu, rekisterinumero;

b) laitteen kiyttotarkoitus ja kaikki indikaatiot, vasta-aiheet ja kohde-
ryhmat;

c¢) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laite-
sukupolviin tai muunnoksiin, ja kuvaus eroavuuksista, seké tarvitta-
essa kuvaus niistd lisdlaitteista, muista laitteista ja tuotteista, jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi kyseisen laitteen kanssa;

d) viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin
eritelmiin;

e) tiivistelmd liitteessd XIII tarkoitetusta suorituskyvyn arviointirapor-
tista ja asiaankuuluvat tiedot markkinoille saattamisen jalkeisestd
suorituskyvyn seurannasta;

f) annettujen arvojen metrologinen jéljitettivyys;

g) ehdotettu kdyttdjien profiili ja koulutus;

h) tiedot jadnndsriskeistéd ja ei-toivotuista vaikutuksista, varoituksista ja
varotoimenpiteista.
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3. Komissio voi tdytintdonpanosdddoksin sddtdd turvallisuutta ja suo-
rituskykyd koskevaan tiivistelmddn sisdllytettdvien tietoelementtien
muodosta ja esitystavasta. Namé tdytdntoonpanosdadokset hyvéksytddn
107 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudat-
taen.

30 artikla

Eurooppalainen ldikinniillisten laitteiden tietokanta

1. Léadkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan komissio
perustaa eurooppalaisen lddkinnéllisten laitteiden tietokannan, jiljem-
pind ’Eudamed’, ja hallinnoi sitd asetuksen (EU) 2017/745 33 ja 34 ar-
tiklassa sdddettyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten jérjestelyjen mu-
kaisesti.

2. Eudamedissa on oltava seuraavat sdhkoiset jarjestelmat

a) asetuksen 26 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jarjestelméd laitteiden
rekisterdintid varten;

b) asetuksen 25 artiklassa tarkoitettu UDI-tietokanta;

c) asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jarjestelmd talouden
toimijoiden rekisterdintid varten;

d) asetuksen 52 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen jirjestelmd ilmoitettuja
laitoksia ja todistuksia varten;

e) asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen jarjestelmé suoritusky-
kya koskevia tutkimuksia varten;

f) asetuksen 87 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jdrjestelmé vaaratilan-
teita ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa varten;

g) asetuksen 95 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen markkinavalvontajérjes-
telma.

IV LUKU
ILMOITETUT LAITOKSET

31 artikla

Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset

1. Jdsenvaltion, joka aikoo nimetd vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia tdmén asetuksen
mukaisesti, on nimitettdvd viranomainen, jéljempédnd ’ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen’, joka voi koostua erillisistd oikeussub-
jekteista kansallisen lainsddddnndn mukaisesti ja joka vastuullisena ta-
hona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten arvioimiseksi, nimeédmiseksi ja ilmoittamiseksi sekd il-
moitettujen laitosten seuraamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten
alihankkijat ja tytdryhtiot.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on oltava toteutuk-
seltaan, organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu ja ettd véltetddn kaikki
eturistiriidat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.
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3. Ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on organisoitava
siten, ettd kaikki nimedmiseen tai ilmoittamiseen liittyvit padtokset te-
kee henkildsto, joka on eri kuin arvioinnin suorittanut henkildsto.

4. TIlmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei saa suorittaa mi-
tadn toimintoja, joita ilmoitetut laitokset suorittavat kaupallisin tai kil-
pailullisin perustein.

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on turvattava saa-
miensa tietojen luottamukselliset ndkdkohdat. Sen on kuitenkin vaihdet-
tava ilmoitettuja laitoksia koskevia tietoja muiden jdsenvaltioiden, ko-
mission ja, kun se on tarpeen, muiden séddntelyviranomaisten kanssa.

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla viranomaisella on oltava pysy-
visti kdytettdvissddn riittdvasti patevad henkilostod, jotta se pystyy hoi-
tamaan sille kuuluvat tehtévit asianmukaisesti.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on eri viranomainen
kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen, sen on varmistettava,
ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista vas-
taavaa kansallista viranomaista kuullaan asiaankuuluvista kysymyksista.

7. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville yleiset tiedot vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimeédmistd ja ilmoit-
tamista sekd ilmoitettujen laitosten seurantaa koskevista toimenpiteistdan
ja sellaisia muutoksia, joilla on merkittdvad vaikutusta tdllaisiin tehta-
viin.

8.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osallistuttava
44 artiklassa sdddettyyn vertaisarviointiin.

32 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvét, joihin ne on ni-
metty tdmédn asetuksen mukaisesti. Niiden on tdytettdvd organisaatiota
koskevat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja pro-
sessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien suorittamisek-
si. Ilmoitettujen laitosten on erityisesti oltava liitteen VII mukaisia.

Ilmoitetuilla laitoksilla on ensimmaéisesséd alakohdassa tarkoitettujen vaa-
timusten tdyttdmiseksi oltava pysyvésti kdytettdvissddn, mahdollisuuk-
sien mukaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa, riittivd madira
hallinnollista, teknistd ja tieteellistd henkilostod liitteessd VII olevan
3.1.1 kohdan mukaisesti ja henkilostod, jolla on asiaankuuluvaa kliinistd
asiantuntemusta liitteessd VII olevan 3.2.4 kohdan mukaisesti.

Liitteessd VII olevassa 3.2.3 ja 3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkildston
on oltava ilmoitetun laitoksen itsenséd palveluksessa eikd se saa koostua
ulkopuolisista asiantuntijoista tai alihankkijoista.
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2. Ilmoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynndstd toimi-
tettava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, myds valmistajan asiakirjat, il-
moitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa
arviointi-, nimedmis-, ilmoitus-, seuranta- ja valvontatoimensa ja jotta
helpotettaisiin tdssd luvussa kuvattua arviointia.

3. Komissio voi hyviksyd tdytdntdonpanosdddoksid siind méérin,
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteessd VII vahvistettujen
vaatimusten yhdenmukainen soveltaminen voidaan varmistaa. Naméi
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

33 artikla
Tytidryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin liittyvid tehtdvid alihankintana tai kayttdd tytdryhtiotd tietyissd
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvissa tehtdvissd, sen on varmis-
tettava, ettd alihankkija tai tytdryhtid tdyttdd liitteessd VII vahvistetut
sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tdysi vastuu alihankkijoiden
tai tytdryhtididen niiden puolesta suorittamista tehtdvista.

3. Ilmoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville luettelo
tytaryhtidistaén.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid saa teettdd alihankin-
tana tai tytdryhtiolld edellyttden, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakeneelle oikeushenkil6lle tai Iuonnolliselle henkildlle on ilmoitettu
tasta.

5. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoitetuista laitoksista vastaa-
van viranomaisen saatavilla kaikki asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan
tai tytdryhtion pdtevyyden tarkistamista sekd tyotd, jonka se on suorit-
tanut tdmén asetuksen mukaisesti.

34 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeamistd koskeva
hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava nimeé-
mistd koskeva hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomai-
selle.

2.  Hakemuksessa on ilmoitettava tdssd asetuksessa maddritellyt vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimet ja laitetyypit, joiden osalta laitos
hakee nimetyksi tulemista, ja sen tukena on toimitettava asiakirjat, joilla
osoitetaan liitteen VII noudattaminen.

Liitteessd VII olevissa 1 ja 2 kohdassa vahvistettujen organisaatiota
koskevien ja yleisten vaatimusten sekd laadunhallintaa koskevien vaa-
timusten noudattamisen osoittamiseksi voidaan toimittaa kansallisen
akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti antama
voimassa oleva akkreditointitodistus ja sitd koskeva arviointiraportti;
todistus ja raportti on otettava huomioon 35 artiklassa kuvatun arvioin-
nin aikana. Hakijan on kuitenkin pyynndstd asetettava saataville kaikki
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut asiakirjat vaatimusten noudatta-
misen osoittamiseksi.
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3. Ilmoitetun laitoksen on piivitettdvd 2 kohdassa tarkoitetut asiakir-
jat aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen voi valvoa ja todentaa, ettd liitteessd VII
vahvistettuja vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.

35 artikla

Hakemuksen arviointi

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 pdivan ku-
luessa tarkistettava, ettd 34 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltdd vaa-
ditut asiakirjat, ja sen on pyydettdivd hakijaa toimittamaan puuttuvat
tiedot. Kun hakemus sisdltdd vaaditut asiakirjat, kansallisen viranomai-
sen on toimitettava se komissiolle.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava hake-
mus ja sitd tukevat asiakirjat omien menettelyjensd mukaisesti ja laa-
dittava alustava arviointiraportti.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava
alustava arviointiraportti komissiolle, joka toimittaa sen viipymaéttd edel-
leen lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle.

3. Komissio nimittdd yhdessd lddkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmén kanssa 14 pdivdn kuluessa tdmin artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointiraportin toimittamisesta yhteisen arviointiryhmén, johon
kuuluu kolme asiantuntijaa, paitsi jos asiantuntijoiden maérian on oltava
jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, ja jotka valitaan 36 artiklassa
tarkoitetusta luettelosta. Yhden asiantuntijoista on oltava komission
edustaja, joka koordinoi yhteisen arviointiryhmin toimia. Kahden
muun asiantuntijan on oltava 1&ht6isin eri jdsenvaltioista kuin siité, jo-
hon hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on
sijoittautunut.

Yhteisen arviointiryhmén on koostuttava toimivaltaisista asiantuntijoista,
joilla on pitevyys arvioida hakemuksen kattamia vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimia ja laitetyyppejd tai — etenkin jos arviointimenettely
on kdynnistetty 43 artiklan 3 kohdan mukaisesti — varmistaa, ettd ky-
seinen yksittdinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.

4. Yhteisen arviointiryhmidn on 90 pédivdn kuluessa nimittdmisestd
tarkasteltava hakemuksen mukana 34 artiklan mukaisesti toimitettuja
asiakirjoja. Yhteinen arviointiryhmd voi antaa ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle palautetta tai pyytdd siltd tdsmennystd hake-
muksesta ja suunnitellusta paikan pailld tapahtuvasta arvioinnista.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryh-
méin on suunniteltava ja toteutettava paikan pddlld tapahtuva arviointi
hakemuksen esittineessd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja
asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella si-
jaitsevissa tytdryhtidissa tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus osallistua
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

Hakijalaitoksen paikan pddlld tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen.
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5. Jos havaitaan, ettei hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyté liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia, havainnot on
késiteltdvd arviointiprosessin aikana ja niistd on keskusteltava ilmoite-
tuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmin
kesken, jotta hakemuksen arvioinnista pédstiisiin yhteisymmarrykseen
ja mahdolliset sitd koskevat eridvit mielipiteet saataisiin ratkaistua.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on esitettdvd hakemuk-
sen esittdneelle vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle paikan
paélld tapahtuneen arvioinnin pédtyttyd luettelo arvioinnissa havaituista
vaatimustenvastaisuuksista ja yhteenveto yhteisen arviointiryhmén teke-
méstd arvioinnista.

Hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
toimitettava kansalliselle viranomaiselle tietyn ajan kuluessa suunni-
telma korjaavista ja ennaltachkdisevistd toimenpiteistd vaatimustenvas-
taisuuksiin puuttumista varten.

6.  Yhteisen arviointiryhmén on dokumentoitava arviointia koskevat
mahdolliset jiljelld olevat eridvit mielipiteet 30 pdivin kuluessa paikan
padlld tapahtuneen arvioinnin paittymisestd ja toimitettava ne ilmoite-
tuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.

7. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on hakijalaitoksen
toimittaman korjaavia ja ennaltachkdisevid toimenpiteitd koskevan suun-
nitelman saatuaan arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin vaa-
timustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti. Suunnitelmassa on
mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja sitd koskevien
toimien toteuttamisen aikataulu.

Hyviksyttyddn korjaavia ja ennaltachkdisevid toimenpiteitd koskevan
suunnitelman ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimi-
tettava se ja sitd koskeva lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmélle. Yh-
teinen arviointiryhmé voi pyytdéd ilmoitetuista laitoksista vastaavalta vi-
ranomaiselta lisdselvityksid ja muutoksia.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava lopullinen
arviointiraporttinsa, johon on siséllyttava

— arvioinnin tulokset,

— vahvistus siitd, ettd korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet on
otettu asianmukaisesti huomioon ja tarvittaessa pantu tiytdntoon,

— mahdolliset yhteisen arviointiryhmén lausunnosta eridvét mielipiteet,
ja tarvittaessa

— nimeédmisen suositeltu soveltamisala.

8. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava
lopullinen arviointiraporttinsa ja tarvittaessa nimedmisluonnos komissi-
olle, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmille ja yhteiselle arvioin-
tiryhmélle.
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9.  Yhteisen arviointiryhmén on annettava lopullinen lausunto ilmoi-
tetuista laitoksista vastaavan viranomaisen laatimasta arviointiraportista
ja tarvittaessa nimedmisluonnoksesta 21 pédivdn kuluessa ndiden asiakir-
jojen saapumisesta komissiolle, jonka on toimitettava kyseinen lopulli-
nen lausunto viipymittd ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalle.
Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdn on 42 pidivan kuluessa
yhteisen arviointiryhmén lausunnon vastaanottamisesta annettava nimeé-
misluonnosta koskeva suositus, joka asianomaisen ilmoitetuista laitok-
sista vastaavan viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon teh-
dessdén péatostd ilmoitetun laitoksen nimedmisesta.

10.  Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd,
joissa sdddetddn 34 artiklassa tarkoitettuun nimedmistd koskevaan hake-
mukseen sekd tdssd artiklassa sdddettyyn hakemuksen arviointiin sovel-
lettavista yksityiskohtaisista jdrjestelyistd, joissa tdsmennetdén menette-
lyt ja raportit. Naméi tdytdntoonpanosddadokset hyviksytddan 107 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla

Asiantuntijoiden nimeiminen ilmoittamista koskevan hakemuksen
yhteistd arviointia varten

1. Jdsenvaltioiden ja komission on nimettdvd vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten arvioinnissa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden alalla pétevét asiantuntijat osallistumaan 35 ja
44 artiklassa tarkoitettuihin tehtdviin.

2. Komissio pitdd ylld luetteloa timén artiklan 1 kohdan mukaisesti
nimetyistd asiantuntijoista ja heiddn erityispdtevyyttddn ja -asiantunte-
mustaan koskevista tiedoista. Luettelo annetaan jdsenvaltioiden toimival-
taisten viranomaisten saataville 52 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jar-
jestelmén viélitykselld.

37 artikla

Kielivaatimukset

Kaikki 34 ja 35 artiklan nojalla vaaditut asiakirjat on laadittava kyseisen
jdsenvaltion madrittdmalld kielelld tai méarittdmalld kielilla.

Ensimmdistd kohtaa soveltaessaan jasenvaltioiden on harkittava lddketie-
teen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyviksymistd ja kdyttdmistd kai-
kissa asianomaisissa asiakirjoissa tai osassa niita.

Komissio toimittaa 34 ja 35 artiklan nojalla pyydetyistd asiakirjoista tai
niiden osista tarpeelliset kddnnokset jollekin viralliselle unionin kielelle,
jotta 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty yhteinen arviointiryhmé
voi ymmartdd ne helposti.

38 artikla
Nimeédmis- ja ilmoittamismenettely
1. Jasenvaltiot voivat nimetd ainoastaan sellaiset vaatimustenmukai-

suuden arviointilaitokset, joiden 35 artiklan mukainen arviointi on saa-
tettu pédtokseen ja jotka ovat liitteen VII mukaisia.
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2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmistddn vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksista komissiolle ja muille jdsenvaltioille kdyttien
komission kehittdmdssd ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tieto-
kannassa (NANDO) olevaa sdhkoistd ilmoitusvélinett.

3. Ilmoituksessa on esitettdvd selkedsti tdmén artiklan 13 kohdassa
tarkoitettuja koodeja kdyttden nimedmisen soveltamisala ilmoittamalla
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on maédritelty téssd ase-
tuksessa, ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on val-
tuudet, sekd, tdmén kuitenkaan rajoittamatta 40 artiklan soveltamista,
mahdolliset nimedmiseen liittyvét ehdot.

4. Tlmoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vas-
taavan viranomaisen lopullinen arviointikertomus, 35 artiklan 9 koh-
dassa tarkoitettu yhteisen arviointiryhmén lopullinen lausunto ja ladkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmén suositus. Jos ilmoittava jasenval-
tio ei noudata ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta,
sen on esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt tdahén.

5. Ilmoittavan jdsenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille ja-
senvaltioille nimedmiseen liittyvistd mahdollisista ehdoista ja toimitet-
tava asiakirjatodisteet kdytdssd olevista jérjestelyistd sen varmistamisek-
si, ettd ilmoitettua laitosta seurataan sddnnéllisesti ja ettd se tdyttda
jatkuvasti liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta 40 artiklan soveltamista.

6. Jasenvaltio tai komissio voi 28 péivdn kuluessa 2 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen tekemisesti esittdd perusteltuja kirjallisia vastalauseita,
jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai ilmoitetuista laitoksista vas-
taavan viranomaisen suorittamaa ilmoitetun laitoksen seurantaa. Jos vas-
talauseita ei esitetd, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-tietokan-
nassa 42 pdivian kuluessa siitd, kun se on ilmoitettu 2 kohdan mukai-
sesti.

7. Mikéli jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 6 kohdan mu-
kaisesti, komissio tuo asian ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén
késiteltdviksi 10 pdivin kuluessa 6 kohdassa tarkoitetun méérdajan padt-
tymisestd. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén on asianomaisia
osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 pdivin kuluessa siitd, kun
asia on tuotu sen késiteltdvéksi. Jos lddkinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhmé katsoo, ettd ilmoitus voidaan hyviksyé, komissio julkaisee sen
NANDO-tietokannassa 14 péivian kuluessa.

8. Mikdli ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmad, jota on kuultu
7 kohdan mukaisesti, vahvistaa olemassa olevan vastalauseen tai esittdd
toisen vastalauseen, ilmoittavan jésenvaltion on toimitettava kirjallinen
vastaus ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén lausuntoon 40 pii-
vin kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa on kisiteltivd lau-
sunnossa esitettyjd vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jasenvaltion
pditds nimetd kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai olla
nimedmattd sitd.

9. Jos ilmoittava jdsenvaltio pdéttdd pitdd voimassa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen nimedmistd koskevan pditdksensd ja se on
perustellut pddtdksensd 8 kohdan mukaisesti, komissio julkaisee ilmoi-
tuksen NANDO-tietokannassa 14 pdivdn kuluessa siitd, kun se on saa-
nut siitd tiedon.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 43

10.  Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisda
52 artiklassa tarkoitettuun sidhkdiseen jarjestelmiédn ilmoitetun laitoksen
ilmoitukseen liittyvat tiedot yhdessd tdmén artiklan 4 kohdassa mainit-
tujen asiakirjojen sekd tdmén artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen
lausunnon ja vastausten kanssa.

11.  Nimedminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona
ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa. Julkaistussa ilmoituksessa
on mainittava ilmoitetun laitoksen laillisen vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitoimen soveltamisala.

12.  Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa
ilmoitetun laitoksen tehtdvid vasta sen jdlkeen, kun nimedminen on
tullut voimaan 11 kohdan mukaisesti.

13, Komissio laatii viimeistddn 26 pdivdnd marraskuuta 2017 tdytén-
toonpanosdddoksin luettelon koodeista ja niitd vastaavista laitetyypeistd
ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan tdsmentidmiseksi.
Némai tdytdntoonpanosdadokset hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio voi ladkinnillis-
ten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan saattaa kyseisen luettelon
ajan tasalle muun muassa 44 artiklassa kuvatuista koordinointitoimista
johtuvien tietojen perusteella.

39 artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

1. Komissio antaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle,
jota koskeva ilmoitus on tullut voimaan 38 artiklan 11 kohdan mukai-
sesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi silloinkin, kun laitos ilmoi-
tetaan usean unionin sidéddksen nojalla. Jos ilmoitetut laitokset nimetéédn
onnistuneesti tdmén asetuksen mukaisesti, direktiivin 98/79/EY nojalla
ilmoitetut laitokset sdilyttdvét niille kyseisen direktiivin nojalla annetun
tunnistenumeron.

2. Komissio julkaisee NANDO-tietokannassa luettelon laitoksista,
jotka on ilmoitettu tdmén asetuksen nojalla, mukaan luettuina laitoksille
annetut tunnistenumerot, tdsséd asetuksessa médritellyt vaatimuksenmu-
kaisuuden arviointitoimet seké laitetyypit, joita varten ne on ilmoitettu.
Lisdksi komissio asettaa tdmén luettelon saataville 52 artiklassa tarkoi-
tetussa sdhkoisessd jirjestelméssd. Komissio huolehtii luettelon pitdmi-
sestd ajan tasalla.

40 artikla

Ilmoitettujen laitosten seuranta ja uudelleenarviointi

1. Ilmoitettujen laitosten on viipyméttd ja viimeistddn 15 pdivan ku-
luessa tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle
merkityksellisistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessd VII vah-
vistettujen vaatimusten tdyttymiseen tai niiden kykyyn toteuttaa vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimet nimeé@misvaltuutuksensa piiriin
kuuluvien laitteiden osalta.
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2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on seurattava
alueelleen sijoittautuneita ilmoitettuja laitoksia ja niiden tytiryhtioitd ja
alihankkijoita varmistaakseen, ettd ne noudattavat jatkuvasti tdssd ase-
tuksessa vahvistettuja vaatimuksia ja tdyttdvit timéan asetuksen mukaiset
velvollisuutensa. Ilmoitettujen laitosten on niistd vastaavan viranomai-
sensa pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat,
joiden perusteella viranomainen, komissio ja muut jdsenvaltiot voivat
todentaa vaatimustenmukaisuuden.

3. Jos komissio tai jasenvaltion viranomainen esittdé toisen jdsenval-
tion alueelle sijoittautuneelle ilmoitetulle laitokselle pyynnon, joka liit-
tyy kyseisen ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointiin, sen on ldhetettdvd pyynnon jdljennds kyseisen toisen jdsen-
valtion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle. Asianomaisen
ilmoitetun laitoksen on vastattava pyyntdon viipyméttd ja viimeistddn 15
pdivan kuluessa. Jisenvaltion, johon laitos on sijoittautunut, ilmoite-
tuista laitoksista vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd ilmoitettu
laitos késittelee toisen jdsenvaltion viranomaisten tai komission esittdmét
pyynnét, jollei kisittelemaittd jéttdmiselle ole oikeutettua perustetta; tdl-
16in asia voidaan saattaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
ratkaistavaksi.

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on vahintién ker-
ran vuodessa arvioitava uudelleen, tdyttdvétko niiden alueelle sijoittau-
tuneet ilmoitetut laitokset sekd tarvittaessa niiden vastuulle kuuluvat
tytdryhtiot ja alihankkijat edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset
ja siind mainitut velvollisuutensa. Kyseisen tarkastuksen yhteydessd on
toimitettava paikan péélld tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa lai-
toksessa ja tarvittaessa sen tytdryhtidissd ja alihankkijoiden luona.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta-
ja arviointitoimensa vuotuisen arviointisuunnitelman mukaisesti voidak-
seen seurata tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos noudattaa jatkuvasti
tdmén asetuksen vaatimuksia. Kyseisessd suunnitelmassa on esitettdvi
perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen sekd erityisesti sen tytiryhtidi-
den ja alihankkijoiden arviointien tiheydelle. Viranomaisen on toimitet-
tava jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen seurantaa tai
arviointia koskeva vuotuinen suunnitelmansa lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle.

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamaan il-
moitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja
tarvittaessa tytdryhtididen ja alihankkijoiden henkildston auditointi pai-
kan paélld, kun kyseinen henkildstd suorittaa valmistajan tiloissa laa-
tujdrjestelmien arviointeja.

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamassa il-
moitettujen laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta,
vaaratilannejdrjestelmaisti ja markkinoille saattamisen jalkeisestd valvon-
nasta saatuja tietoja, jotka auttavat ohjaamaan niiden toimintaa.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on jérjestettivd syste-
maattinen seuranta, joka koskee muun muassa muilta jdsenvaltioilta saa-
tuja valituksia ja muita tietoja, joista saattaa kdyda ilmi, ettd ilmoitettu
laitos ei tdytd velvollisuuksiaan tai se poikkeaa yleisistd tai parhaista
kdytanndista.
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7.  Ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi sddnndllisen
seurannan tai paikan pdilld suoritettavien arviointien lisdksi jérjestdd
lyhyelld varoitusajalla ilmoitettuja, ennalta ilmoittamattomia tai perustel-
lusta syystd tehtdvid tarkastuksia, jos se on tarpeen jonkin erityisen
kysymyksen késittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen tarkistami-
seksi.

8. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava
ilmoitettujen laitosten arvioinnit valmistajien teknisistd asiakirjoista ja
suorituskyvyn arviointeja koskevat asiakirjat, erityisesti ne, joita késitel-
ladn jéljempdnd 41 artiklassa.

9. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on dokumentoi-
tava ja kirjattava kaikki havainnot, jotka koskevat ilmoitetulle laitokselle
liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten noudattamatta jattdmistd, ja sen
on seurattava, ettd ilmoitettu laitos toteuttaa korjaavat ja ehkdisevit
toimenpiteet oikea-aikaisesti.

10.  Jasenvaltion, johon laitos on sijoittautunut, ilmoitetuista laitok-
sista vastaavan viranomaisen ja 34 ja 35 artiklassa kuvatun menettelyn
mukaisesti nimitetyn yhteisen arviointiryhmén on suoritettava kolmen
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen jdlkeen
joka neljds vuosi tdydellinen uudelleenarviointi sen maérittdmiseksi,
tayttddko ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset.

11.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artik-
lan mukaisesti timén artiklan 10 kohdan muuttamiseksi kyseisessd koh-
dassa tarkoitetun tdydellisen uudelleenarvioinnin suorittamistiheyden
osalta.

12.  Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin
osin tytdryhtiditd ja alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan ja pai-
kan péélld tapahtuvista arviointitoimistaan komissiolle ja lddkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmélle vdhintddn kerran vuodessa. Raportissa
on esitettdva yksityiskohdat mainittujen toimien tuloksista, 7 kohdassa
tarkoitetut toimet mukaan luettuina. Ladkinnillisten laitteiden koordi-
nointiryhmén ja komission on kisiteltdvd raporttia luottamuksellisena,
mutta siind on oltava tiivistelmd, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tama tiivistelmé on vietdvd 52 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jér-
jestelmdén.

41 artikla

Ilmoitetun laitoksen teknisisti asiakirjoista ja suorituskyvyn
arviointia koskevista asiakirjoista tekemin arvioinnin tarkastus

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osana laitosten
jatkuvaa seurantaa tarkastettava asiaankuuluva miérd ilmoitetun laitok-
sen arviointeja valmistajien teknisistd asiakirjoista, erityisesti suoritusky-
vyn arviointia koskevista asiakirjoista varmentaakseen ilmoitetun laitok-
sen tekemdt, valmistajien esittdmiin tietoihin perustuvat johtopédatdkset.
Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava tarkas-
tukset sekd paikan paélld ettd muualla.
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2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti tarkastettavan asiakirja-aineis-
ton otanta on suunniteltava, ja sen on edustettava ilmoitetun laitoksen
hyvéksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppejd ja
riskejd, ja se on asianmukaisesti perusteltava ja dokumentoitava otanta-
suunnitelmassa, jonka ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
on pyynndstd asetettava lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmén-
saataville.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava,
onko ilmoitettu laitos suorittanut arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkas-
tettava laitoksen kayttdmit menetelmét, arviointiin liittyvét asiakirjat ja
laitoksen tekemdt johtopddtokset. Tdhdn tarkastukseen sisdltyvét valmis-
tajan tekniset asiakirjat ja suorituskyvyn arviointeja koskevat asiakirjat,
joihin ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Téllaiset tarkastukset suo-
ritetaan kéyttden yhteisid eritelmié.

4. Niamai tarkastukset ovat myds osa ilmoitettujen laitosten 40 artiklan
10 kohdan mukaisesti suorittamia uudelleenarviointeja ja 43 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja yhteisid arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan
hyddyntden asiaankuuluvaa asiantuntemusta.

5. Léadkinnillisten laitteiden koordinointiryhmé voi niitd tarkistuksia
koskevien, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai yhteisten
arviointiryhmien raporttien ja arviointien, VII luvussa kuvattujen mark-
kinavalvontaa, vaaratilannejérjestelmdd ja markkinoille saattamisen jal-
keistd valvontaa koskevien toimien tulosten tai teknologian kehittymisen
jatkuvan seurannan sekd laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn
liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten mié-
rittdmisen perusteella suositella, ettd timén artiklan nojalla toteutettuun
otantaan on sisdllyttdvd suurempi tai pienempi osuus ilmoitetun laitok-
sen arvioimista teknisistd asiakirjoista ja suorituskyvyn arviointia kos-
kevista asiakirjoista.

6. Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd,
joissa vahvistetaan tdssd artiklassa tarkoitettuja teknisistd asiakirjoista
ja suorituskyvyn arviointia koskevista asiakirjoista tehdyn arvioinnin
tarkistuksia koskevat yksityiskohtaiset jirjestelyt, niihin liittyvét asiakir-
jat ja niitd koskeva koordinointi. Ndmé taytdntoonpanosddadokset hyvak-
sytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

42 artikla
Nimeédmisiin ja ilmoituksiin tehtiviit muutokset
1.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava

komissiolle ja muille jésenvaltioille kaikista nimedmiseen vaikuttavista
merkityksellisistd muutoksista.

Edelld 35 ja 38 artiklassa kuvattuja menettelyjd on sovellettava nimeé-
misen soveltamisalan laajentuessa.

Seuraavissa kohdissa vahvistettuja menettelyja on sovellettava nimeé-
mismuutoksiin, jotka eivit koske soveltamisalan laajentumista.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 47

2. Komissio julkaisee muutetun ilmoituksen viipyméttd NANDO-tie-
tokannassa. Komissio tallentaa vélittomaisti tiedot ilmoitetun laitoksen
nimedmismuutoksesta 52 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestel-
maan.

3. Jos ilmoitettu laitos paittdd lopettaa vaatimustenmukaisuuden ar-
viointia koskevat toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetuista lai-
toksista vastaavalle viranomaiselle ja kyseisille valmistajille mahdolli-
simman pian ja suunnitellun toimien lopettamisen tapauksessa yksi
vuosi ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyd voimassa
viliaikaisesti yhdeksdn kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lo-
pettamisesta edellyttden, ettd toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vah-
vistanut, ettd se ottaa vastuulleen kyseisten todistusten kattamat laitteet.
Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava laitteiden tdydellinen arviointi
paitokseen kyseisen jakson loppuun mennesséd ennen uusien todistusten
myontdmistd. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoite-
tuista laitoksista vastaavan viranomaisen on peruutettava nimedminen
kokonaan.

4.  Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut,
ettei ilmoitettu laitos endd tdytd liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia
tai ettei se noudata velvollisuuksiaan taikka ei ole toteuttanut tarvittavia
korjaavia toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava
nimedminen médrdajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se koko-
naan tai osittain riippuen vaatimusten tdyttamadttd jattdmisen tai velvol-
lisuuksien noudattamatta jattimisen vakavuudesta. Madrdaikainen peruu-
tus voi kestdd enintddn yhden vuoden, ja sen voi uusia kerran saman-
pituiseksi ajanjaksoksi.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on vélittdmaésti tiedotet-
tava komissiolle ja muille jdsenvaltioille nimedmisen peruuttamisesta
méiérdajaksi, rajoittamisesta tai peruuttamisesta kokonaan.

5. Jos sen nimedminen on peruutettu médrdajaksi, sitd on rajoitettu tai
se on peruutettu kokonaan tai osittain, ilmoitetun laitoksen on tiedotet-
tava asiasta asianomaisille valmistajille viimeistddn 10 pdivan kuluessa.

6. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan maiérdajaksi tai ko-
konaan, ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomaisen on ryhdyttiva
asianmukaisiin toimiin varmistaakseen, ettd kyseisen ilmoitetun laitok-
sen asiakirja-aineistot sdilytetddn ja asetetaan muiden jésenvaltioiden
ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten ja markki-
navalvonnasta vastaavien viranomaisten saataville ndiden pyynndsta.

7. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan médrdajaksi tai ko-
konaan, ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on

a) arvioitava vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin;

b) toimitettava havainnoistaan raportin komissiolle ja muille jasenvalti-
oille kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun ne olivat ilmoittaneet
nimedmiseen tehtdvistd muutoksista;
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<)

d)

8.

vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan médrdaikaisesti tai koko-
naan todistukset, jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen
médrittelemén kohtuullisen ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien
laitteiden turvallisuuden varmistamiseksi;

tallennettava 52 artiklassa tarkoitettuun sidhkoiseen jarjestelmién tie-
dot, jotka liittyvét todistuksiin, jotka ne ovat vaatineet peruuttamaan
maédrdaikaisesti tai kokonaan;

tiedotettava 52 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmdn avulla
todistuksista, jotka ne ovat pyytineet peruuttamaan miédrdaikaisesti
tai kokonaan sen jdsenvaltion in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kysei-
sen valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee. Tdmén toimivaltai-
sen viranomaisen on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimen-
piteet potilaiden, kéyttdjien tai muiden terveyteen tai turvallisuuteen
kohdistuvan mahdollisen riskin valttdmiseksi.

Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos ni-

medminen on peruttu méadrdaikaisesti tai sitd on rajoitettu, todistukset
pysyvét edelleen voimassa seuraavin edellytyksin:

a)

b)

9.

ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut kuu-
kauden kuluessa médrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta,
ettd todistuksiin, joihin méérdaikainen peruuttaminen tai rajoittami-
nen vaikuttaa, ei liity turvallisuusongelmia, ja ilmoitetuista laitoksista
vastaava kansallinen viranomainen on esittanyt aikataulun ja toimet
médrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen korjaamiseksi; tai

ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut, ettd
médrdaikaisen peruuttamisen kannalta merkityksellisid todistuksia ei
myOnnetd, muuteta tai uusita médrdaikaisen peruuttamisen tai rajoit-
tamisen aikana ja toteaa, pystyykd ilmoitettu laitos edelleen seuraa-
maan olemassa olevia mydnnettyja todistuksia méérdaikaisen peruut-
tamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun. Jos il-
moitetuista laitoksista vastaava viranomainen katsoo, ettd ilmoitettu
laitos ei pysty seuraamaan olemassa olevia mydnnettyjd todistuksia,
valmistajan on toimitettava kolmen kuukauden kuluessa médrdaikai-
sesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta laitteiden osalta todistuksen
piiriin kuuluva in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen
laitteen valmistajan siind jdsenvaltiossa, jossa valmistajalla on rekis-
terdity toimipaikka, lddkinnallisten laitteiden alan toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle kirjallinen vahvistus siitd, ettd toinen pdtevd ilmoitettu
laitos ottaa véliaikaisesti hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtdvit
seuratakseen todistuksia ja ottaakseen niistd vastuun médrdaikaisen
peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos ni-

meédminen on peruttu, todistukset pysyvdt voimassa yhdeksén kuukau-
den ajan seuraavin edellytyksin:

a) jos todistuksen piiriin kuuluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun

ladkinnillisen laitteen valmistajan siind jdsenvaltiossa, jossa valmis-
tajalla on rekisterdity toimipaikka, ladkinnéllisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen on vahvistanut, ettd kyseessd oleviin
laitteisiin ei liity turvallisuusongelmia; ja
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b) toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vi-
littdmasti vastuulleen kyseiset laitteet ja saattaa niiden arvioinnin
paétoksen kahdentoista kuukauden kuluessa nimeémisen peruuttami-
sesta.

Ensimmadisessd kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa todistuksen piiriin
kuuluva in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen val-
mistajan siind jdsenvaltiossa, jossa valmistajalla on rekisterdity toimi-
paikka, lddkinnéllisten laitteiden alalla toimivaltainen viranomainen voi
jatkaa todistusten véliaikaista voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla
ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista kuukautta.

Ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen tai ilmoitettu
laitos, joka on ottanut hoitaakseen nimedmismuutoksen kohteena olevan
ilmoitetun laitoksen tehtdvit, on vélittdmésti ilmoitettava ndihin tehta-
viin liittyvistd muutoksista komissiolle, jisenvaltioille ja muille ilmoite-
tuille laitoksille.

43 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1.  Komissio tutkii yhdesséd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryh-
min kanssa kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epiilyjd, jotka
koskevat sitd, tiyttddko ilmoitettu laitos tai yksi tai useampi sen tytd-
ryhtid tai alihankkija edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset tai
sitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, ettd asianomaiselle
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja
annetaan mahdollisuus tutkia nditd epdilyja.

2. Ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava komissiolle pyynndstd
kaikki tiedot, jotka koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen nimedmista.

3.  Komissio voi yhdessd lddkinnillisten laitteiden koordinointiryh-
min kanssa tarvittaessa kdynnistdd 35 artiklan 3 ja 5 kohdassa kuvatun
arviointimenettelyn, jos on riittavésti aihetta epiilld sitd, tdyttddko ilmoi-
tettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytdryhti¢ tai alihankkija edelleen
liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, ja ilmoitetuista laitoksista vastaa-
van viranomaisen tutkimuksessa ei katsota tdysin késitellyn kyseessd
olevia epiilyjd, tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
pyynnostd. Arviointimenettelyd koskevassa raportoinnissa ja sen tulok-
sissa noudatetaan 35 artiklan periaatteita. Ongelman vakavuudesta riip-
puen komissio voi yhdessd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
kanssa vaihtoehtoisesti pyytid, ettd ilmoitetuista laitoksista vastaava vi-
ranomainen sallii enintddn kahden 36 artiklan nojalla perustettuun luet-
teloon siséltyvén asiantuntijan osallistua paikan pdilld tapahtuvaan arvi-
ointiin osana suunniteltuja seuranta- ja arviointitoimia 40 artiklan mu-
kaisesti ja kuten 40 artiklan 4 kohdassa kuvatussa vuotuisessa arvioin-
tisuunnitelmassa esitetdén.

4. Mikidli komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen
nimedmiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoittavalle
jésenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtyméén tarvittaviin Korjaaviin toimenpi-
teisiin, mukaan luettuina tarvittaessa nimedmisen peruuttaminen maéra-
ajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.
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Mikdli jésenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio
voi tdytdntdonpanosdddoksin peruuttaa nimedmisen médrdajaksi, rajoit-
taa sitd tai peruuttaa sen kokonaan. Ndmi tdytdntdonpanosidadokset hy-
viksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen. Komissio ilmoittaa péaatoksestddn asianomaiselle jasenvaltiolle
ja saattaa NANDO-tietokannan ja 52 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jérjestelmén ajan tasalle.

5. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saa-
tuja luottamuksellisia tietoja kasitellddn tdmdn mukaisesti.

44 artikla

Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista
vastaavien viranomaisten vililld

1. Komissio huolehtii ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomais-
ten vilisen kokemusten vaihdon ja hallintokdytdnteiden koordinoinnin
jarjestamisestd. Téllaiseen vaihtoon kuuluu muun muassa seuraavaa:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien
parhaita kdytdntdjd koskevien asiakirjojen laatiminen;

b) tdmin asetuksen tdytintdonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatimi-
nen ilmoitetuille laitoksille;

¢) edelld 36 artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja pite-
VYys;

d) ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liitty-
vien suuntausten sekd todistusten peruuttamiseen ja niiden siirtoihin
ilmoitettujen laitosten vélilld liittyvien suuntausten seuranta;

e) edelld 38 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koske-
vien koodien soveltamisen ja sovellettavuuden seuranta;

f) viranomaisten ja komission vélistd vertaisarviointia koskevan menet-
telyn kehittdminen;

g) menetelmit, joilla tiedotetaan yleisolle ilmoitettuja laitoksia koske-
vista viranomaisten ja komission seuranta- ja valvontatoimista.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on osallistuttava
joka kolmas vuosi vertaisarviointiin tdmén artiklan 1 kohdan nojalla
kehitetyn menettelyn mukaisesti. Téllaiset arvioinnit suoritetaan tavalli-
sesti samanaikaisesti 35 artiklassa kuvattujen paikan pdilld tehtdvien
arviointien kanssa. Vaihtoehtoisesti viranomainen voi valita, ettd tdllai-
set arvioinnit suoritetaan osana sen 40 artiklassa tarkoitettuja valvonta-
toimia.

3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja tu-
kee sen tdytdntoonpanoa.

4. Komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelmén, joka
on asetettava julkisesti saataville.
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5. Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd,
joissa vahvistetaan tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja vertaisarvi-
ointimenettelyjd sekd koulutusta ja patevyyttd koskevat yksityiskohtaiset
jérjestelyt ja niihin liittyvit asiakirjat. Namé tdytdntoonpanosdadokset
hyviksytddan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

45 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililld jérjestetdén asi-
anmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan asetuksen (EU)
2017/745 49 artiklassa tarkoitetussa ilmoitettujen laitosten koordinointi-
ryhmaéssa.

Tamén asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava ky-
seisen ryhmén tyohon.

46 artikla

Luettelo vakiomaksuista

Ilmoitettujen laitosten on laadittava luettelot vakiomaksuista, joita peri-
tddn niiden toteuttamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, ja
asetettava ne julkisesti saataville.

V LUKU
LUOKITUS JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1 jakso

Luokitus

47 artikla

Laitteiden luokitus

1. Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon laittei-
den kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteen
VIII mukaisesti.

2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vélilld syntyvét
liitteen VIII soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen péatettdviksi, jossa valmistajan rekisterdity
toimipaikka on. Mikili valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa
unionissa eikd se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on
saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa liit-
teessd IX olevan 2.2 kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessé
luetelmakohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan rekisterdity toimi-
paikka on. Jos kyseinen ilmoitettu laitos on sijoittautunut eri jédsenval-
tioon kuin valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee péditdksensd
kuultuaan ilmoitetun laitoksen nimenneen jésenvaltion toimivaltaista vi-
ranomaista.
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Sen jdsenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimi-
valtaisen viranomaisen on ilmoitettava padtoksestdan ladkinnéllisten lait-
teiden koordinointiryhmélle ja komissiolle. Pdatds on asetettava saa-
taville pyynndsta.

3. Komissio paittdd jasenvaltion pyynnostd ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmédi kuultuaan tiytantddnpanosdddoksilld seuraavista:

a) liitteen VIII soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhméin
tallaisten laitteiden luokituksen maééarittimiseksi;

b) liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhmé luokitellaan
uudelleen kansanterveyteen liittyvistd syistd uuden tieteellisen ndyton
perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejdrjestelméién ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa.

4. Komissio voi myds omasta aloitteestaan ja ladkinnéllisten laittei-
den koordinointiryhmié kuultuaan pdittdd tdytdntoonpanosidadoksilla 3
kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista kysymyksista.

5. Liitteen VIII yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ja ot-
taen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten komiteoiden tieteelliset
lausunnot komissio voi hyvéksya tiytdntoonpanosdadoksid siind mairin,
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi.

6. Tamén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosaa-
dokset hyvidksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

2 jakso

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

48 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritet-
tava kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissd
IX-XI sdddettyjen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mu-
kaisesti.

2. Valmistajien on ennen sellaisen laitteen kdyttoonottoa, jota ei ole
saatettu markkinoille, 5 artiklan 5 kohdan nojalla omaan kayttoon val-
mistettuja laitteita lukuun ottamatta, suoritettava kyseiselle laitteelle vaa-
timustenmukaisuuden arviointi liitteissd IX—XI sdéddettyjen sovelletta-
vien vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

3. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan D laitteiden valmistajiin on sovellettava liitteessd IX olevissa I ja
II luvussa, 5 jaksoa lukuun ottamatta, sekd III luvussa esitettyd vaa-
timustenmukaisuuden arviointia.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suo-
ritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa val-
mistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua
teknisten asiakirjojen arviointimenettelyé.
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Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen menettelyiden li-
siksi, kun on kyse ldadkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvistd laitteista,
ilmoitetun laitoksen on, kuultava Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY (') mukaisesti jdsenvaltioiden nimedmé&i toimi-
valtaista viranomaista tai tapauksen mukaan Euroopan lddkevirastoa liit-
teessd IX olevassa 5.2 kohdassa esitetyn menettelyn mukaisesti.

4. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan D laitteiden valmistajat voivat 3 kohdassa tarkoitetun vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn sijasta péddttdd soveltaa liitteessd X
esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessé liitteessd XI esite-
tyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.

Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden osalta ilmoitetun
laitoksen on erityisesti kuultava tapauksen mukaan jésenvaltion direktii-
vin 2001/83/EY mukaisesti nimedmdd toimivaltaista viranomaista tai
tarvittacssa Euroopan lddkevirastoa, liitteessié X olevan 3 kohdan k
kohdassa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

5. Rajoittamatta minkddn 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun tarkoitettujen
muiden menettelyiden mukaisten velvollisuuksien soveltamista niiden
laitteiden osalta, joille on nimetty yksi tai useampi EU:n vertailulabo-
ratorio 100 artiklan mukaisesti, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suo-
rittavan ilmoitetun laitoksen on erityisesti lisdksi pyydettivd yhtd EU:n
vertailulaboratoriota todentamaan laboratoriotesteilld, ettd laite on val-
mistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien
mukainen tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja
on valinnut varmistaakseen véhintddn yhtd korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason, sellaisena kuin se tarkennetaan liitteessd IX ole-
vassa 4.9 kohdassa ja liitteessd X olevassa 3 kohdan j alakohdassa.
EU:n vertailulaboratorion laboratoriotesteissd on keskityttdva erityisesti
analyyttiseen ja diagnostiseen herkkyyteen kéyttdmalld parhaita saa-
tavilla olevia vertailumateriaaleja.

6. Edelld olevien 3 ja 4 kohdan nojalla sovellettavan menettelyn
lisdksi, jos yhteisid eritelmid ei ole saatavilla luokan D laitteita varten
ja kyse on lisdksi ensimmdisestd todistuksesta télle laitetyypille, ilmoi-
tetun laitoksen on kuultava asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa
tarkoitettua asiasta vastaavaa asiantuntijapaneelia valmistajan laatimasta
suorituskyvyn arviointiraportista. [Imoitetun laitoksen on tdtd varten toi-
mitettava valmistajan laatima suorituskyvyn arviointiraportti asiantunti-
japaneelille viiden pdivén kuluessa siitd, kun se on saanut sen valmis-
tajalta. Asiantuntijat antavat komission valvonnassa ndkemyksensd il-
moitetulle laitokselle tapauksen mukaan liitteessd IX olevan 4.9 kohdan
tai liitteessd X olevan 3 kohdan j alakohdan mukaisesti niissd méérite-
tyissda EU:n vertailulaboratorion tieteellisen lausunnon toimittamisen
méiérdajassa.

7. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan C laitteiden valmistajiin »>C2 on sovellettava liitteessd IX ole-
vassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
liséiksi kyseisen liitteen 4 kohdassa esitettyd teknisten asiakirjojen arvi-
ointia, joka tehdddn ainakin yhdestd kutakin geneeristd laiteryhméd
edustavasta laitteesta. <«

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdiviand
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suo-
ritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa val-
mistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua
teknisten asiakirjojen arviointimenettelyé.

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdk-
si, kun on kyse lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivistd laitteista, il-
moitetun laitoksen on jokaisen laitteen osalta noudatettava liitteessd IX
olevassa 5.2 kohdassa sédddettyd teknisten asiakirjojen arviointimenette-
lyd ja sovellettava liitteessd IX olevassa 4.1-4.8 kohdassa sdddettyd
teknisten asiakirjojen arviointimenettelyd ja kuultava tapauksen mukaan
sitd jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmédd toimi-
valtaista viranomaista tai Euroopan lddkevirastoa liitteessd IX olevassa
5.2 kohdassa esitetyn menettelyn mukaisesti.

8. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan C laitteiden valmistaja voi 7 kohdan mukaisen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyn sijasta pdéttdd soveltaa liitteessd X esitet-
tyd vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessé liitteessd XI, sen 5 koh-
taa lukuun ottamatta, esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kans-
sa.

Kun on kyse lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistévistd laitteista, ilmoi-
tetun laitoksen on kaikkien laitteiden osalta erityisesti kuultava tapauk-
sen mukaan jdsenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimeé-
mid toimivaltaista viranomaista tai Euroopan lddkevirastoa liitteessd X
olevassa 3 kohdan k alakohdassa esitetyn menettelyn mukaisesti.

9. Muiden kuin suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan B laitteiden valmistajiin »>C2 on sovellettava liitteessd IX ole-
vassa [ ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
liséksi kyseisen liitteen 4 kohdassa esitettyd teknisten asiakirjojen arvi-
ointia, joka tehdddn ainakin yhdestd kutakin laiteryhmdd edustavasta
laitteesta. <«

Ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suo-
ritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa val-
mistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua
teknisten asiakirjojen arviointimenettelyé.

10.  Muiden kuin suorituskykyé koskevaan tutkimukseen tarkoitettu-
jen luokan A laitteiden valmistajien on vakuutettava tuotteidensa olevan
vaatimustenmukaisia antamalla 17 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus sen jélkeen, kun ne ovat laatineet liitteissad II ja III
vahvistetut tekniset asiakirjat.

Jos kyseiset laitteet saatetaan markkinoille steriileind, valmistajan on
kuitenkin sovellettava liitteessd IX tai liitteessd XI vahvistettuja menet-
telyjd. Ilmoitetun laitoksen osallistuminen on rajattava steriiliyden luo-
miseen, varmistamiseen ja ylldpitdmiseen liittyviin seikkoihin.

11.  Muiden kuin suorituskykyé koskevaan tutkimukseen tarkoitettui-
hin laitteisiin sovelletaan 57-77 sdéddettyjd vaatimuksia.
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12.  Jésenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi vaatia,
ettd kaikkien tai tiettyjen 1-10 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin
liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina tekniset asiakirjat, auditointi-,
arviointi- ja tarkastusraporttien, on oltava saatavilla jollakin unionin
virallisella kielelld/virallisilla kielilld, jonka/jotka kyseinen jésenvaltio
médrittelee. Jos tdllaista vaatimusta ei esitetd, kyseisten asiakirjojen on
oltava saatavilla milld tahansa ilmoitetun laitoksen hyvdksymalld unio-
nin virallisella kielelld.

13.  Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyjd yhdenmukaisella tavalla, komissio
voi tdytdntdonpanosaddoksin tdsmentdd yksityiskohtaiset jérjestelyt ja
menettelyjd koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta:

a) niiden teknisten asiakirjojen edustavaan otokseen perustuvien arvi-
ointien suoritustiheys ja otannan perusta, jotka luokkaan C kuuluvien
laitteiden osalta esitetdén liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolman-
nessa alakohdassa ja 3.5 kohdassa;

b

~

niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditoin-
tien ja otantatestien vdhimmadissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen lai-
tosten on tehtdva liitteessd IX olevan 3.4 kohdan mukaisesti, ottaen
huomioon laitteen riskiluokitus ja tyyppi;

¢) niiden luokkaan D kuuluvista valmistetuista laitteista tai laite-eristi
otettavien ndytteiden ndytteenottotiheys, jotka on ldhetettivd 100 ar-
tiklan mukaisesti nimetylle EU:n vertailulaboratoriolle liitteessd 1X
olevan 4.12 kohdan ja liitteessd XI olevan 5.1 kohdan mukaisesti; tai

d

=

fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen lai-
tosten on suoritettava otantatestien, teknisten asiakirjojen arvioinnin
ja tyyppitarkastuksen yhteydessé liitteessd IX olevan 3.4 ja 4.3 koh-
dan sekd liitteessd X olevan 3 kohdan f ja g alakohdan mukaisesti.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosdddokset hyvak-
sytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

49 artikla

Ilmoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoite-
tun laitoksen osallistumista, valmistaja voi esittdd hakemuksen valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd valittu ilmoitettu laitos
on nimetty suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka
liittyvdt asianomaisiin laitetyyppeihin. Valmistaja ei voi jattdd samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd koskevaa hakemusta sa-
manaikaisesti toiselle ilmoitetulle laitokselle
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2. Ilmoitetun laitoksen on 52 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjes-
telmén avulla tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta,
joka peruuttaa hakemuksensa, ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt
paitoksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

3. Jattdessddn hakemuksen ilmoitetulle laitokselle 1 kohdan mukai-
sesti valmistajien on ilmoitettava, ovatko ne vetdneet pois hakemuksen
toiselta ilmoitetulta laitokselta ennen kyseisen ilmoitetun laitoksen péa-
tostd ja toimitettava tiedot aiemmasta, samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos
on hyldnnyt.

4. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tietoja, jotka ovat tarpeen
valitun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamiseksi
asianmukaisesti.

5. Ilmoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildstén on suo-
ritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollisimman
suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd ja tieteellistd pétevyyttd noudattaen ja oltava riippumattomia
kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja johdatte-
lusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henki-
16iden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on
merkitysta.

50 artikla

Luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointien
tarkastelumenettely

1. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
luokkaan D kuuluville laitteille myontdmistdan todistuksista, lukuun ot-
tamatta hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten tdydentdmisté
tai uusimista. Téllaisen ilmoittamisen on tapahduttava 52 artiklassa tar-
koitetun séhkoisen jérjestelmdn avulla, ja sen yhteydessd on toimitettava
liitteessd I olevassa 20.4 kohdassa tarkoitetut kdyttoohjeet ja 29 artiklassa
tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykya koskeva tiivistelmd, ilmoitetun
laitoksen arviointiraportti ja tarvittaessa EU:n vertailulaboratorion labo-
ratoriotestit ja tieteellinen lausunto 48 artiklan 3 kohdan toisen alakoh-
dan mukaisesti, seké tarvittaessa asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa
tarkoitettujen asiantuntijoiden ndkemykset 48 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti, ja jos ilmoitetun laitoksen ja asiantuntijoiden nikemykset eroavat,
tdydelliset perustelut.

2. Toimivaltainen viranomainen ja tarvittaessa komissio voivat perus-
teltujen huolenaiheiden perusteella soveltaa muita menettelyja 40, 41,
42, 43 tai 89 artiklan mukaisesti tai, jos ne pitdvét sitd tarpeellisena,
toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd 90 ja 92 artiklan mukaisesti.

3. Léadkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi ja tarvittaessa komis-
sio voivat perusteltujen huolenaiheiden perusteella pyytdd asiantuntija-
paneeleilta tieteellistd lausuntoa laitteiden turvallisuudesta ja suoritusky-
Vysta.
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51 artikla

Vaatimustenmukaisuustodistukset

1. Ilmoitettujen laitosten liitteiden IX, X ja XI mukaisesti antamien
todistusten on oltava laadittu sen jdsenvaltion médrittelemalld unionin
virallisella kielelld, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin
ilmoitetun laitoksen hyvéksymaélld unionin virallisella kielelld. Todistus-
ten vahimmaissisdllon on oltava liitteessd XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten on oltava voimassa niissd ilmoitetun ajanjakson ajan,
joka saa olla enintdén viisi vuotta. Valmistajan hakemuksesta todistuk-
sen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla, enintddn viiden vuoden pitui-
silla jaksoilla uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan sovellet-
tavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Todis-
tusten mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin ky-
seinen todistus.

3. Ilmoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kéyttotar-
koitukseen tiettyjen potilasryhmien tai kdyttdjien suhteen tai vaatia val-
mistajia toteuttamaan erityisid markkinoille saattamisen jélkeisid suori-
tuskykyéd koskevia seurantatutkimuksia liitteessd XIII olevan B osan
mukaisesti.

4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmén ase-
tuksen vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruu-
tettava todistus mddrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava siithen rajoi-
tuksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten,
ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun
laitoksen asettamassa asianmukaisessa miérdajassa. [lmoitetun laitoksen
on perusteltava padtoksensa.

5. Ilmoitetun laitoksen on vietdvéd 52 artiklassa tarkoitettuun sdhkoi-
seen jarjestelmddn kaikki tiedot annetuista todistuksista, myds niiden
muutoksista ja lisdyksistd, sekd médrdaikaisesti peruutetuista, uudelleen
voimaansaatetuista, peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd todis-
tuksiin sovellettavista rajoituksista. Téllaisten tietojen on oltava yleison
saatavilla.

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitteessd XII vahvistettua todistusten
vahimmaissiséltdd teknologian kehittymisen perusteella.

52 artikla
Sihkéinen jarjestelmi ilmoitettuja laitoksia ja

vaatimustenmukaisuustodistuksia varten

Tatd asetusta sovellettaessa seuraavat tiedot on kerdttdava asetuksen (EU)
2017/745 57 artiklan nojalla kyseisen artiklan nojalla perustettuun séh-
koiseen jdrjestelmédn ja késiteltdvd siind:

a) 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo tytiryhtidists;
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b) 36 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo asiantuntijoista;

c) 38 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen liittyvit tiedot
sekd 42 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut muutetut ilmoitukset;

d) 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo ilmoitetuista laitoksista;

e) 40 artiklan 12 kohdassa tarkoitettu tiivistelméi raportista;

f) 50 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaatimuksenmukaisuusarvioita ja
todistuksia koskevat ilmoitukset;

g) 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten peruuttaminen
ja liitteessd VII olevassa 4.3 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten
epddminen;

h) tiedot 51 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista todistuksista;

1) 29 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyéd koskeva yh-
teenveto.

53 artikla

Ilmoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn
sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen sa-
man laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, ilmoitetun laitoksen
muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtaiset jérjestelyt on médriteltdvi
selkedsti valmistajan, jos mahdollista, tehtdvddn astuvan ilmoitetun lai-
toksen ja tehtévéstd poistuvan ilmoitetun laitoksen vélisessd sopimuk-
sessa. Tamédn sopimuksen on katettava ainakin seuraavat seikat:

a) paivamadra, jolloin tehtdvdstd poistuvan ilmoitetun laitoksen anta-
mien todistusten voimassaolon péittyy;

b) pdivamaird, johon saakka tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa,
my0s markkinointimateriaalissa;

c¢) asiakirjojen siirtiminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat sei-
kat ja omistusoikeudet;

d) pdivamaidra, jonka jdlkeen tehtdvéstd poistuvan ilmoitetun laitoksen
suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaa tchtdvédan
astuva ilmoitettu laitos;

e) viimeinen sarjanumero tai erdn numero, josta tehtdvdstd poistuva
ilmoitettu laitos on vastuussa.

2. Tehtdvastd poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kysei-
selle laitteelle antamansa todistukset pdivéni, jona niiden voimassaolo

paittyy.
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54 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti

1.  Poiketen siitd, mitd 48 artiklassa sdddetdédn, toimivaltainen viran-
omainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynnosté sallia sellaisen lait-
teen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton kyseisen jdsenvaltion
alueella, jonka osalta kyseisesséd artiklassa tarkoitettuja menettelyjd ei
ole toteutettu mutta jonka kdyttd on kansanterveyden tai potilasturvalli-
suuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.

2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
pditoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kdyt-
toonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tdllainen lupa annetaan muuta kayttod
kuin yksittdistd potilasta varten.

3. Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka po-
tilaiden terveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa tapauksissa tdmédn artik-
lan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan laajentaa tdytdntddnpa-
nosddadoksin jasenvaltion tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti myonta-
mén luvan voimassaoloa unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa
ehdot laitteen markkinoille saattamiselle tai kdyttoonotolle. Nadmé tdy-
tantoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvéksyy vilittomasti sovellettavia tdytintoonpanosdddoksid
107 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdméa
on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten ter-
veyteen ja turvallisuuteen.

55 artikla
Myynnin esteettomyystodistus

1. Vientid varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynndsti
jdsenvaltion, jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisterdity toi-
mipaikka on, on annettava myynnin esteettdomyystodistus, jossa tode-
taan, ettd valmistajalla tai tapauksen mukaan valtuutetulla edustajalla
on rekisterdity toimipaikka sen alueella ja ettd kyseistd tdimédn asetuksen
mukaisesti CE-merkinnilld varustettua laitetta saa pitdd kaupan unionis-
sa. »C4 Myynnin esteettomyystodistuksessa on esitettivd UDI-tieto-
kantaan 26 artiklan mukaisesti toimitettu laitteen yksiléllinen UDI-DI-
tunniste. Jos < ilmoitettu laitos on antanut 51 artiklan mukaisen todis-
tuksen, myynnin esteettomyystodistuksessa on ilmoitettava ilmoitetun
laitoksen antaman todistuksen yksilollinen tunnistenumero liitteessd
XII olevan II luvun 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti.

2. Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin vahvistaa mallin myynnin
esteettomyystodistuksille ottaen huomioon myynnin esteettdmyystodis-
tusten kayttod koskevat kansainviliset kdytdnteet. Nama tdytantoonpa-
nosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.
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VI LUKU

KLIININEN TUTKIMUSNAYTTO, SUORITUSKYVYN ARVIOINTI JA
SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

56 artikla

Suorituskyvyn arviointi ja kliininen tutkimusniytto

1. Liitteessd I vahvistettujen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisuuden tarkastaminen, erityisesti liit-
teessd I olevissa I luvussa ja 9 kohdassa tarkoitettujen suorituskykyo-
minaisuuksia koskevien vaatimusten ja tarvittaessa asiaankuuluvien liit-
teen III vaatimusten mukaisuus laitteen kdyttotarkoituksen tavanomaisis-
sa olosuhteissa sekd liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettujen
hiirididen ja ristireaktioiden hyoty-riskisuhteen hyviaksyttdvyys on arvi-
oitava tieteellisen validiteetin sekd riittdvdn kliinisen tutkimusndyton
antavien analyyttistd ja kliinistd suorituskykyd koskevien tietojen perus-
teella.

Valmistajan on tdsmennettdva ja perusteltava sen kliinisen tutkimusnéy-
ton taso, joka on tarpeen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Mainitun kliinisen
tutkimusndyton tason on oltava tarkoituksenmukainen ottaen huomioon
laitteen ominaisuudet ja sen kayttotarkoitus.

Tatd varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoi-
tava suorituskyvyn arviointi tdimén artiklan ja liitteessd XIII olevan A
osan mukaisesti.

2. Kliinisen tutkimusndyton on tuettava valmistajan ilmoittamaa lait-
teen kayttotarkoitusta ja perustuttava jatkuvaan suorituskyvyn arvioin-
tiprosessiin suorituskyvyn arviointisuunnitelman mukaisesti.

3. Suorituskyvyn arvioinnissa on noudatettava méidriteltyd ja mene-
telméllisesti luotettavaa menettelyé, jotta voidaan osoittaa tdmén artiklan
ja liitteessd XIII olevan A osan mukaisesti

a) tieteellinen validiteetti;

b) analyyttinen suorituskyky;

¢) Kkliininen suorituskyky.

Niiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopédétokset muo-
dostavat laitteen kliinisen tutkimusndyton. Kliinisen tutkimusndyton on
oltava sellaista, ettd sen avulla voidaan tieteellisesti osoittaa lddketieteen
viimeisimmaén kehityksen nojalla, ettd suunnitellut kliiniset hyodyt saa-
vutetaan ja ettd laite on turvallinen. Suorituskyvyn arvioinnin perusteella
saadun kliinisen tutkimusndytdn on annettava tieteellisesti validi varmis-
tus siitd, ettd liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimukset tdyttyvit tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa.

4.  Kliinistd suorituskykyéd koskevat tutkimukset liitteessd XIII olevan
A osan 2 kohdan mukaisesti on suoritettava, ellei ole perusteltua nojau-
tua muihin kliinisen suorituskyvyn tietoldhteisiin.
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5. Tieteelliseen validiteettiin, analyyttiseen suorituskykyyn ja klii-
niseen suorituskykyyn liittyvét tiedot, niiden arviointi ja niiden perus-
teella saatu kliininen tutkimusndyttd on dokumentoitava liitteessd XIII
olevan A osan 1.3.2 kohdassa tarkoitetussa suorituskyvyn arviointira-
portissa. Suorituskyvyn arviointiraportin on oltava osa liitteessd II tar-
koitettuja kyseisté laitetta koskevia teknisid asiakirjoja.

6.  Suorituskyvyn arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettivi ajan
tasalla kyseisen laitteen koko kdyttoidn ajan pdivittdmélld niitd valmis-
tajan markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koske-
van suunnitelman tdytintdonpanosta saaduilla tiedoilla liitteessd XIII
olevan B osan mukaisesti ja osana 79 artiklassa tarkoitettua markkinoille
saattamisen jilkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa.

Luokkien C ja D laitteita koskevat suorituskyvyn arviointiraportit on
paivitettdva tarvittaessa ja véhintddn vuosittain ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitetuilla tiedoilla. Edelld 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelmd on péivitettdva tarvit-
taessa mahdollisimman pian.

7.  Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti
huomioon ottaen hyvéksya tidytintdonpanosdddoksid, jos se on tarpeen
liitteen XIII yhdenmukaista soveltamista varten siind méérin, kuin se on
tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysy-
mysten ratkaisemiseksi. Ndmid tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn
107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

57 artikla

Suorituskykytutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

1. Valmistajan on varmistettava, ettd suorituskykyd koskevaan tutki-
mukseen kéytetty laite tdyttdd liitteessd I esitetyt turvallisuutta ja suori-
tuskykyéd koskevat yleiset vaatimukset, lukuun ottamatta suorituskykyé
koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen
osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin potilaiden, kéyttdjien ja muiden
henkiléiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

2. Suorituskykyd koskevat tutkimukset on tarvittaessa suoritettava
olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen tavanomaisia kayttdolosuhteita.

3. Suorituskykyd koskevat tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja
ne on suoritettava siten, ettd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvin-
vointia suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tirkeimmit ja ettd
tuotetut tiedot ovat tieteellisesti valideja, luotettavia ja varmoja.

Suorituskykyéd koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimukset, joissa
kéytetadn ylijddneitd ndytteitd, on suoritettava sovellettavan tietosuoja-
lainsddddnnon mukaisesti.

58 artikla

Tiettyja suorituskykytutkimuksia koskevat lisivaatimukset

1. Suorituskykyd koskeva tutkimus,

a) jossa kirurginen invasiivinen ndytteenotto toteutetaan ainoastaan suo-
rituskykyd koskevaa tutkimusta varten;
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b) joka on 2 artiklan 46 kohdassa mdéritelty kliinistd suorituskykyé
koskeva interventiotutkimus; tai

¢) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia inva-
siivisia lisdtoimenpiteitd tai muita riskejé;

on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava ja raportoitava timéin
artiklan ja 59-77 artiklan ja liitteen XIV mukaisesti, minké lisdksi sen
on tdytettdvd 57 artiklassa ja liitteessd XIII asetetut ehdot.

2. Suorituskykyd koskevat tutkimuksiin, joihin liittyy lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistiminen, on sovellettava samoja vaatimuksia kuin
edelld 1 kohdassa lueteltuihin suorituskykytutkimuksiin. Tétd ei sovel-
leta lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdviin suorituskykytutkimuksiin,
joissa kidytetddn vain ylijddneitd nadytteitd. Téllaisista tutkimuksista on
kuitenkin ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Suorituskykyd koskevista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja
eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kan-
sallisen lainsddddannon mukaisesti. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
eettisten toimikuntien arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia tdssé
asetuksessa vahvistettujen suorituskykyd koskevan tutkimuksen lupaha-
kemuksen arviointia koskevien menettelyjen kanssa. Viahintddn yhden
maallikon on osallistuttava eettiseen arviointiin.

4. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksiantaja ei ole si-
joittautunut unioniin, kyseisen toimeksiantajan on varmistettava, ettd
luonnollinen henkild tai oikeushenkild on sijoittautunut unioniin sen
laillisena edustajana. Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on varmistaa,
ettd toimeksiantajan tdmén asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudate-
taan, ja sen on oltava kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksianta-
jalle suunnatun viestinndn vastaanottaja. Kaikki viestintd kyseisen lail-
lisen edustajan kanssa katsotaan viestinnéksi toimeksiantajan kanssa.

Jésenvaltiot voivat pddttdd olla soveltamatta ensimmadistd alakohtaa suo-
rituskykyé koskevaan tutkimukseen, joka suoritetaan yksinomaan niiden
omalla alueella tai niiden alueella ja kolmannen maan alueella, edellyt-
tden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimedéd kyseistd tutkimusta
varten vahintddn niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka on kaiken
tissd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vas-
taanottaja.

5. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tut-
kimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) jédsenvaltio, jossa suorituskykyéd koskeva tutkimus on mééra suorit-
taa, antaa luvan suorituskykyé koskevalle tutkimukselle timén ase-
tuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;

b) kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettu eettinen toimikunta
ei ole antanut suorituskykyé koskevasta tutkimuksesta kielteistd lau-
suntoa, joka on validi koko kyseistd jdsenvaltiota varten sen lain-
sdddannon mukaisesti;

¢) toimeksiantaja tai 4 kohdan nojalla sen laillinen edustaja tai yhteys-
henkild on sijoittautunut unioniin;

d) haavoittuvassa asemassa olevia videstoryhmid ja tutkittavia suojel-
laan asianmukaisesti 59—64 artiklan mukaisesti;
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e)

2)

h)

i)

k)

)

n)

p)

ennakoidut hyddyt tutkittaville tai kansanterveydelle ovat ennakoi-
tavissa olevia riskejd ja haittoja suuremmat ja tdmin edellytyksen
noudattamista valvotaan jatkuvasti,

tutkittava tai, jos tutkittava ei pysty antamaan tietoon perustuvaa
suostumusta, tdmén laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon
perustuvan suostumuksen 59 artiklan mukaisesti;

tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon pe-
rustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on
annettu lisédtictoja tarvittacssa antavan tahon yhteystiedot;

tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksi-
tyisyyteen sekd hidntd koskevien tietojen suojaan direktiivin
95/46/EY mukaisesti on turvattu;

suorituskykyd koskeva tutkimus on suunniteltu siten, ettd tutkitta-
ville aiheutuu mahdollisimman véhén kipua, haittaa, pelkoa ja muita
ennakoitavia riskejd, ja sekd riskikynnys ettd rasitusaste on tutki-
mussuunnitelmassa médritelty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti;

tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa lddkari, jolla on asian-
mukainen pétevyys, tai tilanteen mukaan muu henkild, joka kansal-
lisen lainsddddnndn mukaisesti on valtuutettu hoitamaan potilaita
suorituskykyéd koskevan tutkimuksen ehtojen mukaisesti;

tutkittavaan tai tapauksen mukaan hidnen laillisesti nimettyyn edus-
tajaansa ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vai-
kutteita, jotta hén osallistuisi suorituskykyd koskevaan tutkimuk-
seen;

biologinen turvallisuus on tarvittaessa testattu viimeisimmaén tieteel-
lisen tiedon perusteella ottaen huomioon laitteen kéyttdtarkoitus, tai
muut tarpeelliseksi katsotut testit on suoritettu;

kliinistd suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa analyyttinen suori-
tuskyky on osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

kliinistd suorituskykyd koskevissa interventiotutkimuksissa analyyt-
tinen suorituskyky ja tieteellinen validiteetti on osoitettu ottaen huo-
mioon alan viimeisin kehitys. Jos lddkehoidon ja diagnostiikan yh-
distdvén laitteen tieteellistd validiteettia ei ole vahvistettu, on toimi-
tettava tieteelliset perustelut biologisen merkkiaineen kayttdd varten;

laitteen tekninen turvallisuus sen kdyton kannalta on osoitettu ottaen
huomioon alan viimeisin kehitys sekéd ty6turvallisuuden ja onnetto-
muuksien ehkédisemisen alan sddnnokset;

liitteen XIV vaatimukset tdyttyvit.
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6.  Tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon pe-
rustuvaa suostumustaan, hidnen laillisesti nimetty edustajansa voi vetiy-
tyd kliinisestd tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia
ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksen-
sa. Tietoisen suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suo-
ritettiin tietoisen suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista,
eikd ndin saatujen tietojen kdyttdon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 95/46/EY soveltamista.

7. Tutkijan on oltava henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asian-
omaisessa jdsenvaltiossa tunnustetaan antavan pétevyys toimia tutkijana
tarvittavan potilaiden hoitoa tai laboratoriolddketiedettd koskevan tieteel-
lisen tietimyksen ja asiantuntemuksen vuoksi. Muilla suorituskykyd
koskevan tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalla henkildstolld on ol-
tava koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen pétevyys
asiaankuuluvalta lddketieteen alalta ja kliinisistd tutkimusmenetelmistd
tehtdviensd hoitamiseksi.

8. Suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamiseen kéytettdvien
tilojen on oltava soveltuvia suorituskykyd koskevaan tutkimukseen ja
niiden on vastattava laitteen kdyttotarkoitusta varten varattuja tiloja.

59 artikla

Tietoon perustuva suostumus

1. Tutkittavan tai hinen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava
kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on péivittdva ja jonka 2
kohdan c alakohdassa tarkoitetun haastattelijan seké tutkittavan tai, jos
tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan,
hdnen edustajansa on allekirjoitettava sen jédlkeen, kun tutkittavalle tai
hénen edustajalleen on annettu asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukai-
sesti. Mikdli tutkittava ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa
ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttden vdhintdsn yhden
puolueettoman todistajan ldsnd ollessa. Téssd tapauksessa todistajan on
allekirjoitettava ja pdivéttivd tietoon perustuvaa suostumusta koskeva
asiakirja. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on
toimitettava kopio asiakirjasta tai tapauksen mukaan tallenteesta, jolla
tietoon perustuva suostumus annettiin. Tietoon perustuva suostumus on
dokumentoitava. Tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen
on annettava riittdvésti aikaa tehdd péddtoksensd suorituskykyéd koske-
vaan tutkimukseen osallistumisesta.

2. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle edustajalleen an-
nettavien tietojen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) tutkittavan tai hénen laillisesti nimetyn edustajansa on niiden perus-
teella voitava ymmartéa

i) suorituskykyéd koskevan tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyddyt,
vaikutukset, riskit ja haitat;

ii) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hidnen
oikeutensa kieltdytyd osallistumasta ja oikeus vetdytyd suoritus-
kykyéd koskevasta tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid
seurauksia ja perusteluja antamatta;
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iii) olosuhteet, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan,
mukaan lukien tutkittavan tutkimukseen osallistumisen oletettu
kesto; ja

iv) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myds seurantatoimet, jos tutkitta-
van osallistuminen suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen kes-

keytyy;

b) niiden on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja tutkittavalle tai
tdmén laillisesti nimetylle edustajalle ymmarrettévii;

¢) ne on annettava etukdteen kdytdvéssd keskustelussa, jonka suorittaa
tutkimusryhmén jdsen, jolla on kansallisen oikeuden nojalla asian-
mukainen pidtevyys téhén tehtivién; ja

d) niissd on annettava tiecto sovellettavasta 65 artiklassa tarkoitetusta
vahingonkorvausjarjestelmastd;

e) niissd on oltava 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin laajuisesti
kaytetty yksittdinen tunnistenumero tdtd suorituskykyé koskevaa tut-
kimusta varten ja tiedot tutkimuksen tulosten saatavuudesta timén
artiklan 6 kohdan mukaisesti.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja
niiden on oltava tutkittavan tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan, hédnen laillisesti nimetyn edustajansa
saatavilla.

4. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on kiin-
nitettdva erityistd huomiota erityisten potilasryhmien ja yksittdisten tut-
kittavien tiedontarpeisiin sekd tietojen antamisessa kdytettdviin menetel-
miin.

5.  Edelld 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on var-
mistettava, ettd tutkittava on ymmartényt tiedot.

6.  Tutkittavalle on ilmoitettava, ettd suorituskykyé koskeva raportti ja
suunnitellulle kayttdjdlle ymmaérrettdvdssd muodossa esitetty tiivistelméa
asetetaan saataville 73 artiklan 5 kohdan mukaisesti 69 artiklassa tar-
koitetussa suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskevassa sdhkdisessd
jérjestelmdssd tutkimuksen tuloksesta riippumatta ja tutkittavalla on il-
moitettava, siltd osin kuin se on mahdollista, kun raportti ja tiivistelmé
on asetettu saataville.

7. Téma asetus ei vaikuta kansalliseen lainsdddéntoon, jossa edelly-
tetdén, ettd alaikdisen, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvi-
oimaan saamiaan tietoja, on sen lisdksi, ettd hinen laillisesti nimetty
edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksen, myds itse oltava
osallistumisestaan yhtd mieltd, jotta hdn voi osallistua kliiniseen 1d4-
ketutkimukseen.

60 artikla

VajaakyKkyisiin tutkittaviin kohdistuvat suorituskykyi koskevat
tutkimukset

1. Mikili vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole kieltdyty-
nyt antamasta tietoon perustuvaa suostumustaan ennen vajaakykyisyy-
den alkamista, suorituskykyé koskeva tutkimus voidaan suorittaa ainoas-
taan silloin, kun 58 artiklan 5 kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi
kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) hidnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva
suostumus;
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b) vajaakykyinen tutkittava on saanut 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot tavalla, joka vastaa hdnen omaa ymmaértamiskykydén;

¢) tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 59 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd
osallistumasta suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tai vetdytya
siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hénen
laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta korvausta suori-
tuskykyéd koskevaan tutkimukseen osallistumiseen vélittomasti liitty-
vistd kuluista ja ansionmenetyksisti;

e) suorituskykyd koskeva tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkit-
tavien kannalta ja yhtd valideja tietoja ei voi saada suorituskykyi
koskevista tutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan
suostumukseen kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmil-
14;

f) suorituskykyé koskeva tutkimus liittyy vélittomaésti kyseisen tutkitta-
van sairauteen;

g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd suorituskykyd
koskevaan tutkimukseen osallistumisesta koituu:

1) vajaakykyiselle tutkittavalle vilittdmid etuja, jotka ovat siitd koi-
tuvia riskejé tai rasituksia suuremmat; tai

ii) tiettyjd etuja vajaakykyisen tutkittavan edustamalle vaestoryhmal-
le, ja suorituskykyé koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain mini-
maalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle verrattuna vajaakykyisen
sairauden vakiohoitoon.

2. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdolli-
suuksiensa mukaan.

3. Edelld oleva 1 kohdan g alakohdan ii alakohta ei vaikuta sellaisten
tiukempien kansallisten sdéntdjen soveltamiseen, joilla kielletddn téllais-
ten suorituskykyéd koskevien tutkimusten suorittaminen vajaakykyisilld
tutkittavilla, mikali ei ole tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd
osallistumisesta tutkimukseen koituu tutkittavalle vilittomié etuja, jotka
ovat siitd koituvia riskejd ja rasituksia suuremmat.

61 artikla

Alaikiisiin kohdistuvat suorituskykyi koskevat tutkimukset

1. Alaikdiseen kohdistuva suorituskykyéd koskeva tutkimus voidaan
suorittaa ainoastaan silloin, kun 58 artiklan 5 kohdassa esitettyjen edel-
lytysten lisdksi kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvét:

a) hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva
suostumus;

b) alaikdinen on saanut tutkijoilta tai tutkimusryhmén jaseniltd, joilla on
koulutus tai kokemusta lasten kanssa tydskentelyd varten, 59 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hénen ikdédnsd ja
henkistd kypsyyttdén;
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¢) tutkijan on noudatettava alaikdisen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta suo-
rituskykyd koskevaan tutkimukseen tai vetdytyé siitd milloin tahansa;

d

=

taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hdnen
laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta korvausta suori-
tuskykyéd koskevaan tutkimukseen osallistumiseen vélittomasti liitty-
vistd kuluista ja ansionmenetyksisti;

e) suorituskykyéd koskevalla tutkimuksella on tarkoitus tutkia hoitoja
sairauteen, jota esiintyy ainoastaan alaikdisilld, tai suorituskykyd kos-
keva tutkimus on oleellinen sellaisista suorituskykyé koskevista tut-
kimuksista saatujen tietojen validoimiseksi alaikdisten osalta, jotka
on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ithmi-
silld tai muilla tutkimusmenetelmilla;

f) suorituskykyéd koskeva tutkimus joko liittyy vilittdmésti kyseisen
alaikdisen sairauteen tai se on luonteeltaan sellaista, ettd se voidaan
suorittaa ainoastaan alaikaisilla;

g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd suorituskykyd
koskevaan tutkimukseen osallistumisesta koituu:

i) alaikdiselle tutkittavalle vélittomid etuja, jotka ovat siitd koituvia
riskejd tai rasituksia suuremmat; tai

ii) tiettyjd etuja kyseisen alaikdisen edustamalle véestéryhmidlle, ja
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaa-
linen riski ja rasitus alaikdiselle verrattuna alaikdisen sairauden
vakiohoitoon;

h

=

alaikdisen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antami-
seen ikdnsd ja henkisen kypsyytensd mukaan;

i) jos alaikdinen saavuttaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen aikana
idn, jolloin hdnen on kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti mahdol-
lista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, héneltd on saatava
nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen
tutkittava voi jatkaa tutkimukseen osallistumista.

2. Edelld oleva 1 kohdan g alakohdan ii alakohta ei vaikuta sellaisten
tiukempien kansallisten sdéntdjen soveltamiseen, joilla kielletddn téllais-
ten suorituskykyd koskevien tutkimusten suorittaminen alaikaisilld, mi-
kili ei ole tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd osallistumisesta
tutkimukseen koituu tutkittavalle vilittomié etuja, jotka ovat siitd koitu-
via riskejd ja rasituksia suuremmat.

62 artikla

Raskaana oleviin tai imettiiviin naisiin kohdistuvat suorituskykyi
koskevat tutkimukset

Raskaana oleviin tai imettdviin naisiin kohdistuva suorituskykyd kos-
keva tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 58 artiklan 5
kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle
raskaana olevalle tai imettdville naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syn-
tyneelle lapselle vilittomié etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeji ja
rasituksia suuremmat;
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b) jos tillaisesta tutkimuksesta ei ole asianomaiselle raskaana olevalle
tai imettdville naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syntyneelle lapselle
vilittdmié etuja, se voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun

i) yhtd vaikuttavaa suorituskykyd koskevaa tutkimusta ei voida
suorittaa naisilla, jotka eivit ole raskaana tai jotka eivit imeti;

ii) tutkimuksen avulla voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat hyo-
dyttdd raskaana olevia tai imettdvid naisia tai muita naisia lisdan-
tymiseen liittyvissd asioissa tai muita alkioita, sikiditd tai lapsia;
ja

iii) tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettidville naiselle,
alkiolle, sikidlle tai syntyneelle lapselle minimaalinen riski ja
rasitus;

¢) kun tutkimus kohdistuu imettdviin naisiin, pyritdén erityisesti véltta-
médn lapsen terveyteen kohdistuvat haittavaikutukset;

d) tutkittavalle ei tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun otta-
matta korvausta suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumi-
seen valittdomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista.

63 artikla

Kansalliset lisdtoimenpiteet

Jésenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat hen-
kiloitd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6itd, jotka
ovat menettineet vapautensa, henkilditd, jotka eivdt tuomioistuimen paa-
toksen vuoksi voi osallistua suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin, tai
hoitolaitokseen sijoitettuja henkildita.

64 artikla

Suorituskykyi koskevat tutkimukset hititapauksissa

1.  Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 5 kohdan f alakohdassa, 60 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa ja 61 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetddn, tietoon perustuva suostumus suorituskykyd koskevaan tutki-
mukseen osallistumiseen voidaan saada ja tutkimusta koskevia tietoja
voidaan antaa sen jdlkeen, kun péétos tutkittavan ottamisesta mukaan
tutkimukseen on tehty, edellyttden, ettd kyseinen péétds tehddédn tutkit-
tavaa koskevan ensimmdisen intervention ajankohtana tutkimusta varten
laaditun Kkliinistd suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman mukai-
sesti ja ettd kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) #killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta dkillisestd vakavasta
sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittava ei ky-
kene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta etukdteen eikd saa-
maan etukiteen tietoja suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta;

b) on olemassa ticteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan
osallistumisesta suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen voi koitua
tutkittavalle valitontd kliinistd hyotyd, joka edistdd mitattavasti terve-
yttd lieventdmélld tutkittavan kdrsimyksid ja/tai parantamalla hidnen
terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;

¢) hoitotilanteessa ei ole mahdollista toimittaa kaikkia tictoja etukéteen
ja saada etukdteen tietoon perustuvaa suostumusta tutkittavan lailli-
sesti nimetyltd edustajalta;
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d) tutkija vakuuttaa, ettei hdn ole tietoinen siitd, ettd tutkittava olisi
aiemmin ilmaissut vastustavansa suorituskykyd koskevaan tutkimuk-
seen osallistumista;

e) suorituskykyéd koskeva tutkimus liittyy vélittomésti tutkittavan sai-
rauteen, jonka vuoksi tietoon perustuvan suostumuksen saaminen
tutkittavalta tai hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan tai tietojen
antaminen etukiteen hoitotilanteessa ei ole mahdollista, ja tutkimus
on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan héati-
tilanteissa;

f) suorituskykyéd koskevasta tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski
ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna tutkittavan sairauden vakio-
hoitoon.

2. Témén artiklan 1 kohdan mukaisesti suoritetun intervention jil-
keen on pyydettivéd 59 artiklan mukaista tietoon perustuvaa suostumusta
tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi, ja tiedot tutkimuk-
sesta on annettava seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) vajaakykyisten ja alaikdisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydet-
tivd tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viividstystd heidén
laillisesti nimetyiltd edustajiltaan, ja 59 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tut tiedot on annettava tutkittavalle ja hénen laillisesti nimetylle
edustajalleen mahdollisimman pian;

b) muiden tutkittavien osalta tutkijan on pyydettdvd tietoon perustuva
suostumus ilman aiheetonta viividstystd tutkittavalta tai hdnen lailli-
sesti nimetyltd edustajaltaan sen mukaan, kumpi on mahdollista ai-
kaisemmin, ja 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava
tutkittavalle tai hénen laillisesti nimetylle edustajalleen tapauksen
mukaan mahdollisimman pian.

Edelld olevan b alakohdan soveltamiseksi silloin, kun tietoon perustuva
suostumus on saatu laillisesti nimetyltd edustajalta, tietoon perustuva
suostumus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumisen jatka-
miseksi on saatava tutkittavalta heti, kun timd kykenee antamaan tie-
toon perustuvan suostumuksensa.

3. Jos tutkittava tai tapauksen mukaan hénen laillisesti nimetty edus-
tajansa ei anna suostumustaan, hinelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd
tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

65 artikla

Vahingonkorvaus

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytdssd on tutkittavalle nii-
den alueella suoritettavaan suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osal-
listumisesta aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jérjestelmat va-
kuutuksen tai takuujérjestelyn tai senkaltaisen jérjestelyn muodossa,
joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luon-
teeseen ja laajuuteen ndhden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kéytettdva 1 kohdassa tarkoitettua
jarjestelmdd sille jdsenvaltiolle, jossa suorituskykyd koskeva tutkimus
suoritetaan, sopivassa muodossa.
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66 artikla

Hakemus suorituskykyid koskevaa tutkimusta varten

1. Edelld 58 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun suorituskykyd kos-
kevan tutkimuksen toimeksiantajan on tehtdvd ja toimitettava hakemus
ja sithen liittyvit liitteessd XIII olevassa 2 ja 3 kohdassa ja liitteessd
XIV tarkoitetut asiakirjat jdsenvaltioille, jiljempéand tésséd artiklassa ’asi-
anomainen jdsenvaltio’, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus on tar-
koitus toteuttaa.

Hakemus on toimitettava 69 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén
vilitykselld, jonka on luotava suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten
unionin laajuinen yksildllinen yksittdinen tunnistenumero, jota on kiy-
tettdvéd kaikessa asiaankuuluvassa kyseistd suorituskykyéd koskevaa tut-
kimusta koskevassa viestinndssd. Kyseisen jdsenvaltion on 10 piivdn
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle,
kuuluuko suorituskykyd koskeva tutkimus tdmén asetuksen soveltamis-
alaan ja sisdltddko hakemus vaaditut asiakirjat liitteessd XIV olevan I
luvun mukaisesti.

2. Jos liitteessd XIV olevassa I luvussa tarkoitettuihin asiakirjoihin
tulee muutoksia, toimeksiantajan on saatettava 69 artiklassa tarkoitetussa
sdhkoisessd jarjestelméssd olevat asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon
kuluessa muutoksesta, ja asiakirjojen muutosten on oltava selkeisti ero-
tettavissa. Asianomaisille jasenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle saat-
tamisesta sdhkdisen jarjestelmén avulla.

3. Mikéli asianomainen jésenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena
oleva suorituskykyd koskeva tutkimus ei kuulu tdmén asetuksen sovel-
tamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava tésti
toimeksiantajalle ja asetettava toimeksiantajalle enintddn 10 pdivin méaa-
rdaika selvitysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentdmiseksi 69 artik-
lassa tarkoitettua sdhkoistd jarjestelméd kayttdmailld. Asianomainen ja-
senvaltio voi tarvittaessa jatkaa titd médrdaikaa enintddn 20 piivalld.

Mikéli toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentdnyt hake-
musta ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetussa méirdajassa, hakemus
katsotaan rauenneeksi. Jos toimeksiantaja katsoo hakemuksen kuuluvan
tdmén asetuksen soveltamisalan piiriin ja/tai sisdltdvdn kaikki vaaditut
asiakirjat, mutta asianomainen jésenvaltio ei ole samaa mieltd, hakemus
katsotaan hyldtyksi. > C4 Asianomaisen jdsenvaltion on sdddettédva tal-
laista kielteistd pditostd koskevasta valitusmenettelystd. <

Jésenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden pdivdn kuluessa
selvitysten tai pyydettyjen lisdtietojen vastaanottamisesta, katsotaanko
suorituskykyd koskevan tutkimuksen kuuluvan tdméin asetuksen sovel-
tamisalaan ja sisdltddko hakemus vaaditut asiakirjat.

4. Asianomainen jdsenvaltio voi myos jatkaa 1 ja 3 kohdassa tarkoi-
tettua médrdaikaa viidelld paivalla.

5. Sovellettaessa titd lukua se pdivé, jona toimeksiantajalle ldhetetdan
ilmoitus 1 tai 3 kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipai-
véksi. Mikéli toimeksiantajalle ei ldhetetd ilmoitusta, validointipdivaksi
katsotaan 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen médrdaikojen viimeinen péiva.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 71

6. Jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja hakemuksen ar-
vioinnin aikana. Jdljempédnd olevan 7 kohdan b alakohdan mukaisen
médrdajan padttymistd lykdtddn ensimmdiisen pyynnon padivamddrastd
sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.

7.  Toimeksiantaja voi kdynnistdd suorituskykyéd koskevan tutkimuk-
sen seuraavasti:

a) kun on kyse 58 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti tehdyistéd
suorituskykyd koskevista tutkimuksista ja jos ndytteiden keruu ei
aitheuta tutkittavalle merkittavdd kliinistd riskid, ellei kansallisessa
lainsddddanndssd muuta sdddetd, valittdmasti tdman artiklan 5 koh-
dassa tarkoitetun hakemuksen validointipdivén jédlkeen ja edellyttden,
ettd asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka
on validi koko kyseistd jdsenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden
mukaisesti;

b) kun on kyse 58 artiklan 1 kohdan b ja ¢ ja alakohdan ja 58 artiklan 2
kohdan mukaisesti tehdyistd suorituskykyéd koskevista tutkimuksista
tai muista kuin tdmén kohdan a alakohdassa tarkoitetuista suoritus-
kykyd koskevista tutkimuksista, heti kun asianomainen jadsenvaltio
on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan antamisesta ja edellyttden,
ettd asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka
on validi koko kyseistd jédsenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden
mukaisesti. Jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle luvan saa-
misesta 45 pdividn kuluessa 5 kohdassa tarkoitetusta hakemuksen
validointipdivéstd. Jasenvaltio voi jatkaa tdtd miadrdaikaa 20 pdivalld
asiantuntijoiden kuulemista varten.

8. Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksia, joilla muutetaan teknologian kehittymisen tai kansainvi-
lisen sddntelyn kehityksen perusteella liitteessd XIV olevassa I luvussa
vahvistettuja vaatimuksia.

9. Komissio voi hyvéksyd tiytdntoonpanosdddoksid siind mdiérin,
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta varmistetaan, ettd liitteessd
XIV olevassa I luvussa, koskevia vaatimuksia sovelletaan yhdenmukai-
sesti. Ndmé tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

67 artikla

Jéisenvaltioiden suorittama arviointi

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja
arvioivilla tai siitd paéttavilla henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimukseen osallistuvista tutki-
joista ja suorituskykyd koskevaa tutkimusta rahoittavista luonnollisista
henkildistd tai oikeushenkildistd sekd muusta mahdollisesta sopimatto-
masta vaikutuksesta.

2. Jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu koh-
tuullinen maérd henkil6ité, joilla on yhdessd tarvittava pitevyys ja ko-
kemus.

3. Jasenvaltioiden on arvioitava, onko suorituskykyd koskeva tutki-
mus suunniteltu siten, ettd mahdolliset jéljelle jdavat riskit tutkittaville
tai kolmannelle henkildlle ovat riskien minimoinnin jilkeen perusteltuja,
kun niitd tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hy6tyihin. Niiden
on tarkasteltava erityisesti seuraavia seikkoja ottaen samalla huomioon
sovellettavat yhteiset eritelmét tai yhdenmukaistetut standardit:
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a) sen osoittaminen, ettd suorituskykyé koskevaan tutkimukseen tarkoi-
tetut laitteet ovat sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta suorituskykyd koskevan
tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja onko niiden seikkojen
osalta ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja turval-
lisuuden suojelemiseksi. Kun on kyse suorituskykyd koskevista tut-
kimuksista, tdhdn kuuluu analyyttisen suorituskyvyn arviointi, ja kun
on kyse Kkliinistd suorituskykyd koskevista interventiotutkimuksista,
analyyttisen suorituskyvyn, kliinisen suorituskyvyn ja tieteellisen va-
liditeetin arviointi ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

b) onko toimeksiantajan kdyttdimét riskien minimointiratkaisut kuvattu
yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja niissd tapauksissa, joissa toi-
meksiantaja ei kdytd yhdenmukaistettuja standardeja, tarjoavatko toi-
meksiantajan kéyttdmét riskien minimointiratkaisut suojan tason,
joka vastaa yhdenmukaistettujen standardien tarjoamaa suojan tasoa;

¢) ovatko suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen
turvallista asentamista, kéyttdonottoa ja huoltoa varten suunnitellut

toimenpiteet asianmukaisia;

d

=

suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotet-
tavuus ja varmuus ottaen huomioon tilastolliset nékokohdat, suori-
tuskykyéd koskevan tutkimuksen koeasetelma ja menetelmadndkdkoh-
dat, muun muassa otoskoko, vertailukohde ja tutkittavat ominaisuu-
det;

e) tayttyvitko liitteen XIV vaatimukset.

4.  Jasenvaltioiden on kieltdydyttdvd luvan antamisesta suorituskykya
koskevalle tutkimukselle, jos

a) edelld olevan 66 artiklan 3 kohdan nojalla toimitettu hakemus ei
sisdlld kaikkia vaadittuja asiakirjoja;

b) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutki-
jan tietopaketti, eivit vastaa tieteellistd tietdimystd ja erityisesti jos
suorituskykyé koskeva tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusnayttoa
turvallisuudesta, suorituskykyominaisuuksista tai laitteen hyddysti
tutkittaville tai potilaille;

c) edelld 58 artiklassa esitetyt vaatimukset eivit tdyty; tai
d) jokin 3 kohdan nojalla toteutettu arviointi on kielteinen.

Jasenvaltioiden on sdéddettivd ensimmdisen alakohdan nojalla tehtyd
kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelysta.

68 artikla

Suorituskykyid koskevan tutkimuksen suorittaminen

1.  Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, ettd suorituskykyd
koskeva tutkimus suoritetaan hyviksytyn tutkimussuunnitelman mukai-
sesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvin-
voinnin suojaamisen, raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden
sekd sen, ettd suorituskykyd koskeva tutkimus tehddén tdmén asetuksen
vaatimusten mukaisesti, toimeksiantajan on asianmukaisesti varmistetta-
va, ettd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen seuranta toteutetaan asian-
mukaisesti. Toimeksiantajan on méiritettdva seurannan laajuus ja luonne
sellaisen arvioinnin perusteella, jossa otetaan huomioon kaikki suoritus-
kykyéd koskevan tutkimuksen erityispiirteet, seuraavat mukaan luettuina:
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a) suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tavoite ja menetelmit; ja

b) missd médrin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisestd kéytin-
nosta.

3. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tiedot, késiteltdvéd niitd ja tallen-
nettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa
ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkildtietojen luotta-
muksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsddddnnon
mukaisesti.

4. On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpi-
teet kisiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai
laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tu-
hoamiselta taikka tahattomalta hédvidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn
kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

5. Jasenvaltioiden on tehtdvéd asianmukaisen tasoisia tarkastuksia tut-
kimuspaikoilla sen toteamiseksi, ettd suorituskykyd koskevat tutkimuk-
set suoritetaan timédn asetuksen vaatimusten ja hyvidksytyn tutkimus-
suunnitelman mukaisesti.

6. Toimeksiantajan on vahvistettava héatdtilanteita varten menettely,
jonka ansiosta tutkimuksessa kaytettdvit laitteet voidaan valittomésti
tunnistaa ja tarvittaessa valittomaésti palauttaa.

69 artikla

Sidhkéinen jirjestelmi suorituskykyi koskevia tutkimuksia varten

1.  Komissio, yhteistydsséd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkdisen
jérjestelmdn sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) silld luodaan yksittdiset tunnistenumerot 66 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetuille suorituskykyd koskeville tutkimuksille;

b) sitd kaytetddn yhteyspisteend kaikkia 66, 70, 71 ja 74 artiklassa
tarkoitettuja suorituskykytutkimuksia koskevien hakemusten tai il-
moitusten toimittamiselle ja kaikelle muulle tictojen toimittamiselle
tai tietojen késittelylle téssd yhteydessd;

c) silld vaihdetaan jdsenvaltioiden kesken sekd niiden ja komission
kesken tietoja tdmén asetuksen mukaisista suorituskykyéd koskevista
tutkimuksista, mukaan lukien 72 ja 74 artiklassa tarkoitettu tiedon-
vaihto;

d

=

toimeksiantaja kayttda sitd tiedottamiseen 73 artiklan mukaisesti, mi-
hin kuuluu myds kyseisen artiklan 5 kohdassa edellytetty suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti ja sen tiivistelma,

e) sitd kdytetddn 76 artiklassa tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista
ja laitteiden virheellisyyksistd raportoimiseen ja siihen liittyviin pii-
vityksiin.
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2. Komissio varmistaa tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua séh-
koistd jarjestelméd perustaessaan, ettd jérjestelmd toimii yhteen Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') 81 artik-
lan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisid
ladketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa siltd osin, kuin on
kyse lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdmistd koskevista suorituskyky-
tutkimuksista.

3. Edelld 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava
pelkéstddn jasenvaltioiden ja komission saatavilla. Tédmén kohdan
muissa alakohdissa tarkoitettujen tietojen on oltava yleison saatavilla,
elleivit kaikki ndma tiedot tai osa ndistd tiedoista ole luottamuksellisia
jonkin seuraavassa mainitun syyn perusteella:

a) henkildtietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti;

b) kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja, varsinkin tutkijan tie-
topaketin osalta, erityisesti ottaen huomioon laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin vaihe, jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd
ilmaisemista;

c) asianomaisten jdsenvaltioiden toteuttama suorituskykytutkimuksen
suorittamista koskeva tehokas valvonta.

4. Mitkddn tutkittavien henkildtiedot eivdt saa olla julkisesti saata-
villa.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmdn kéyttoliitty-
mén on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilla.

70 artikla

Laitteita, joissa on CE-merkinti, koskevat suorituskykyi koskevat
tutkimukset

1. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen tarkoituksena on sen
kéyttotarkoituksen puitteissa tehdd lisdarviointi laitteesta, jossa on jo
CE-merkintd 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jdljempénd markkinoille
saattamisen jélkeistd suorituskykyd koskeva seurantatutkimus’, ja jos
tutkittavalle tehddén laitteen tavanomaisissa kédyttoolosuhteissa suoritet-
tavien toimenpiteiden liséksi ylimédrdisid toimenpiteitd, jotka ovat inva-
siivisia tai raskaita, toimeksiantajan on tiedotettava tdstd asianomaisille
jasenvaltioille vahintdén 30 pdivdd ennen tutkimuksen aloittamista 69 ar-
tiklassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmdn avulla. Toimeksiantajan on
sisdllytettdvéd ilmoitukseen liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdassa ja
liitteessd XIV tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskykyd koskeviin seurantatutkimuksiin sovelletaan 58 artiklan 5
kohdan b-1 sekd p alakohtaa, »C2 71, 72 ja 73 artiklaa, 76 artiklan 5
ja 6 kohtaa sekd liitteiden XIII ja XIV asiaankuuluvia sddnnoksid. <

2. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen tarkoituksena on sen
kayttotarkoituksen ulkopuolelle jadvien seikkojen osalta arvioida laitetta,
jossa on jo CE-merkintd 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan
58-77 artiklaa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péi-
vénd huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ldaketut-
kimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).
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71 artikla

Suorituskykyé koskevien tutkimusten huomattavat muutokset

1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdd suorituskykyéd koskevaan tutkimuk-
seen muutoksia, joilla on todennédkdisesti huomattava vaikutus tutkitta-
vien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tu-
otettavien tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, timén on ilmoitettava
viikon kuluessa 69 artiklassa tarkoitetun séhkdisen jirjestelmin kautta
jésenvaltioille, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan tai on
madrd suorittaa, kyseisten muutosten syyt ja luonne. Toimeksiantajan on
sisdllytettdvé ilmoitukseen ajan tasalle saatettu versio liitteessd XIV tar-
koitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista. Asiaankuuluviin asiakirjoihin
tehtdvien muutosten on oltava selvésti erotettavissa.

2. Jasenvaltion on arvioitava mahdollista suorituskykytutkimukseen
tehtyd huomattavaa muutosta 67 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti.

3. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset ai-
kaisintaan 38 piivdn kuluttua 1 kohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta,
ellei

a) jésenvaltio, jossa suorituskykyéd koskeva tutkimus suoritetaan tai on
médrd suorittaa, ole ilmoittanut toimeksiantajalle kielteisestd paatok-
sestddn 67 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen syiden perusteella tai
kansanterveydellisistd syistd, tutkittavien ja kayttdjien turvallisuuteen
tai terveyteen liittyvistd syistd tai yleisen edun vuoksi; tai

b) jdsenvaltion eettinen toimikunta ole antanut kielteistd lausuntoa huo-
mattavan muutoksen tekemisestd suorituskykyd koskevaan tutkimuk-
seen, ja lausunto on kansallisen lainsddddnnon mukaisesti validi
koko jdsenvaltion osalta.

4. Asianomaiset jdsenvaltiot voivat my0s jatkaa 3 kohdassa tarkoitet-
tua ajanjaksoa seitsemélld pdivdlld asiantuntijoiden kuulemista varten.

72 artikla

Jisenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja
jisenvaltioiden vilinen tiedonvaihto suorituskykyi Kkoskevista
tutkimuksista

1. Jos jdsenvaltiolla, jossa suorituskykyéd koskeva tutkimus suorite-
taan tai on m&drd suorittaa, on syytd katsoa, ettd tdssd asetuksessa
vahvistetut vaatimukset eivét tdyty, se voi toteuttaa omalla alueellaan
vahintddn jonkin seuraavista toimenpiteista:

a) peruuttaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen luvan;

b) keskeyttdd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tai lopettaa sen;

¢) vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mitd hyvinséd suorituskykyéd kos-
kevaan tutkimukseen kuuluvaa seikkaa.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttdvit vilittdmid toimia,
asianomaisen jdsenvaltion on pyydettdvd lausunto toimeksiantajalta tai
tutkijalta tai molemmilta, ennen kuin se toteuttaa minké tahansa 1 koh-
dassa tarkoitetun toimenpiteen. Tdmid lausunto on annettava seitsemin
pdivan kuluessa.
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3. Mikéli jésenvaltio on toteuttanut jonkin tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun toimenpiteen tai kieltdnyt suorituskykyd koskevan tutkimuk-
sen tai jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille suorituskykyd koskevan
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi,
jdsenvaltion on ilmoitettava asiaa koskevasta pédtoksestd ja sithen joh-
taneista syistd kaikille jasenvaltioille ja komissiolle 69 artiklassa tarkoi-
tetun sdhkoisen jarjestelmén kautta.

4. Mikdli toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jdsenvaltion
padtostd, asiasta on tiedotettava kaikille jésenvaltioille ja komissiolle
69 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmdn kautta.

73 artikla

Tiedot toimeksiantajalta suorituskykyid koskevan tutkimuksen
paatyttyd tai tilapdisen Kkeskeyttimisen tai ennenaikaisen
lopettamisen yhteydessi

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttinyt suorituskykyd kos-
kevan tutkimuksen tai lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on
tiedotettava asiasta jasenvaltioille, joissa kyseinen suorituskykyd kos-
keva tutkimus on tilapdisesti keskeytetty tai lopetettu ennenaikaisesti,
69 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén kautta 15 pdivdn kulu-
essa. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttidnyt suorituskykyd kos-
kevan tutkimuksen tai lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti turvalli-
suussyistd, sen on tiedotettava asiasta kaikille jasenvaltioille, joissa suo-
rituskykyd koskevaa tutkimusta tehddén, 24 tunnin kuluessa.

2. Suorituskykyd koskevan tutkimuksen oletetaan pddttyvdn viimei-
sen tutkittavan viimeiseen kidyntiin, ellei tillaiselle pédttymiselle ole
madritelty muuta ajankohtaa tutkimussuunnitelmassa.

3.  Toimeksiantajan on ilmoitettava jokaiselle jasenvaltiolle, jossa ky-
seistd suorituskykyd koskevaa tutkimusta tehtiin, ettd suorituskykyd kos-
keva tutkimus on paéttynyt kyseisessd jdsenvaltiossa. Ilmoitus on teh-
tdvd 15 péivén kuluessa kyseiseen jdsenvaltioon liittyvén suorituskykyd
koskevan tutkimuksen padttymisesta.

4. Jos tutkimusta on tehty useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa,
toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille jasenvaltioille, joissa tutkimusta
tehtiin, suorituskykyéd koskevan tutkimuksen pédttymisestd kaikissa ja-
senvaltioissa. Ilmoitus on tehtdvd 15 pédivdn kuluessa tutkimuksen paét-
tymisesté.

5. Toimeksiantajan on suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulok-
sista riippumatta vuoden kuluessa tutkimuksen pddttymisestd tai kolmen
kuukauden kuluessa tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta tai tila-
pdisestd keskeyttdmisestd toimitettava jasenvaltioille, joissa suoritusky-
kyd koskevaa tutkimusta tehtiin, liitteessd XIII olevan A osan 2.3.3
kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusra-
portti.

Suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraporttiin on liitettiva
suunnitellun kdyttdjan kannalta helposti ymmarrettdva tiivistelmd. Toi-
meksiantajan on toimitettava sekd tutkimusraportti ettd tiivistelma 69 ar-
tiklassa tarkoitetun sdahkoisen jarjestelmén vilitykselld.

Mikaili suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin toimitta-
minen ei tieteellisistd syistd ole mahdollista vuoden kuluessa tutkimuk-
sen pddttymisestd, se on toimitettava heti, kun se on saatavilla. Télloin
liitteessd XIII olevan A osan 2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinistd suo-
rituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on tarkennet-
tava, milloin suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset ovat saatavil-
la, sekéd perusteltava tdma.
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6. Komissio antaa suuntaviivat suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin tiivistelmén siséllostd ja rakenteesta.

Lisdksi komissio voi antaa suuntaviivoja késitteleméttomien tietojen
muotoilusta ja jakamisesta sen varalta, ettd toimeksiantaja pdittdd jakaa
kyseisid tietoja vapaaehtoisesti. Ndiden suuntaviivojen ldhtokohdaksi
voidaan ottaa olemassa olevat suuntaviivat, jotka koskevat kasittelemat-
tomien tietojen jakamista kliinisten tutkimusten alalla ja joita voidaan
tarvittaessa muokata.

7.  Téamén artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tiivistelmé ja suorituskykyé
koskevan tutkimuksen tutkimusraportti on asetettava julkisesti saataville
69 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta viimeistdédn, kun
laite rekisterdidddn 26 artiklan mukaisesti ja ennen laitteen markkinoille
saattamista. Jos tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti tai keskeytetddn ti-
lapdisesti, tiivistelmé ja raportti on asetettava julkisesti saataville valit-
tomaésti niiden toimittamisen jélkeen.

Jos laitetta ei ole rekisterdity 26 artiklan mukaisesti vuoden kuluessa
siitd, kun tiivistelmd ja suorituskykytutkimusta koskeva raportti on viety
sdhkoiseen jarjestelmadn tdmédn artiklan 5 kohdan mukaisesti, ndmé on
asetettava julkisesti saataville tuona ajankohtana.

74 artikla

Suorituskykyid  koskeviin  tutkimuksiin  liittyvd  koordinoitu
arviointimenettely

1. Useammassa kuin yhdessd jésenvaltiossa suoritettavan suoritusky-
kyd koskevan tutkimuksen toimeksiantaja voi 66 artiklan soveltamiseksi
toimittaa 69 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jérjestelmén kautta keskite-
tyn hakemuksen, joka toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana séh-
koisesti kaikille jédsenvaltioille, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus
on maird suorittaa.

2. Toimeksiantajan on 1 kohdassa tarkoitetussa keskitetyssd hake-
muksessa ehdotettava, ettd yksi jasenvaltioista, joissa suorituskykya kos-
keva tutkimus on méiérd suorittaa, toimii koordinoivana jédsenvaltiona.
Jésenvaltioiden, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus on méérd suorit-
taa, on kuuden pdivian kuluessa hakemuksen toimittamisesta sovittava,
ettd yksi niistd ottaa hoitaakseen koordinoivan jasenvaltion tehtdvin. Jos
ne eivit padse sopimukseen koordinoivasta jasenvaltiosta, toimeksianta-
jan ehdottama jadsenvaltio ottaa hoitaakseen kyseisen tehtévin.

3.  Asianomaisten jdsenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordi-
noivan jisenvaltion johdolla koordinoitava hakemuksen ja etenkin liit-
teessd XIV olevassa I luvussa tarkoitettu asiakirjojen arviointi.

Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on kuitenkin arvioitava erikseen liit-
teessd XIV olevan I luvun 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa ja liitteessd
XIIT olevan A osan 2.3.2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen asiakirjo-
jen kattavuus 66 artiklan 1-5 kohdan mukaisesti.

4. Muiden kuin edelld 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen osalta koordinoivan jésenvaltion on

a) kuuden pdivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava toimeksiantajalle, ettd se on koordinoiva jasenvaltio, jal-
jempédnd ’ilmoituspdiva’;
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b) hakemuksen validoimiseksi ottaa huomioon mahdolliset ndkdkohdat,
joita asianomaiset jdsenvaltiot ovat toimittaneet seitsemédn péivdn
kuluessa ilmoituspéivisti,

c¢) kymmenen pdivdn kuluessa ilmoituspdivéstd arvioitava, kuuluuko
suorituskykyd koskeva tutkimus tdmén asetuksen soveltamisalaan ja
sisdltddko hakemus vaaditut asiakirjat seké ilmoitettava toimeksianta-
jalle asiasta. Edelld olevan 66 artiklan 1 ja 3-5 kohtaa sovelletaan
koordinoivaan jdsenvaltioon kyseisen arvioinnin osalta;

d

=

esitettdva arviointinsa tulokset arviointiraporttiluonnoksessa, joka toi-
mitetaan 26 pidivian kuluessa validointipdivéstd asianomaisille jasen-
valtioille. Muut asianomaiset jdsenvaltiot toimittavat 38 pdivan ku-
luessa validointipdivéstd arviointiraporttiluonnosta ja asianomaista
hakemusta koskevat kommenttinsa ja ehdotuksensa koordinoivalle
jasenvaltiolle, joka ottaa ndmd kommentit ja ehdotukset asianmukai-
sesti huomioon viimeistellessdén lopullista arviointiraporttia, joka
toimitetaan 45 pdivan kuluessa validointipdivéstd toimeksiantajalle
ja muille asianomaisille jésenvaltioille.

Kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointi-
raportti huomioon niiden tehdessd pédtostd toimeksiantajan hakemuk-
sesta 66 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

5. Kukin asianomainen jdsenvaltio voi yhden kerran pyytéa lisétietoja
toimeksiantajalta 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta asiakirjojen
arvioinnista. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot asian-
omaisen jdsenvaltion asettamassa médrdajassa, joka ei saa olla pidempi
kuin 12 pdivdd pyynnon vastaanottamisesta. Edelld olevan 4 kohdan d
alakohdan mukaisen viimeisen méérdajan padttymistd lykédtddn pyynnén
paivamadrastd sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.

6. Luokkaan C ja D kuuluvien laitteiden osalta koordinoiva jdsenval-
tio voi my0s jatkaa 4 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja 50 paivilld
asiantuntijoiden kuulemista varten.

7. Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin tarkentaa koordinoitua ar-
viointia koskevia menettelyjd ja aikatauluja, jotka asianomaisten jésen-
valtioiden on otettava huomioon niiden paittidessd toimeksiantajan ha-
kemuksesta. Téllaisilla tdytdntoonpanosdddoksilla voidaan myos vahvis-
taa koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut silloin, kun
kyseessd ovat tdmédn artiklan 12 kohdan mukaiset merkittavat muutokset
ja 76 artiklan 4 kohdan mukainen haittatapahtumista raportointi ja suo-
rituskykyd koskevat tutkimukset, joihin sisdltyy ladkehoidon ja diagnos-
tiikan yhdistdminen, kun lddkkeisiin sovelletaan samanaikaista kliinisen
ladketutkimuksen koordinoitua arviointia asetuksen (EU) N:o 536/2014
nojalla. Ndmai tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Mikili koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa
koskeva padtelmd on, ettd suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorit-
taminen on hyvaksyttdvissi tai ettd se voidaan hyvéksyi tietyin edelly-
tyksin, kyseinen péddtelmd on katsottava kaikkien asianomaisten jidsen-
valtioiden pédtelméksi.
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Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen
jésenvaltio voi vastustaa koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvi-
oinnin alaa koskevaa pdidtelmiéd ainoastaan seuraavin perustein:

a) kun se katsoo, ettd osallistuminen suorituskykyd koskevaan tutki-
mukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin
asianomaisen jisenvaltion tavanomaista kliinistd kdytantdd noudatet-
taessa saadaan;

b) kansallisen lainsddddnnon rikkominen; tai

¢) 4 kohdan d alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen
sekd tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvét ndkokohdat.

Mikéli jokin asianomainen jdsenvaltio vastustaa pddtelmid tdimén koh-
dan toisen alakohdan nojalla, sen on annettava eridva kantansa tiedoksi
ja esitettdvad yksityiskohtaiset perustelut 69 artiklassa tarkoitetun sdhkoi-
sen jérjestelmdn kautta komissiolle, kaikille muille asianomaisille jésen-
valtioille ja toimeksiantajalle.

9.  Mikili koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa
koskeva pédtelmé on, ettd suorituskykyd koskeva tutkimus ei ole hy-
viksyttivissd, kyseinen péddtelmd on katsottava kaikkien asianomaisten
jésenvaltioiden pédtelméksi.

10.  Asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttdvd hyviksyméstd suo-
rituskykyd koskevaa tutkimusta, jos se vastustaa koordinoivan jdsenval-
tion padtelmid mistd tahansa 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta
syystd tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd liit-
teessd XIV olevan I luvun 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa késiteltyjd
seikkoja ei noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kyseisestd
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteisen lausunnon, joka ky-
seisen jasenvaltion kansallisen lainsddddnndn mukaisesti on validi koko
jasenvaltiota varten. »C4 Témin jasenvaltion on sdddettdva tillaista
kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelysti. <

11.  Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksianta-
jalle 69 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelmén kautta, onko suori-
tuskykyd koskevalle tutkimukselle myonnetty lupa, onko sille myon-
netty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty. Ilmoitus on annet-
tava yhdelld ainoalla paitokselld viiden pdivén kuluessa siitd, kun koor-
dinoiva jasenvaltio on tdmin artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaisesti
toimittanut lopullisen arviointiraportin. Jos luvan myoéntdminen suoritus-
kykyd koskevalle tutkimukselle edellyttdd tiettyjen edellytysten téytty-
mistd, ndmé edellytykset voivat olla luonteeltaan ainoastaan sellaisia,
ettei niitd voida tidyttdd tdmdn luvan myontdmisajankohtana.

12.  Mahdollisista edelld 71 artiklassa tarkoitetuista huomattavista
muutoksista on ilmoitettava asianomaisille jdsenvaltioille 69 artiklassa
tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta. Edelld olevassa tdmén artiklan
8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat vas-
tustamisperusteiden olemassaoloa, on toteutettava koordinoivan jisen-
valtion johdolla, lukuun ottamatta liitteessd XIV olevan I luvun 1.13,
4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessd XIII olevan A osan 2.3.2 kohdan ¢
alakohtaa koskevia merkittdvid muutoksia, jotka kukin asianomainen
jésenvaltio arvioi erikseen.
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13.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle
hallinnollista apua sen tdmén luvun nojalla tehtdvien toteuttamiseksi.

14.  Tassd artiklassa esitettyd menettelyd sovelletaan 25 pdivdédn tou-
kokuuta 2029 ainoastaan niihin asianomaisiin jasenvaltioihin, jotka ovat
antaneet sithen suostumuksensa. Kyseistd menettelyd sovelletaan 26 pdi-
véstd toukokuuta 2029 alkaen kaikkiin jdsenvaltioihin.

75 artikla

Koordinoidun arviointimenettelyn tarkistaminen

Komissio toimittaa viimeistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2028 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 74 artiklan soveltamisesta saa-
duista kokemuksista ja ehdottaa tarvittaessa 74 artiklan 14 kohdan ja
113 artiklan 3 kohdan g alakohdan tarkistamista.

76 artikla

Suorituskykyd  koskevien  tutkimusten aikana  ilmenevien
haittatapahtumien kirjaaminen ja niistd raportointi

1.  Toimeksiantajan on kirjattava kaikki tiedot seuraavista:

a) sentyyppinen mahdollinen haittatapahtuma, jota suorituskykyéd kos-
kevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa pidetddn tutkimuksen tu-
losten arvioinnin kannalta ratkaisevan tirkeédna;

b) vakava haittatapahtuma;

c¢) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtu-
maan, jos asianmukaisia toimenpiteité ei olisi toteutettu, jos asiaan ei
olisi puututtu tai jos olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

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

2. Toimeksiantajan on viipyméttd raportoitava 69 artiklassa tarkoite-
tun sdhkoisen jéarjestelmdn avulla kaikista seuraavista seikoista kaikille
jésenvaltioille, joissa suorituskykyéd koskevaa tutkimusta suoritetaan:

a) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde laitteeseen, ver-
tailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn tai jossa tdllainen syy-seu-
raussuhde on kohtuudella mahdollinen;

b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtu-
maan, jos asianmukaisia toimenpiteitd ei olisi toteutettu, jos asiaan ei
olisi puututtu tai jos olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

¢) uudet havainnot jostakin a ja b alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

Raportoinnin médrdajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Toimeksiantaja voi antaa alustavan epétdydellisen raportin, jota seuraa
téydellinen raportti, jos tdmé on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd rapor-
tointi tapahtuu oikea-aikaisesti.
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Toimeksiantajan on sellaisen jdsenvaltion pyynndstd, jossa suoritusky-
kyd koskevaa tutkimusta suoritetaan, annettava kaikki 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot.

3.  Toimeksiantajan on my0s raportoitava 69 artiklassa tarkoitetun
sdhkoisen jarjestelmén kautta jésenvaltioille, joissa suorituskykyd kos-
kevaa tutkimusta suoritetaan, tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
tapahtumista, jotka ilmenevit kolmansissa maissa, joissa suorituskykya
koskevaa tutkimusta suoritetaan saman kliinistd suorituskykyé koskevan
tutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota sovelletaan tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan suorituskykyd koskevaan tutki-
mukseen.

4. Mikidli kyse on suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta, jonka
osalta toimeksiantaja on kiyttinyt 74 artiklassa tarkoitettua keskitettyé
hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava kaikista tdmén artiklan 2
kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 69 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jérjestelmdn avulla. Tdmé& raportti toimitetaan heti vastaanottamisajan-
kohtana sdhkoisesti kaikille jdsenvaltioille, joissa suorituskykyd koske-
vaa tutkimusta suoritetaan.

Jasenvaltioiden on 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan ji-
senvaltion johdolla koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laittei-
den virheellisyyksien arviointinsa sen maédrittelemiseksi, onko suoritus-
kykyéd koskevan tutkimuksen muuttaminen, keskeyttdminen tai lopetta-
minen tai suorituskykyd koskevan tutkimuksen luvan peruuttaminen
tarpeen.

Tama kohta ei vaikuta muiden jisenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia
arviointejaan ja hyviksyd toimenpiteitd timén asetuksen mukaisesti kan-
santerveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordi-
noivalle jésenvaltiolle ja komissiolle on tiedotettava téllaisten arviointien
tuloksista ja tdllaisten toimenpiteiden hyvéksymisesta.

5. Edelld olevan 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille
saattamisen jalkeisiin suorituskykyd koskeviin seurantatutkimuksiin on
tdmédn artiklan sijasta sovellettava vaaratilannejérjestelmdd koskevia
sadnnoksid, joista sdddetddn 82-85 artiklassa sekd 86 artiklan nojalla
hyvéksytyissd tidytdntoonpanosdddoksissa.

6.  Sen estdmittd, mitd 5 kohdassa sdddetddn, tata artiklaa sovelletaan,
jos on todettu syy-seuraussuhde vakavan haittatapahtuman ja edeltivén
suorituskykyd koskevan tutkimuksen valill.

77 artikla

Taytintoonpanosiiadokset

Komissio voi tdytdntdonpanosaddoksin vahvistaa yksityiskohtaiset jér-
jestelyt ja menettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen tdmédn luvun
tdytantoon panemiseksi seuraavien osalta:

a) yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 66 ja 74 artiklassa tarkoitet-
tuja suorituskykytutkimuksia koskevia hakemuksia ja niiden arvioin-
tia varten ottaen huomioon tietyt laiteluokat tai -ryhmit;

b) edelld 69 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén toimivuus;

¢) yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 70 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetuista markkinoille saattamisen jélkeisistd suorituskykyd koskevista
seurantatutkimuksista ja 71 artiklassa tarkoitetuista huomattavista
muutoksista ilmoittamista varten;
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d) edelld 72 artiklassa tarkoitettu jdsenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

e) yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 76 artiklassa tarkoitettua va-
kavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd raportointia
varten;

f) mdadrdajat 76 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja
laitteiden virheellisyyksistd raportoinnille ottaen huomioon raportoi-
tavan tapahtuman vakavuus;

g) kliinistd tutkimusndyttod/kliinisid tietoja koskevien vaatimusten yh-
denmukainen soveltaminen sen osoittamiseksi, ettd liitteessd 1 vah-
vistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia noudate-
taan.

Ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut tiytdntdonpanosdddokset hyvéksy-
tddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudatta-
en.

VII LUKU

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA,
VAARATILANNEJARJESTELMA JA MARKKINAVALVONTA

1 jakso

Markkinoille saattamisen jdlkeinen valvonta

78 artikla

Valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva
jirjestelmi

1. Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava,

dokumentoitava ja pantava tdytintoon markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskeva jérjestelmd, jota niiden on pidettdvd ylld ja ajan
tasalla; tdimd on toteutettava laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna ja
laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla. Jérjestelmdn on kuu-
luttava erottamattomana osana 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuun val-
mistajan laadunhallintajérjestelméén.

2. Markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan jérjestelméin
on sovelluttava laitteen laatua, suorituskykyé ja turvallisuutta sen koko
kdyttoidn aikana koskevien asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jér-
jestelmilliseen kerddmiseen, tallentamiseen ja analysointiin seké tarpeel-
listen johtopditdsten tekemiseen ja mahdollisten ennaltachkiisevien ja
korjaavien toimenpiteiden méiérittdmiseen, toteuttamiseen ja valvomi-
seen.

3. Valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan
jarjestelmén kerddmid tietoja kdytetddn erityisesti

a) hyoty-riskisuhteen maéérittdmisen ja riskinhallinnan parantamiseksi
liitteessd I olevan I luvun mukaisesti;

b) suunnittelua ja valmistusta koskevien tietojen sekd kéyttdohjeiden ja
merkintdjen péivittdmiseksi;

¢) suorituskyvyn arvioinnin paivittdmiseksi;
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d) edelld 29 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja suorituskykyéd kos-
kevan yhteenvedon paivittimiseksi;

e) ennaltachkdisevien ja korjaavien toimien sekd kayttdturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden tarpeiden maéirittelemiseksi;

f) laitteen kdytettdvyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamis-
mahdollisuuksien maarittelemiseksi;

g) tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jilkeisen val-
vonnan edistimiseksi; ja

h) kehityssuuntauksien havaitsemiseksi ja niistd raportoimiseksi 83 artik-
lan mukaisesti.

Tekniset asiakirjat on pédivitettdvd vastaavasti.

4. Jos markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitaan tar-
vetta ennaltachkdiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin,
valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava
niistd asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa ilmoi-
tetulle laitokselle. Jos havaitaan vakava vaaratilanne tai toteutetaan kéyt-
toturvallisuutta korjaava toimenpide, siitd on ilmoitettava 82 artiklan
mukaisesti.

79 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma

Edelld 78 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeistd val-
vontaa koskevan jarjestelmédn on perustuttava markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan, jota koskevat vaatimukset
on esitetty liitteessd III olevassa 1 kohdassa. Markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma on osa liitteessd II maériteltyja
teknisid asiakirjoja.

80 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva raportti

Luokkiin A ja B kuuluvien laitteiden valmistajan on laadittava markki-
noille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva raportti, jossa tehddédn
yhteenveto 79 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskevan suunnitelman tuloksena keréttyjen tietojen analyy-
sien tuloksista ja péddtelmistd sekd mahdollisten ennaltachkdisevien ja
korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta. Raportti on péi-
vitettidva tarvittaessa ja asetettava pyynnostd ilmoitetun laitoksen ja toi-
mivaltaisen viranomaisen saataville.

81 artikla

Maiiriaaikainen turvallisuuskatsaus

1. Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on laadittava
kustakin laitteesta ja tarvittaessa kustakin laiteluokasta tai -ryhmésté
médrdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehdddn yhteenveto 79 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan suun-
nitelman tuloksena kerdttyjen tietojen analyysien tuloksista ja péétel-
mistd sekd mahdollisten ennaltaehkéisevien ja korjaavien toimenpiteiden
perusteluista ja kuvauksesta. Mddrdaikaisessa turvallisuuskatsauksessa
on ilmoitettava asiaankuuluvan laitteen koko kéyttdidn ajan
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a) hyoty-riskisuhteen madrittimisessd kiytettdvit padtelmat;

b) markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevan arvi-
ointiraportin keskeiset havainnot; ja

c) laitteiden myynnin méérd ja laitetta kdyttdvien henkildiden arvioitu
madrd ja sen muut ominaispiirteet sekd mahdollisuuksien mukaan
laitteen kayttotiheys.

Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on péivitettdvd maa-
rdaikaista turvallisuuskatsausta vdhintddn vuosittain. Médrdaikainen tur-
vallisuuskatsaus on osa liitteissé II ja IIT médriteltyjd teknisid asiakirjoja.

2. Luokkaan D kuuluvien laitteiden valmistajien on toimitettava maa-
rdaikainen turvallisuuskatsaus 87 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjes-
telmén avulla téllaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin
48 artiklan mukaisesti osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitettu
laitos tarkistaa katsauksen ja lisdd arviointinsa sekd mahdollisten toteu-
tettujen toimenpiteiden yksityiskohdat kyseiseen sdhkdiseen jérjestel-
madn. Tallainen méaérdaikainen turvallisuuskatsaus ja ilmoitetun laitok-
sen suorittama arviointi asetetaan toimivaltaisten viranomaisten saa-
taville sdhkdisen jarjestelmén vilitykselld.

3.  Luokkaan C kuuluvien laitteiden valmistajien on asetettava méaa-
rdaikaiset turvallisuuskatsaukset vaatimustenmukaisuuden arviointiin
osallistuvan ilmoitetun laitoksen ja pyynndstd toimivaltaisten viran-
omaisten saataville.

2 jakso

Vaaratilannejidrjestelma

82 artikla

Vakavista vaaratilanteista ja kiyttoturvallisuutta Kkorjaavista
toimenpiteisti raportointi

1. Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden — muiden
kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen laitteiden —
valmistajilla on velvollisuus raportoida toimivaltaisille viranomaisille
87 artiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét vakavat
vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia virheellisid tulok-
sia, jotka on dokumentoitu ja joiden mddrd ilmoitetaan selkedsti tu-
otetiedoissa ja teknisissd asiakirjoissa ja joihin sovelletaan kehitys-
suuntauksia koskevaa raportointia 83 artiklan nojalla;

b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvit kéytto-
turvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina kéyttdturval-
lisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa
maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti asetettu saataville
my0s unionin markkinoilla, mikali kdyttdturvallisuutta korjaavan toi-
menpiteen syy ei rajoitu kyseisessd kolmannessa maassa saataville
asetettuun laitteeseen.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut raportit toimitetaan 87 artiklassa
tarkoitetun sidhkoisen jérjestelmén kautta.
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2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetussa raportoinnin médrdajassa
on padsddntdisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen vakavuus.

3. Valmistajien on raportoitava edelld a alakohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista vélittomésti sen jdlkeen, kun ne ovat todenneet
laitteen ja vaaratilanteen vélisen syy-seuraussuhteen tai sen, ettd téllai-
nen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen, ja viimeistddn 15
pdivan kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon vaaratilanteesta.

4. Sen estdmdttd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, jos on olemassa vakava
uhka kansanterveydelle, 1 kohdassa tarkoitettu raportti on annettava
valittdmasti ja viimeistddn kahden péivan kuluttua siitd, kun valmistaja
on saanut tiedot tdstd uhasta.

5. Sen estdmattd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, kuoleman tai henkilon
terveydentilan odottamattoman vakavan heikkenemisen tapauksessa ra-
portti on annettava vélittomasti sen jilkeen, kun valmistaja on todennut
laitteen ja tapahtuman vélisen syy-seuraussuhteen tai niin pian kuin
tdmé epdilee laitteen ja vakavan vaaratilanteen vilistd syyseuraussuhdet-
ta, mutta viimeistddn 10 pédivdn kuluttua pdivistd, jona valmistaja saa
tiedon vakavasta vaaratilanteesta.

6. Jos timi on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu
hyvissd ajoin, valmistaja voi antaa alustavan raportin, jota seuraa lopul-
linen, tdydellinen raportti.

7. Jos sen jilkeen, kun valmistaja on saanut tiedon mahdollisesti
raportoitavasta vaaratilanteesta, valmistaja on vield epdvarma siité,
onko vaaratilanteesta annettava raportti, valmistajan on tdstd huolimatta
annettava raportti edellytetyssd médrdajassa 2—5 kohdan mukaisesti.

8. Lukuun ottamatta kiireellisid tapauksia, joissa valmistajan on to-
teutettava kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide vélittomasti, valmis-
tajan on ilman aiheetonta viivéstystd raportoitava 1 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetusta kdyttoturvallisuutta korjaavasta toimenpiteestd, ennen
kuin toimenpide on toteutettu.

9.  Kun kyse on samassa laitteessa tai laitetyypissd ilmenevistd sa-
manlaisista vakavista vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on tunnis-
tettu tai kiyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutettu, tai kun
vaaratilanteet ovat yleisid ja hyvin dokumentoituja, valmistaja voi yk-
sittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittdd
médrdaikaisia tiivistelméraportteja edellyttden, ettd 84 artiklan 9 koh-
dassa tarkoitettu koordinoiva toimivaltainen viranomainen on 87 artiklan
8 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia
kuullen sopinut valmistajan kanssa méérdaikaisten tiivistelméiraporttien
muodosta, siséllostd ja esittdmistiheydestd. Jos 87 artiklan 8 kohdan a ja
b alakohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen,
valmistaja voi Kyseisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa tehdyn so-
pimuksen jilkeen esittdd médrdaikaisia tiivistelméaraportteja.

10.  Jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jar-
jestettdvd kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaak-
seen terveydenhuollon ammattihenkilditd, kayttdjid ja potilaita ilmoitta-
maan epdillyistd 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaara-
tilanteista maansa toimivaltaisille viranomaisille.
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Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveydenhuollon ammatti-
henkilGiltd, kayttdjiltd ja potilailta saamansa ilmoitukset keskitetysti kan-
sallisella tasolla.

11.  Mikili jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuja ilmoituksia vakavista vaaratilanteista tervey-
denhuollon ammattihenkil6iltd, kdyttdjiltd ja potilailta, sen on toteutet-
tava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen val-
mistaja saa viipymaéttd tiedon epdillystd vakavasta vaaratilanteesta.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne on vakava
vaaratilanne, sen on annettava sen jdsenvaltion, jossa vakava vaarati-
lanne ilmeni, toimivaltaiselle viranomaiselle raportti timén artiklan 1-5
kohdan mukaisesti ja toteutettava asianmukaiset jatkotoimet 84 artiklan
mukaisesti.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne ei ole va-
kava vaaratilanne tai ettd sitd on pidettdvé virheellisten tulosten lisdén-
tymisend, joka kuuluu 83 artiklan mukaisen kehityssuuntauksia koske-
van raportoinnin piiriin, sen on esitettdva siitd perustelut. Jos toimival-
tainen viranomainen ei hyvéksy perustelujen paételmii, se voi edellyttdd
valmistajaa toimittamaan raportin timén artiklan 1-5 kohdan mukaisesti
ja vaatia sitd varmistamaan, ettd asianmukaiset jatkotoimet toteutetaan
84 artiklan mukaisesti.

83 artikla

Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

1. Valmistajilla on velvollisuus raportoida 87 artiklassa tarkoitetun
sdhkoisen jirjestelmén avulla tilastollisesti merkittdvastd sellaisten mui-
den kuin vakavien vaaratilanteiden esiintyvyyden tai vakavuuden lisédén-
tymisestd, joilla voi olla merkittdvdd vaikutusta »C3 liitteessd I ole-
vassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun <« hyoty-riskianalyysiin ja jotka ovat
aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kdyttédjien tai muiden henki-
16iden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia riskejd, jotka eivit ole
hyvéksyttévissd, tai odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkitta-
vistd lisddntymisestd, joka on médritelty suhteessa liitteessd I olevan 9.1
kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuun ja teknisissd asiakirjoissa ja
tuotetiedoissa médritettyyn laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn.

Valmistaja tismentdd 79 artiklassa tarkoitetussa markkinoille saattami-
sen jilkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa, kuinka ensimméi-
sessd kohdassa tarkoitettuja vaaratilanteita hallinnoidaan, sekd kaytetta-
vét menetelmat téllaisten tapahtumien tai suorituskyvyn muutosten esiin-
tymistiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittdvan kasvun sekd
tarkkailujakson maérittimiseksi.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd omia arviointejaan edelld
1 kohdassa tarkoitetusta kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista ja
vaatia valmistajaa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd tdmén ase-
tuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilaiden turvallisuuden suojelun
varmistamiseksi. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja todistuksen anta-
neelle ilmoitetulle laitokselle téillaisen arvioinnin tuloksista ja téllaisten
toimenpiteiden toteuttamisesta.
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84 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kiyttoturvallisuutta Korjaavien
toimenpiteiden analysointi

1. Raportoituaan 82 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaara-
tilanteesta valmistajan on viipyméttd suoritettava tarvittavat vakavaan
vaaratilanteeseen ja kyseiseen laitteeseen liittyvit tutkimukset. Tdhdn
kuuluu vaaratilanteen ja kidyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen ris-
kinarviointi ottamalla tarvittaessa huomioon tdmén artiklan 3 kohdassa
tarkoitetut perusteet.

Valmistajan on ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen ai-
kana toimittava yhteistyOssd toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa
asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa, eikd se saa toteuttaa tutkimus-
ta, johon sisdltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin, ettd se voi
vaikuttaa vaaratilanteen syiden myohempéddn arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu téllaisesta toimenpiteesta.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta tai nii-
den alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon 82 artiklan
mukaisesti, arvioi keskitetysti niiden toimivaltainen viranomainen yh-
dessd valmistajan kanssa, jos se on mahdollista, ja tarvittaessa ilmoite-
tun laitoksen kanssa.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
yhteydessi arvioitava raportoiduista vakavista vaaratilanteista aiheutuvat
riskit ja arvioitava niihin liittyvét kdyttoturvallisuutta korjaavat toimen-
piteet ottaen huomioon kansanterveyden suojelu ja sellaiset perusteet
kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen toden-
ndkoisyys, laitteen kiyttdtiheys, valittdmén tai vélillisen haitan esiinty-
misen todenndkdisyys, kyseisen haitan vakavuus, laitteesta saatavat klii-
niset hyodyt, suunnitellut ja mahdolliset kdyttdjat sekd viestd, johon
asialla on vaikutusta. Toimivaltaisen viranomaisen on myds arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kayttoturvallisuutta korjaa-
vien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden
tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti huomioon liitteeseen I siséllytetty
luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toi-
mitettava kaikki riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset asiakirjat.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on seurattava valmistajan suoritta-
maa vakavan vaaratilanteen tutkintaa. Toimivaltainen viranomainen voi
tarpeen mukaan osallistua valmistajan suorittamaan tutkintaan tai kdyn-
nistdd riippumattoman tutkinnan.

5. Valmistajan on toimitettava 87 artiklassa tarkoitetun sdahkoisen
jérjestelmin avulla lopullinen raportti tutkinnan perusteella tekemistdan
havainnoista toimivaltaiselle viranomaiselle. Raportissa on esitettavi
johtopaitdkset ja tarvittaessa ilmoitettava toteutettavat korjaavat toimen-
piteet.
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6.  Mikéli kyse on lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivisti laittees-
ta, riippuen siitd, onko ilmoitettu laitos kuullut sen jdsenvaltion asian-
omaista toimivaltaista viranomaista, joka myonsi luvan lddkkeelle, vai
Euroopan lddkevirastoa liitteessd IX olevan 5.2 kohdan ja liitteessd X
olevan 3.11 kohdan mukaisesti, arvioivan toimivaltaisen viranomaisen
tai tdmédn artiklan 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on tiedotettava asiasta tapauksen mukaan joko kyseiselle
kansalliselle viranomaiselle tai Euroopan lddkevirastolle.

7. Suoritettuaan arvioinnin tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti arvi-
oivan toimivaltaisen viranomaisen on viipyméttd tiedotettava 87 artik-
lassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta muille toimivaltaisille
viranomaisille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut
tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilan-
teen uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilantee-
seen johtaneista vakavista vaaratilanteista ja sen arvioinnin tuloksista.

8. Valmistajan on varmistettava, ettd toteutetuista kéyttdturvallisuutta
korjaavista toimenpiteistd tiedotetaan viipyméttd kyseisen laitteen kéyt-
tajille kéyttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella. Ilmoitus laaditaan
jollakin virallisella unionin kielelld tai joillakin virallisilla unionin kie-
lilld, jonka/jotka maédrittelee jdsenvaltio, jossa kiyttoturvallisuutta kor-
jaava toimenpide toteutetaan. Mikali kyse ei ole kiireellisestd tapaukses-
ta, kdyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos on toimitettava
arvioivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai 9 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisten
kommenttien antamista varten. Kéyttdturvallisuutta koskevan ilmoituk-
sen sisdllon on oltava yhdenmukainen kaikissa jdsenvaltioissa, jollei
tistd poikkeaminen ole yksittdisen jdsenvaltion tilanteen vuoksi asian-
mukaisesti perusteltua.

Laite tai laitteet ja kéyttdturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteutta-
nut valmistaja on voitava asianmukaisesti tunnistaa kdyttoturvallisuutta
koskevan ilmoituksen perusteella erityisesti siten, ettd ilmoitukseen si-
séllytetddn muun muassa valmistajan asiaankuuluva UDI-tunniste ja tar-
vittaessa muita UDI-tunnisteita sekd etenkin, jos se on jo annettu, re-
kisterinumero. Ilmoituksessa on selitettivd selkedlld tavalla ja riskitasoa
véhittelemittd kdyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syyt viittaa-
malla laitteen toimintahdirioon ja potilaille, kdyttdjille tai muille henki-
16ille aiheutuviin riskeihin, ja siind on selvésti ilmoitettava kaikki toi-
menpiteet, jotka kéyttdjien on toteutettava.

Valmistajan on vietdvéd kiyttoturvallisuutta koskeva ilmoitus 87 artik-
lassa tarkoitettuun sdhkdiseen jdrjestelmédn, jonka kautta ilmoitus saa-
tetaan yleison saataville.

9.  Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menet-
telyyn voidakseen koordinoida niiden tekemid 3 kohdassa tarkoitettuja
arviointeja seuraavissa tapauksissa:

a) kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan
samaan laitteeseen tai laitetyyppiin liittyvéa tiettyd vakavaa vaarati-
lannetta tai vakavien vaaratilanteiden sarjaa useammassa kuin yh-
dessd jdsenvaltiossa;
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b) kun valmistajan ehdottaman kéyttdturvallisuutta korjaavan toimenpi-
teen asianmukaisuus on kyseenalaistettu useammassa kuin yhdessd
jésenvaltiossa.

Koordinoidun menettelyn on katettava seuraavat:

— koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimeédminen tapauskohtai-
sesti, kun se on tarpeen,

— koordinoidun arvioinnin méérittiminen, mukaan lukien koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen tehtdvdt ja vastuualueet sekd muiden
toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen.

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

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava 87 artiklassa
tarkoitetun sidhkdisen jarjestelmén kautta valmistajalle, muille toimival-
taisille viranomaisille ja komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koor-
dinoivan viranomaisen tehtdvit.

10.  Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimeéminen ei vaikuta
muiden toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arvioin-
tejaan ja hyviksyd toimenpiteitd tdmén asetuksen mukaisesti kansanter-
veyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoi-
valle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle on tiedotettava til-
laisten arviointien tuloksista ja tdllaisten toimenpiteiden hyviksymisesta.

11.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle
hallinnollista apua sen téssd luvussa sdéddettyjen tehtivien toteuttamisek-
si.

85 artikla

Vaaratilannejirjestelméstii saatujen tietojen analysointi

Komissio ottaa kéyttoon yhteistydsséd jasenvaltioiden kanssa jarjestelmid
ja menettelyjd 87 artiklassa tarkoitetussa sdhkoisessd jarjestelmésséd saa-
tavilla olevien tietojen aktiivista seurantaa varten, jotta tiedoissa voidaan
havaita suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan paljas-
taa uusia riskejd tai turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.

Kun havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin
esiintymistiheys muuttaa merkittévésti ja haitallisesti hyoty-riskisuhteen
madrittdmistd, toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan koor-
dinoivan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siitd valmistajalle
tai tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

86 artikla

Taytintoonpanosiiadokset

Komissio voi tiytdntoonpanosddadoksin ja ladkinnéllisten laitteiden koor-
dinointiryhméé kuultuaan hyvéksyd yksityiskohtaiset jarjestelyt ja me-
nettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 80-85 ja 87 artiklan tiy-
tdntdon panemiseksi seuraavien osalta:
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a) vakavien vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden luokittelu suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai
-ryhmiin;

b) edelld 80, 81, 82, 83 ja 84 artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilan-
teista ja kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd raportointi,
kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset, médrdaikaisten tiivistelma-
raporttien antaminen, markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskevat raportit, médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset sekéd kehitys-
suuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

c¢) jasennellyt standardilomakkeet sdhkoistd ja muuta kuin sdhkdoistd
raportointia varten, mukaan lukien vdhimmdistiedot, joiden avulla
terveydenhuollon ammattihenkil6t, kéyttdjét ja potilaat voivat rapor-
toida epdillyistd vakavista vaaratilanteista;

d) médrdajat kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskeville ra-
porteille sekd valmistajien antamille méérdaikaisille tiivistelmérapor-
teille ja kehityssuuntauksia koskeville raporteille ottaen huomioon
raportoitavan vaaratilanteen vakavuus 82 artiklassa tarkoitetun mu-
kaisesti;

e) yhdenmukaistetut lomakkeet 84 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten
viranomaisten valistd tiedonvaihtoa varten;

f) koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedmismenettelyt; koor-
dinoitu arviointiprosessi; mukaan lukien koordinoivan viranomaisen
tehtévit ja vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten viranomaisten
osallistuminen tdhén arviointiin.

Ensimmadisesséd kohdassa tarkoitetut taytdntdonpanosdddokset hyvéksy-
tddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudatta-
en.

87 artikla

Sdhkodinen jirjestelméd vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen
jélkeistid valvontaa varten

1. Komissio, yhteistydsséd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sédhkoisen
jérjestelmin sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelld 82 artiklan 1 kohdassa ja 84 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
vakavia vaaratilanteita ja kédyttdturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd
koskevat raportit valmistajilta;

b) edelld 82 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut madrdaikaiset tiivistelmara-
portit valmistajilta;

c) edelld 83 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

d) edelld 81 artiklassa tarkoitetut méérdaikaiset turvallisuuskatsaukset;

e) edelld 84 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut kiyttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistajilta;

f) jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimival-
taisten viranomaisten ja komission vélilld 84 artiklan 7 ja 9 kohdan
mukaisesti vaihdettavat tiedot.
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Sahkdiseen jarjestelmédn on siséllyttédva asiaankuuluvat linkit UDI-tieto-
kantaan

2.  Téamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava jésen-
valtion toimivaltaisten viranomaisten ja komission saataville elektroni-
sen jarjestelmén kautta. [lmoitetulla laitoksella on myds oltava mahdolli-
suus tutustua ndihin tietoihin siltd osin, kuin ne koskevat laitteita, joille
se on antanut todistuksen 49 artiklan mukaisesti.

3.  Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja
yleisollda on péddsy 1 kohdassa tarkoitettuun séhkoiseen jarjestelmédn
asianmukaisessa laajuudessa.

4. Komissio voi mydntdd kolmansien maiden toimivaltaisille viran-
omaisille tai kansainvilisille organisaatioille komission ja kyseisten toi-
mivaltaisten viranomaisten tai kansainvélisten organisaatioiden vilisten
jérjestelyjen perusteella pddsyn 1 kohdassa tarkoitettuun séhkoiseen jér-
jestelmddn tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Néiden jérjestelyjen on
perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissd on noudatettava salassapito- ja
tietosuojasdannoksid, jotka vastaavat unionissa sovellettavia vastaavia
sadnnoksid.

5.  Edellda 82 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita koskevat raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vas-
taanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen
jarjestelmén kautta sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne ilmeni.

6. Asectuksen 83 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia
koskevat raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajan-
kohtana 1 kohdassa tarkoitetun sdhkodisen jérjestelmdn kautta niiden
jésenvaltioiden toimivaltaiselle viranomaiselle, joissa vaaratilanteet ta-
pahtuivat.

7. Edellda 82 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd on ldhetettdvd automaatti-
sesti heti vastaanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tun sdhkdisen jéarjestelmén kautta seuraavien jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa kéytt6turvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan
tai on maird toteuttaa;

b) jdsenvaltio, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee;

8. Asetuksen 82 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut méaédrdaikaiset tiivis-
telméraportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajankoh-
tana 1 kohdassa sidhkdisen jarjestelmén kautta toimivaltaisille viranomai-
sille

a) jésenvaltiossa tai jasenvaltioissa, joka osallistuu tai jotka osallistuvat
koordinointimenettelyyn 84 artiklan 9 kohdan mukaisesti ja joka on
hyviksynyt tai jotka ovat hyviksyneet méddrdaikaisen tiivistelméra-
portin;

b) jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.

9.  Témén artiklan 5-8 kohdassa tarkoitetut tiedot on lahetettdva auto-
maattisesti heti vastaanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sidhkdisen jarjestelmén kautta kyseisesté laitteesta todistuksen
51 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.
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3 jakso

Markkinavalvonta

88 artikla

Markkinavalvontatoimet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava asianmukaisia lait-
teiden ominaisuuksia ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuu-
den tarkastuksia, joihin on tarvittaessa siséllyttidva asiakirjojen tarkastus
ja riittdvddn otantaan perustuvia fyysisid tarkastuksia tai laboratoriot-
arkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti otettava huomi-
oon riskin arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaa-
ratilannejdrjestelmaisti saatavat tiedot ja valitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvonta-
toimia koskevat suunnitelmat ja osoitettava riittdivd médrd patevdd ai-
neellisia resursseja ja henkilostod nédiden toimien suorittamiseksi ottaen
huomioon laédkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén 99 artiklan mu-
kaisesti laatiman Euroopan markkinavalvontaohjelman ja paikalliset olo-
suhteet.

3.  Edelld 1 kohdassa mainittujen velvollisuuksien tayttdmiseksi
toimivaltaiset viranomaiset

a) voivat vaatia talouden toimijoita muun muassa asettamaan saataville
sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen viranomaisten toimien
suorittamiseksi, ja perustelluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat
ndytteet laitteista tai antamaan mahdollisuuden tutustua laitteisiin
veloituksetta; ja

b) niiden on tehtdvi sekd ennalta ilmoitettuja ettd — jos se on tarpeen —
ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tarkastuskdynteja talouden toimijoi-
den tiloihin sekd laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin
ja tarvittaessa ammattikdyttdjien tiloihin.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelmi
valvontatoimiensa tuloksista ja toimitettava se muiden toimivaltaisten
viranomaisten saataville 95 artiklassa tarkoitetun sdahkdisen jarjestelmén
avulla.

5.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat takavarikoida, hévittdd tai
muulla tavalla tehdd kayttokelvottomiksi riskin, joka ei ole hyviksytta-
vissd, atheuttavat laitteet tai véddrennetyt laitteet, jos ne pitdvdt ndin
toimimista tarpeellisena kansanterveyden suojelemiseksi.

6. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten suoritetun tar-
kastuskdynnin jélkeen toimivaltaisen viranomaisen on laadittava raportti
tarkastuskdynnin 16ydoksistd, jotka koskevat tdmén asetuksen nojalla
sovellettavien oikeudellisten ja teknisten vaatimusten noudattamista. Ra-
portissa on esitettdvé tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

7.  Tarkastuskdynnin suorittaneen toimivaltaisen viranomaisen on toi-
mitettava tdmén artiklan 6 kohdassa tarkoitetun raportin siséltd talouden
toimijalle, johon tarkastus on kohdistettu. Ennen lopullisen raportin an-
tamista toimivaltaisen viranomaisen on annettava kyseiselle talouden
toimijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia. Lopullinen tarkastusra-
portti viedddn 95 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelméin.
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8. Jasenvaltioiden on tarkasteltava ja arvioitava markkinavalvontatoi-
miensa toimivuutta. Téllaisia tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava
vihintddan kerran neljdssd vuodessa, ja niiden tulokset on ilmoitettava
muille jisenvaltioille ja komissiolle. Kunkin jdsenvaltion on saatettava
titvistelma tuloksista yleison saataville 95 artiklassa tarkoitetun sahkoi-
sen jarjestelmén avulla.

9. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava
markkinavalvontatoimiaan, tehtdvd yhteistyotd toistensa kanssa sekd ja-
ettava toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa, jotta saataisiin
aikaan yhdenmukaistettu ja korkeatasoinen markkinavalvonta kaikissa
jdsenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa sovittava
tyonjaosta, yhteisistd markkinavalvontatoimista ja erikoistumisesta.

10.  Jos useampi kuin yksi viranomainen jdsenvaltiossa on vastuussa
markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista, kyseisten viranomaisten
on toimittava keskenddn yhteistyGssd vaihtamalla asemansa ja tehtévi-
ensd kannalta merkityksellisid tietoja.

11.  Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa teh-
tdvd yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknistd tukea sekd edistddkseen markki-
navalvontaan liittyvid toimia.

89 artikla

Riskin, joka ei ole hyviksyttivissi, aiheuttaviksi tai muuten
vaatimustenvastaisiksi epdiltyjen laitteiden arviointi

Mikdli jdsenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejérjes-
telméstd tai markkinavalvontatoimista saatujen tai muiden tietojen pe-
rusteella syytd uskoa, ettd laite

a) voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttdvissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvalli-
suuteen tai muihin kansanterveyden suojelun ndkokohtiin; tai

b) ei muuten ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen;

niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki
sellaiset tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, jotka liittyvét laitteen
aiheuttamaan riskiin tai laitteen mahdolliseen muuhun vaatimustenvas-
taisuuteen.

Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtdvd yhteisty6td toimivaltais-
ten viranomaisten kanssa.

90 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyviksyttivissi,
aiheuttaviin laitteisiin sovellettava menettely

1.  Mikili toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 89 artiklaan perus-
tuvan arvioinnin toteavat, ettd laite aiheuttaa potilaiden, kayttdjien tai
muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanter-
veyden suojelun ndkokohtiin kohdistuvan riskin, joka ei ole hyviaksyt-
tévissd, niiden on viipymadttd vaadittava kyseisten laitteiden valmistajaa,
tdmdn valtuutettuja edustajia ja kaikkia muita asianomaisia talouden
toimijoita toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toi-
menpiteet, jotta laite saatetaan laitteen aiheuttamaan riskiin liittyvien,
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tdmin asetuksen vaatimusten mukaiseksi ja jotta rajoitetaan laitteen
markkinoilla saataville asettamista tavalla, joka on riskin luonteen kan-
nalta oikeasuhteinen, asetetaan erityisid ehtoja laitteen markkinoilla saa-
taville asettamiselle, poistetaan laite markkinoilta tai jérjestetddn sitéd
koskeva palautusmenettely kohtuullisen ajan kuluessa, joka maaritelladn
selvisti ja ilmoitetaan asianomaiselle talouden toimijalle.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on 95 artiklassa tarkoitetun sdhkoi-
sen jarjestelmédn avulla ilmoitettava viipymaittd komissiolle, muille ja-
senvaltioille ja tapauksissa, joissa todistus kyseisestd laitteesta on an-
nettu 51 artiklan mukaisesti, kyseisen todistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle, arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet
talouden toimijoita suorittamaan.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on wvii-
pymiéttd varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkialla unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta,
jotka talouden toimijat ovat asettaneet saataville markkinoilla.

4. Mikili 1 kohdassa tarkoitettu talouden toimija ei toteuta riittdvid
korjaavia toimenpiteitd 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, toimi-
valtaisten viranomaisten on ryhdyttdvé kaikkiin asianmukaisiin toimen-
piteisiin, joilla kielletddn laitteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jérjes-
tetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Toimivaltaisten viranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle,
muille jasenvaltioille ja timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetulle ilmoite-
tulle laitokselle néisté toimenpiteistd 95 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jéarjestelmén avulla.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttiva kaikki
saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat
tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen tunnistamiseksi ja jéljittdmiseksi,
laitteen alkuperd, véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja siihen liittyvan
riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne
ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittimit perustelut.

6.  Menettelyn kdynnistidnyttd jasenvaltiota lukuun ottamatta muiden
jasenvaltioiden on viipymittd tiedotettava 95 artiklassa tarkoitetun sdh-
koisen jdrjestelmidn avulla komissiolle ja muille jdsenvaltioille niilld
olevista merkityksellisistd lisdtiedoista, jotka koskevat kyseisen laitteen
vaatimustenvastaisuutta, seké toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen lait-
teen osalta toteuttaneet.

Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on vii-
pymittd esitettdvd komissiolle ja muille jdsenvaltioille vastalauseensa
95 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén avulla.

7. Mikéli mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden ku-
luessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esitti-
nyt vastalausetta jonkin jésenvaltion toteuttamien toimenpiteiden osalta,
kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja. Téssd tapauk-
sessa kaikkien jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd viipymdttd toteute-
taan vastaavat asianmukaiset rajoittavat tai kieltdvit toimenpiteet, kuten
laitteen poistaminen niiden markkinoilta, sitd koskevan palautusmenet-
telyn jdrjestdminen tai laitteen saatavuuden rajoittaminen niiden mark-
kinoilla.
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91 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla

1. Mikili kahden kuukauden kuluessa 90 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta jokin jdsenvaltio esittdd vastalau-
seen toisen jdsenvaltion toteuttamasta toimenpiteestd tai mikéli komissio
pitdd toimenpidettd unionin lainsddddanndn vastaisena, komissio arvioi
kyseisen kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia toimivaltaisia
viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio
voi tdmén arvioinnin tulosten perusteella antaa tdytintdonpanosdadoksin
pddtoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu. Ndmd tdytén-
toonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen

2. Jos komissio pitdd kansallista toimenpidettd oikeutettuna tdmin
artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan 90 artiklan 7 kohdan toista
alakohtaa. Jos komissio ei pidd kansallista toimenpidettd oikeutettuna,
asianomaisen jésenvaltion on peruutettava toimenpide.

Jos komissio ei anna péddtdstd tdmén artiklan 1 kohdan nojalla kahdek-
san kuukauden kuluessa 90 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta, kansallista toimenpidettd pidetddn oikeutettuina.

3. Mikili jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd laitteesta aiheutuvaa
terveys- ja turvallisuusriskid ei voida tyydyttdvilld tavalla pienentdd
asianomaisen jdsenvaltion tai asianomaisten jdsenvaltioiden toteuttamilla
toimenpiteilld, komissio voi joko jdsenvaltion pyynndstd tai omasta
aloitteestaan toteuttaa tdytdntoonpanosddadoksin tarpeelliset ja asian-
mukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja tur-
vallisuuden suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rajoitetaan
kyseisen laitteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa tai kielletddn
ne. Ndmi tiytintdonpanosaadokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen

92 artikla

Muu vaatimustenvastaisuus

1. Jos jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 89 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, ettd laite ei vastaa tdssd asetuksessa
asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden
suojelun ndkokohtiin kohdistuvaa riskid, joka ei ole hyvidksyttivissd,
niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan vaa-
timustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen
ajanjakson kuluessa, joka maidritellddn selvdsti ja ilmoitetaan talouden
toimijalle.

2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta tdméin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jésen-
valtion on ryhdyttdvd viipymittd kaikkiin asianmukaisiin toimenpitei-
siin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville markkinoilla tai
kielletddn se tai varmistetaan, ettd jérjestetdédn tuotetta koskeva palautus-
menettely tai ettd tuote poistetaan markkinoilta. Kyseisen jasenvaltion
on viipymittd ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille ndistd
toimenpiteistd 95 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jérjestelmin avulla.
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3.  Tédmaén artiklan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ko-
missio voi tiytdntoonpanosdadoksilld madrittdd asianmukaiset toimenpi-
teet, joilla puututaan tietyntyyppiseen vaatimustenvastaisuuteen. Nama
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen

93 artikla

Ennaltaehkiiseviit terveydensuojelutoimenpiteet

1.  Mikéli jésenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laittee-
seen tai tiettyyn laiteluokkaan tai laiteryhmién liittyvda mahdollista ris-
kid, katsoo, ettd potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyden
ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden ndkdkohtien suojelemi-
seksi laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmén asettaminen saataville
markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettdvé, sitd olisi rajoitettava tai
sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka tai
-ryhmé olisi poistettava markkinoilta tai olisi jérjestettdva sitd koskeva
palautusmenettely, se voi toteuttaa tarpeellisia ja perusteltuja toimenpi-
teitd.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jdsenvaltion on viipymittd ilmoitet-
tava asiasta ja esitettivd péddtoksensd perustelut komissiolle ja muille
jésenvaltioille 95 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén avulla.

3. Komissio arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet kuullen ladkin-
néllisten laitteiden koordinointiryhmaia ja tarvittaessa asianomaisia talou-
den toimijoita. Komissio voi piittdd tdytdntoonpanosdddoksin siitd,
ovatko kansalliset toimenpiteet oikeutettuja. Jos komissio ei anna pai-
tostd kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta, kansallisia toimenpiteitd
pidetddn oikeutettuina. Ndmid tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn
107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen

4. Mikili tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla arvioinnilla osoite-
taan, ettd laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmidn asettaminen saa-
taville markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettdva, sitd olisi rajoitet-
tava tai sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka
tai -ryhmé olisi poistettava markkinoilta tai olisi jérjestettdva sitd kos-
keva palautusmenettely kaikissa jésenvaltioissa potilaiden, kéyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanter-
veyden ndkokohtien suojelemiseksi, komissio voi antaa 107 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen tdytdntéonpano-
sdaadoksid, joilla toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut
toimenpiteet. Ndma tdytiantdonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

94 artikla
Hyvéa hallintokiytinto

1. Kaikille toimenpiteille, joita jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset hyviksyvit 90-93 artiklan nojalla, on esitettdva yksityiskohtai-
set perustelut. Jos téllainen toimenpide kohdistuu tiettyyn talouden toi-
mijaan, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava viipymattd kysei-
sestd toimenpiteestd asianomaiselle talouden toimijalle, jolle sen on sa-
malla ilmoitettava asianomaisen jésenvaltion lainsddddnnon tai hallinto-
kaytdnnon mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun méiéréajat.
Jos toimenpide on yleisesti sovellettava, se on julkaistava asianmukai-
sesti.
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2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttivét vélittomid toimia
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan sellaisen riskin vuok-
si, joka ei ole hyvidksyttdvissd, asianomaiselle talouden toimijalle on
annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisen, selvidsti médritellyn ajanjakson kuluessa ennen toimen-
piteen hyvéksymista.

Mikéli toimenpiteitd on toteutettu ilman, ettd talouden toimijalle on
annettu tilaisuutta esittdd kannanottoa 1 alakohdassa esitetyn mukaisesti,
tille on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa mahdollisimman pian
ja toteutetut toimenpiteet on viipymdttd arvioitava uudelleen sen jilkeen.

3. Hyviksytty toimenpide on vilittdmésti peruutettava tai sitd on
muutettava, kun talouden toimija on osoittanut, ettd se on ryhtynyt
tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja ettd laite on tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen.

4. Mikili 90-93 artiklan nojalla hyviksytty toimenpide koskee laitet-
ta, jonka vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osal-
listunut, toimivaltaisten viranomaisten on 95 artiklassa tarkoitetun sih-
koisen jarjestelmén avulla tiedotettava toteutetusta toimenpiteestd asian-
omaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle
viranomaiselle.

95 artikla

Markkinavalvonnan sihkéinen jirjestelmi

1.  Komissio, yhteistydsséd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkdisen
jéarjestelmdn sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelld olevassa 88 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét valvon-
tatoimien tuloksista;

b) 88 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu lopullinen tarkastusraportti;

c) 90 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, jotka aiheut-
tavat terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyvéksyttivissd, liit-
tyvit tiedot;

d) tiedot 92 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden vaatimustenvas-
taisuudesta;

e) tiedot 93 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltachkdisevistd ter-
veydensuojelutoimenpiteistd;

f) edelld olevassa 88 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét jésen-
valtioiden markkinavalvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tu-
loksista.

2. Tamain artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava vii-
pymittd sdhkoisen jarjestelmén kautta kaikille toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, sekd tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle,
joka antoi kyseistd laitetta koskevan todistuksen 51 artiklan mukaisesti,
ja ne on asetettava jasenvaltioiden ja komission saataville.
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3. Jdsenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos ndin toimimi-
nen saattaa hankaloittaa markkinavalvontatoimia ja yhteisty6ta jdsenval-
tioiden vililla.

VIII LUKU

JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO, LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMA, EU:N VERTAILULABORATO-
RIOT JA LAITEREKISTERIT

96 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset

Jésenvaltioiden on nimettévd yksi tai useampi tdmén asetuksen tdytin-
téonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava
viranomaisilleen riittdvd toimivalta sekd riittdvét resurssit, laitteet ja
tiedot, jotta ndmé voivat hoitaa tdhdn asetukseen perustuvat tehtdvinsi
asianmukaisesti. Jésenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viran-
omaisten nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltais-
ten viranomaisten luettelon.

97 artikla
Yhteisty

1. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteis-
tyossd keskenddn ja komission kanssa. Komissio organisoi tarpeellisen
tiedonvaihdon, jotta tdtd asetusta voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on komission tuella tarvittaessa osallistuttava kan-
sainviliselld tasolla kehitettdviin aloitteisiin, joilla pyritddn varmista-
maan yhteistyd ladkinnéllisten laitteiden sddntelyviranomaisten kesken.

98 artikla

Laidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi

Asetuksen (EU) 2017/745 103 ja 107 artiklassa tarkoitettujen edellytys-
ten ja yksityiskohtaisten jirjestelyjen mukaisesti perustettu ladkinnallis-
ten laitteiden koordinointiryhmé suorittaa sille kyseiselld asetuksella an-
netut tehtdvit asetuksen (EU) 2017/745 104 artiklassa sdaddetylld komis-
sion tuella samoin kuin tehtivit, jotka sille on annettu asetuksella (EU)
2017/745.

99 artikla

Laidkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmin tehtivit

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélld on tdimén asetuksen mu-
kaisesti seuraavat tehtdvét:

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen
laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun sdannos-
ten nojalla;

b) antaa komissiolle sen pyynndstd neuvoja 45 artiklan nojalla perus-
tettua ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméi koskevissa asioissa;
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¢) olla mukana kehittdméssé ohjeita, joilla pyritdén varmistamaan timén
asetuksen tehokas ja yhdenmukainen tdytédntdonpano, etenkin ilmoi-
tettujen laitosten nimeémisen ja valvonnan, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamisen, valmistajien suorittaman suo-
rituskyvyn arvioinnin, ilmoitettujen laitosten suorittaman arvioinnin
ja vaaratilannejérjestelméén liittyvien toimien osalta;

d

=

osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvi-
oimiseen, ovatko tdssd asetuksessa ja asetuksessa (EU) 2017/745
vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asianmu-
kaiset laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi,
sekd osallistua tdimin asetuksen liitteen I muuttamista koskevan tar-
peen madrittimiseen;

e) myotdvaikuttaa laitteita koskevien standardien ja yhteisten eritelmien
kehittdmiseen;

f) avustaa jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia nédiden koordi-
nointitoimissa erityisesti laitteiden luokittelun ja sddntelyaseman
madrittdmisen, suorituskykyd koskevien tutkimusten, vaaratilannejar-
jestelmén ja markkinavalvonnan aloilla, mukaan lukien eurooppalai-
sen markkinavalvontaohjelman kehyksen kehittdminen ja ylldpito si-
ten, ettd tavoitteena on saavuttaa markkinavalvonnan tehokkuus ja
yhdenmukaistaminen unionissa, 88 artiklan mukaisesti;

g) antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynndstd neuvoja
tdmén asetuksen tdytintdonpanoa koskevien kysymysten arvioinnis-
sa;

h

=

edistdd laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokdytant6ja ja-
senvaltioissa.

100 artikla

Euroopan unionin vertailulaboratoriot

1.  Komissio voi tidytdntoonpanosdadoksin nimetd tiettyjd laitteita, lai-
teluokkaa tai laiteryhmié taikka laiteluokkaan tai -ryhmdin liittyvid
tiettyjd vaaroja varten yhden tai useamman Euroopan unionin vertailu-
laboratorion, jéljempdnd 'EU:n vertailulaboratoriot’, jotka tdyttdvit 4
kohdassa sdddetyt kriteerit. Komissio voi nimetd ainoastaan EU:n ver-
tailulaboratorioita, joiden osalta jdsenvaltio tai komission yhteinen tut-
kimuskeskus on esittinyt nimedmistd koskevan hakemuksen.

2. EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa
ja tarvittaessa seuraavat tehtivit:

a) todentaa, ettd luokan D laitteet ovat valmistajan ilmoittaman suori-
tuskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun sellaiset
ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka val-
mistaja on valinnut varmistaakseen véhintdan yhtd korkean turvalli-
suuden ja suorituskyvyn tason, kuten 48 artiklan 3 kohdan kolman-
nessa alakohdassa sdddetddn;

b) suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokan D laitteista tai
niiden eristd otetuille néytteille, kuten liitteessd IX olevassa 4.12
kohdassa ja liitteessd XI olevassa 5.1 kohdassa sdéddetéddn;
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¢) antaa komissiolle, lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdlle, ja-
senvaltioille ja ilmoitetuille laitoksille ticteellistd ja teknistd apua
tdmén asetuksen tdytdntddnpanoon liittyen;

d) antaa tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai lai-
teryhmiin liittyvéstd uusimmasta tekniikasta;

e) perustaa kansallisia viranomaisia kuultuaan kansallisten vertailulabo-
ratorioiden verkosto ja hallinnoida sitd seki julkaista luettelo osallis-
tuvista kansallisista vertailulaboratorioista ja niiden tehtévisti,

f) olla mukana kehittdmédssd asianmukaisia testaus- ja analysointimene-
telmid, joita sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyihin ja markkinavalvontaan;

g) tehdd ilmoitettujen laitosten kanssa yhteistyotd parhaiden kdytdntei-
den kehittdmiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
suorittamiseen;

h) antaa suosituksia soveltuvista korkeamman mittaustason vertailuma-
teriaaleista ja vertailumittausmenetelmisti,

i) myoétdvaikuttaa yhteisten eritelmien ja kansainvilisten standardien
kehittamiseen;

j) antaa tieteellisid lausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten timéin
asetuksen mukaisesti esittdmiin lausuntopyyntéihin ja julkaista ne
sdhkoisilld vilineilld otettuaan huomioon salassapitovelvollisuutta
koskevat kansalliset sddnnokset.

3. Komissio voi jisenvaltion pyynnostd my0ds nimetd EU:n vertailu-
laboratorion, jos jdsenvaltio haluaa téllaisten laboratorioiden todentavan,
ettd luokan C laitteet ovat valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja
sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla,
tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vidhintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn
tason.

4. EU:n vertailulaboratorioiden on tiytettavd seuraavat kriteerit:

a) niilld on oltava tarpeellinen miédrd asianmukaiset kelpoisuusvaa-
timukset tdyttdvad henkilostod, jolla on riittdvé tietdimys ja kokemus
niiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laittei-
den alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niilli on oltava tarvittava laitteisto ja vertailumateriaalit, jotta ne
kykenevit hoitamaan niille annetut tehtévét;

c) niilld on kansainvélisten standardien ja parhaiden kéyténteiden riit-
tdva tuntemus;

d) niilld on oltava asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilostd noudattaa salassapito-
velvollisuutta tehtidviensd hoidon yhteydessé saatavien tietojen osalta;

f) niiden on palveltava yleistd etua riippumattomasti;
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g) niiden on varmistettava, ettd niiden henkildston jésenilld ei ole in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden toimi-
alaan taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heiddn puolueettomuuteensa, ettd he antavat ilmoituksen mahdolli-
sista muista valittomistd ja vilillisistd sidonnaisuuksista, joita heilld
voi olla in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1ddkinnéllisten laittei-
den toimialaan, ja ettd he saattavat tdmédn ilmoituksen ajan tasalle
aina, kun tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos.

5. EU:n vertailulaboratorioiden on muodostettava verkosto, jotta ne
voivat koordinoida ja yhdenmukaistaa tydskentelymenetelménsi testauk-
sen ja arvioinnin osalta. Koordinointiin ja yhdenmukaistamiseen kuuluu
se, etta

a) sovelletaan koordinoituja menetelmid, menettelyjd ja prosesseja;

b) sovitaan samojen vertailumateriaalien sekd yhteisten testindytteiden
ja serokonversiondytesarjojen kayttimisesti;

c) vahvistetaan yhteiset arviointi- ja tulkintakriteerit;

d) kdytetddn yhteisid testaussuunnitelmia ja arvioidaan testitulokset
kdyttden standardoituja ja koordinoituja arviointimenetelmié;

e) kadytetdin standardoituja ja koordinoituja testiraportteja;

f) kehitetddn vertaisarviointijérjestelmd sekd sovelletaan ja ylldpidetddn
sitd;

g) jérjestetddn sdanndllisid laadunarviointitestejd (mukaan lukien testitu-
losten laatua ja vertailukelpoisuutta koskevat vastavuoroiset tarkas-
tukset);

h) sovitaan yhteisistd suuntaviivoista, ohjeista, menettelyohjeista tai
standardoiduista operatiivisista menettelyista,

1) koordinoidaan uusien teknologioiden testausmenetelmien kayttoon-
ottoa uusien tai muutettujen yhteisten eritelmien mukaisesti;

j) uudelleenarvioidaan alan viimeisin kehitys vertailevien testitulosten
tai lisdtutkimusten perusteella jésenvaltion tai komission pyynndsta.

6.  EU:n vertailulaboratorioille voidaan myontdd unionin rahoitusta.

Komissio voi tdytdntoonpanosdaddoksin hyviksyd EU:n vertailulaborato-
rioille myonnettdvaan unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtai-
set jérjestelyt ja tuen méddrén ottaen huomioon ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta
koskevat tavoitteet. Nama tdytintdonpanosdddokset hyviksytiddn 107 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Mikéli ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytdviat EU:n vertailu-
laboratoriolta tieteellistd tai teknistd tukea tai tieteellisen lausunnon, nii-
den voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla katetaan pyydetyn teh-
tdvdn suorittamisesta kyseiselle laboratoriolle aiheutuvat kustannukset
kokonaan tai osittain, ennalta médritettyjen ja avoimien sddntdjen ja
ehtojen mukaisesti.

8. Komission médrittdd tdytdntoonpanosdddoksin
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a) yksityiskohtaiset sddnnét, joilla helpotetaan timén artiklan 2 kohdan
soveltamista, ja yksityiskohtaiset sddnnét, joilla varmistetaan timén
artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen kriteerien tdyttdminen;

b) niiden tdmén artiklan 7 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteen
ja tason, joita EU:n vertailulaboratorio voi perid tieteellisten lausun-
tojen antamisesta vastauksena ilmoitettujen laitosten ja jdsenvaltioi-
den tdmén asetuksen mukaisiin lausuntopyyntdihin, ottaen huomioon
ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet.

Néamé taytdntoonpanosdddokset hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9.  Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan
luettuina kdynnit paikan péélld ja auditoinnit, valvoakseen, ettd timin
asetuksen vaatimuksia noudatetaan. Jos ndissd tarkastuksissa todetaan,
ettd jokin EU:n vertailulaboratorio ei tdytd vaatimuksia, joita siihen
sovelletaan nimedmisen perusteella, komissio toteuttaa tdytdntoonpano-
sdddoksin asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien nimedmisen rajoit-
taminen, peruuttaminen toistaiseksi tai peruuttaminen kokonaan.

10.  EU:n vertailulaboratorioiden henkildstoon sovelletaan asetuksen
(EU) 2017/745 107 artiklan 1 kohdan sdénnoksié.

101 artikla
Laiterekisterit ja tietopankit

Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille
laitetyypeille ja vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten
P C4 tietojen kerddmiselle. Tillaisten rekistereiden ja tietopankkien
on edistettdvd laitteiden pitkén aikavélin turvallisuuden ja suorituskyvyn
riippumatonta arviointia. <

IX LUKU

LUOTTAMUKSELLISUUS, TIETOSUOJA, RAHOITUS,
SEURAAMUKSET

102 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta salassapito-
velvollisuutta koskevien kansallisten sdédnndsten ja kéytintdjen sovelta-
mista jdsenvaltioissa, kaikkien tdmén asetuksen soveltamiseen osallistu-
vien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdvienséd suorit-
tamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen osalta seuraavien suo-
jaamiseksi:

a) henkildtiedot 103 artiklan mukaisesti;

b) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamuksel-
liset tiedot ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijanoike-
udet, ellei ilmaiseminen ole yleisen edun mukaista;
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¢) tdmin asetuksen tehokas tdytdntoonpano, etenkin tarkastuksia, tutki-
muksia ja auditointeja varten.

2. Toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimivaltaisten viran-
omaisten ja komission vélilld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei
saa luovuttaa sopimatta siitd etukéteen sen viranomaisen kanssa, jolta
tiedot ovat perdisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan sovelta-
mista.

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden
ja ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koske-
viin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden
rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4.  Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sdédntelyviranomaisten kanssa, joiden
kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid tai monenvilisid luottamukselli-
suutta suojaavia jérjestelyja.

103 artikla

Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden on sovellettava jasenvaltioissa tdmén asetuksen no-
jalla suoritettavaan henkildtietojen kisittelyyn direktiivid 95/46/EY.

2. Komission tdmidn asetuksen nojalla suorittamaan henkildtietojen
kasittelyyn sovelletaan asetusta (EY) N:o 45/2001.

104 artikla

Maksujen periminen

1. Télla asetuksella ei rajoiteta jdsenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksuja tdssd asetuksessa sdddetyistd toimista silld edellytykselld, ettd
maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaattei-
den perusteella.

2. Jasenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta ko-
missiolle ja muille jdsenvaltioille vahintddn kolme kuukautta ennen nii-
den hyvdksymistd. Maksujen rakenne ja taso on asetettava julkisesti
saataville pyynnosta.

105 artikla

Ilmoitetun laitoksen nimeimiseen ja seurantaan liittyvien toimien
rahoitus

Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyvat kustannukset. Komis-
sio vahvistaa tdytdntoonpanosdadoksin korvattavien kulujen laajuuden ja
rakenteen ja antaa muut tarvittavat tdytantoonpanosddnnot. Nama téy-
tantdonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

106 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnét tdimén asetuksen sdénnosten rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tiytantoon. Seuraamus-
ten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on
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ilmoitettava ndistd sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle viimeistddn
25 péiviand helmikuuta 2022, ja niiden on viipymaéttd ilmoitettava sille
my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin sdannok-
siin.

X LUKU
LOPPUSAANNOKSET

107 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 114 artik-
lalla perustettu lddkinnéllisié laitteita késittelevd komitea. Tdma komitea
on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 4 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytin-
toonpanosdddokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

4. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 8 artiklaa tapauksen mukaan yhdessd sen 4 tai 5 artiklan
kanssa.

108 artikla

Siirretyn siidoésvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
téssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 25 piivistd toukokuuta
2017 10 artiklan 4 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan 10
kohdassa, 51 artiklan 6 kohdassa ja 66 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu
valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmén
viiden vuoden kauden pdittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pédttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
10 artiklan 4 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan 10 kohdassa,
51 artiklan 6 kohdassa ja 66 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun sdddosval-
lan siirron. Peruuttamispédtokselld lopetetaan tuossa pddtdksessd mai-
nittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seu-
raavana pdivini, jona sitd koskeva péitos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempdnd, kyseisessd péadtoksessd
mainittuna péivdnd. Peruuttamispdédtés ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddéan-
nostd 13 pédiviand huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vélisessd sopi-
muksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 10 artiklan 4 kohdan, 17 artiklan 4 kohdan, 24 ar-
tiklan 10 kohdan, 51 artiklan 6 kohdan ja 66 artiklan 8 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parla-
mentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asian-
omainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun méédrdajan péadttymistd ilmoittaneet ko-
missiolle, ettd ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neu-
voston aloitteesta titd midrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

109 artikla

Erilliset delegoidut sidfidokset kutakin siirrettyd sidfidosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun sdddoksen kunkin sille timén ase-
tuksen nojalla siirretyn sdddosvallan osalta.

110 artikla

Siirtymisiinnokset

1. Ilmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivin
98/79/EY mukaisesti ei ole endd voimassa 26 pdivéstd toukokuuta
2022 léhtien.

2. Ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen
25 pdivad toukokuuta 2017 antamat todistukset ovat voimassa todistuk-
sessa mainitun maérdajan paédttymiseen saakka lukuun ottamatta direktii-
vin 98/79/EY liitteen VI mukaisesti annettuja todistuksia, joiden voi-
massaolo pdittyy viimeistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2024.

Ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti 25 pdivénd tou-
kokuuta 2017 tai sen jélkeen antamien todistusten voimassaolo paéttyy
viimeistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2024.

3.  Poiketen siitd, mitd tdmén asetuksen 5 artiklassa sdddetdén, laite,
jolla on todistus, joka on myodnnetty direktiivin 98/79/EY mukaisesti ja
joka on tdmdn artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttdon vain, jos se timén asetuksen soveltamis-
pdivastd alkaen edelleen tdyttdd jommankumman mainitun direktiivin
vaatimukset, ja edellyttien ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kdyttotar-
koituksessa ei ole tapahtunut mitdén merkittdvid muutoksia. Tdmén ase-
tuksen mukaisia markkinoille tulon jélkeistd valvontaa, vaaratilannejér-
jestelméd, sekd talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia
vaatimuksia sovelletaan kuitenkin mainituissa direktiiveissd olevien vas-
taavien vaatimusten sijasta.

Ilmoitetun laitoksen, joka on antanut ensimmdiisessd alakohdassa tarkoi-
tetun todistuksen, on edelleen vastattava a asianmukaisesta valvonnasta,
joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta,
jotka se on sertifioinut. sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja
tdmadn artiklan 1 kohdan soveltamista.
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4.  Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin
98/79/EY mukaisesti ennen 26 pdivdd toukokuuta 2022, ja laitteet, jotka
on saatettu markkinoille 26 pdivdnd toukokuuta 2022 tai sen jilkeen
tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edel-
leen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon 27 pdivddn touko-
kuuta 2025 saakka.

5. Poiketen siitd, mitd direktiivissd 98/79/EY sdddetddn, tdméin ase-
tuksen vaatimukset tayttdvét laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen
26 pdivad toukokuuta 2022.

6.  Poiketen siitd, mitd direktiivissd 98/79/EY sdddetddn, timdn ase-
tuksen vaatimukset tdyttdvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
voidaan nimetd ja ilmoittaa ennen 26 pdivda toukokuuta 2022. Tdmin
asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset
voivat toteuttaa tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyt ja myontdd todistuksia tdmédn asetuksen mukaisesti
ennen 26 pdivdd toukokuuta 2022.

7.  Laitteisiin, joihin sovelletaan 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddettyja
menettelyjd, sovelletaan tdmén artiklan 5 kohtaa edellyttden, ettéd tarpeel-
liset nimitykset ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmién ja asian-
tuntijapaneeleihin sekd EU:n vertailulaboratorioihin on tehty.

8. Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa, 12 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa ja 15 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, val-
mistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen lai-
tosten, jotka 113 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista pdivisté
myohemmastd pdivéstd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua myShemmin
paittyvén ajanjakson aikana noudattavat tdmén asetuksen 26 artiklan 3
kohtaa, 28 artiklan 1 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa, on katsottava
noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jdsenvaltiot ovat hyviksyneet di-
rektiivin 98/79/EY 10 artiklan, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan ja
15 artiklan 5 kohdan mukaisesti péadtoksessd 2010/227/EU esitetylld
tavalla.

9.  Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 98/79/EY
9 artiklan 12 kohdan mukaisesti myontdmét luvat pysyvit voimassa
luvassa mainitun médrdajan.

10.  GS1 AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi yksikoik-
si, kunnes komissio on nimennyt UDI-tunnisteen antajayksikot 24 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti.

111 artikla

Arviointi

Komissio arvioi tdimén asetuksen tdytdntGonpanoa viimeistddn 27 pii-
viand toukokuuta 2027 ja laatii kertomuksen siitd, miten asetukseen
siséllytettyjen tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty, arvioiden
myods asetuksen tdytdntdonpanon edellyttdmdt resurssit. Erityistd huo-
miota on kiinnitettdvé laitteiden jéljitettdvyyteen, joka perustuu talouden
toimijoiden, terveydenhuollon toimintayksikdiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden 24 artiklan nojalla suorittamaan UDI-tunnisteen tal-
lennukseen. Arvioinnissa on myds tarkasteltava 4 artiklan toimivuutta.
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112 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 98/79/EY 26 pdivastd toukokuuta 2022, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 110 artiklan 3 ja 4 kohdan soveltamista, ja
rajoittamatta jdsenvaltioiden ja valmistajien vaaratilannejdrjestelmad
sekd valmistajien asiakirjojen saataville asettamista koskevia kyseisen
direktiivin mukaisia velvollisuuksia, lukuun ottamatta

a) direktiivin 98/79/EY 11 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan c alakohtaa
sekd 12 artiklan 2 ja 3 kohtaa sekd vastaavissa liitteissd sdéddettyji
velvollisuuksia, jotka koskevat varallaolojérjestelmdéd ja suoritusky-
kytutkimuksia, jotka kumotaan tdmén asetuksen 113 artiklan 2 koh-
dassa ja 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmaésti
pdivistd; ja

b) direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b ala-
kohtaa ja 15 artiklan 5 kohtaa sekd vastaavissa liitteissd sdddettyjd
velvollisuuksia, jotka koskevat ilmoittamista sertifikaateista sekd lait-
teiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid, jotka kumotaan 18 kuu-
kauden kuluttua tdmin asetuksen 113 artiklan 2 kohdassa ja 3 koh-
dan f alakohdassa tarkoitetuista kahdesta paivdstd myohemmaéstd pai-
vista.

Direktiivid 98/79/EY sovelletaan 27 paivddn toukokuuta 2025 110 artik-
lan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta siind méarin, kuin se
on tarpeen kyseisten kohtien soveltamiseksi.

Direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY tdytint0on panemi-
seksi annettu paidtés 2010/227/EU kumotaan tdmén asetuksen 113 artik-
lan 2 kohdassa ja 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista kahdesta pdi-
vistd myShemmastd paivasta.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tdhdn asetukseen
tdmén asetuksen liitteessd XV olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

113 artikla

Voimaantulo ja soveltamispiivi

1.  Téma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 26 pdivéstd toukokuuta 2022.

3.  Poiketen 2 kohdasta:

a) asetuksen 26 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 18
kuukauden kuluttua my6hemmasté f alakohdassa tarkoitetusta péivé-
madrdsti,

b) asetuksen 31-46 artiklaa ja 96 artiklaa sovelletaan 26 pdivéstd mar-
raskuuta 2017; asetuksen 31-46 artiklan mukaisia ilmoitettujen lai-
tosten velvoitteita sovelletaan mainitusta pdivéstd lukien 26 pédivdian
toukokuuta 2022 kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittdvét ni-
medmistd koskevan hakemuksen 34 artiklan mukaisesti;
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c¢) asetuksen 97 artiklaa sovelletaan 26 péivistd toukokuuta 2018;
d) asetuksen 100 artiklaa sovelletaan 25 pdivistd marraskuuta 2020;

e) luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 24 artiklan 4 kohtaa sovelle-
taan 26 péivéstd toukokuuta 2023 vuoden kuluttua timén asetuksen
soveltamispéivéstd. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien laitteiden
osalta 24 artiklan 4 kohtaa sovelletaan 26 péivistd toukokuuta 2025.
Luokkaan A kuuluvien laitteiden osalta 24 artiklan 4 kohtaa sovel-
letaan 26 péivéstd toukokuuta 2027.

f) Jos syisti, joita ei olisi voitu kohtuudella ennakoida timén asetuksen
34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua suunnitelmaa laadittaecssa, Euda-
med-tietokanta ei ole tdysin toimintakykyinen 26 pdivéni toukokuuta
2022, Eudamediin liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan
pdivéstd, joka on kuusi kuukautta 34 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tusta ilmoituksen julkaisemispdivdstd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta asetuksen (EU) 2017/745 34 artiklan mukaisten komission
velvoitteiden soveltamista. Edellisessd virkkeessd tarkoitetut sdén-
nokset ovat seuraavat:

— 26 artikla,

— 28 artikla,

— 29 artikla,

— 36 artiklan 2 kohdan toinen virke,

— 38 artiklan 10 kohta,

— 39 artiklan 2 kohta,

— 40 artiklan 12 kohdan toinen alakohta,
— 42 artiklan 7 kohdan d ja e alakohta,
— 49 artiklan 2 kohta,

— 50 artiklan 1 kohta,

— 66-73 artikla,

— 74 artiklan 1-13 kohta,

— 75-77 artikla,

— 81 artiklan 2 kohta,

— 82 ja 83 artikla,

— 84 artiklan 5 ja 7 kohta ja 8 kohdan kolmas alakohta,
— 85 artikla,

— 88 artiklan 4, 7 ja 8 kohta,

— 90 artiklan 2 ja 4 kohta,

— 92 artiklan 2 kohdan viimeinen virke,



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 109

— 94 artiklan 4 kohta,
— 110 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan toinen virke.

Direktiivin 98/79/EY vastaavia sddnnoksid sovelletaan edelleen kun-
nes Eudamed on tdysin toimintakykyinen, jotta tdytetddn timén ala-
kohdan ensimmdisesséd alakohdassa lueteltujen sddnndsten asettamat
velvoitteet, jotka koskevat tietojenvaihtoa ja erityisesti tietoa suori-
tuskykytutkimuksista, varallaolojdrjestelméd, raportointia, laitteiden
ja talouden toimijoiden rekisterdintid seké ilmoittamista todistuksista.

~

Asetuksen 74 artiklassa sdéddettyd menettelyd sovelletaan 26 piivistd
toukokuuta 2029, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74 artiklan 14
kohdan soveltamista.

g

h) 110 artiklan 10 kohtaa sovelletaan 26 péivistd toukokuuta 2019.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I LUKU
YLEISET VAATIMUKSET

Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema suorituskyky,
ja ne on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa kéyt-
toolosuhteissa soveltuvat kidytttarkoitukseensa. Niiden on oltava turvallisia
ja tehokkaita eivdtkd ne saa vaarantaa potilaiden kliinistd tilaa tai turvalli-
suutta eivitkd kayttdjien tai tapauksen mukaan muiden henkildiden turval-
lisuutta ja terveyttd edellyttden, ettd niiden kédyttoon mahdollisesti liittyvét
riskit ovat potilaalle aiheutuvaan hyotyyn ndhden hyvéksyttivid ja sopu-
soinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa, ylei-
sesti tunnustettu viimeisin kehitys huomioon ottaen.

Témaén liitteen vaatimuksilla, jotka koskeva riskien vihentidmistd siind maé-
rin kuin mahdollista, tarkoitetaan riskien vdhentdmistd siind méérin kuin
mahdollista ilman, ettd se vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.

Valmistajien on otettava kdyttoon, pantava tdytdntoon ja dokumentoitava
riskinhallintajarjestelma ja pidettiva sitd ylla.

Riskinhallinnalla tarkoitetaan toistuvaa prosessia, joka jatkuu laitteen koko
elinkaaren ajan ja joka on saatettava sddnnollisesti ja jarjestelmaillisesti ajan
tasalle. Valmistajien on riskinhallintaa suorittaessaan

a) otettava kdyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin
laitetta varten;

b

=

yksiloitdvd kuhunkin laitteeseen liittyvit tunnetut ja ennakoitavissa ole-
vat vaarat ja analysoitava ne;

c) arvioitava riskit, jotka aiheutuvat suunnitellusta kaytostd ja kohtuudella
ennakoitavissa olevasta virheellisestd kaytostd;

d

N

poistettava ¢ alakohdassa tarkoitetut riskit tai valvottava niitd 4 kohdan
vaatimusten mukaisesti;

(S

~

arvioitava niiden tietojen vaikutuksia, joita on saatu tuotantovaiheessa ja
erityisesti markkinoille saattamisen jélkeisessd valvonnassa vaaroista ja
niiden ilmenemistiheydestd, niihin liittyvid riskejd koskevista arvioista
sekd kokonaisriskistd, hyoty-riskisuhteesta ja riskien hyvéksyttavyydes-
td; ja

f) muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd e alakohdassa tarkoitettu-
jen tietojen vaikutustenarvioinnin perusteella 4 kohdan vaatimuksen
mukaisesti.

Laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevien valmistajien toteuttamien
riskinhallintatoimenpiteiden on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia,
yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajien
on riskien vdhentdmiseksi hallittava niita siten, ettd kuhunkin vaaraan liit-
tyvan jadnnosriskin ja kokonaisjadnnosriskin katsotaan olevan hyvaksytté-
vélla tasolla. Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on seuraavassa
ensisijaisuusjarjestyksessa:
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a) poistettava, tai jos se ei ole mahdollista, vihennettéva riskejd siind maa-
rin kuin mahdollista ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja
valmistusvaiheessa;

b) toteutettava tarvittaessa asianmukaiset suojelutoimenpiteet, mukaan lu-
kien tarvittaessa hélytykset, sellaisten riskien osalta, joita ei voida pois-
taa; ja

c) annettava turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpitei-
td/vasta-aiheita) ja tarvittaessa koulutusta kéyttajille.

Valmistajan on ilmoitettava kéyttdjille mahdollisista jaannosriskeista.

Valmistajan on kéyttovirheisiin liittyvien riskien poistamisessa tai vihenti-
misessi:

a) vihennettdva laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunniteltuun
kayttoympéristoon liittyvid riskejd niin paljon kuin mahdollista (potilai-
den turvallisuutta koskeva suunnittelu); ja

b) otettava huomioon suunniteltujen kiyttdjien tekninen tietdmys, koke-
mus, koulutus ja soveltuvin osin kdyttdympéristd sekd lddketieteellinen
ja fyysinen tila (suunnittelu muita kuin ammattikdyttdjid, ammattikdyt-
tdjid, vammaisia tai muita kayttdjid varten).

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivét saa heikentyd siind médrin, ettd
potilaiden tai kiyttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys tai
turvallisuus vaarantuu valmistajan ilmoittaman laitteen kayttdidn aikana,
kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten kayttdolosuhteiden mukaisille kuor-
mituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti valmistajan ohjeita
noudattaen.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit niiden
ominaisuudet ja suorituskyky suunnitellun kdyton aikana heikkene varas-
toinnin ja kuljetuksen aikana esimerkiksi lampéotilan ja kosteuden vaihtelun
takia ottaen huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot.

Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut
vaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttivid verrattuna
potilaalle ja/tai kdyttdjdlle laitteen arvioidusta suorituskyvystd tavanomai-
sissa kéyttoolosuhteissa aiheutuviin mahdollisiin hy6tyihin.

II LUKU

SUORITUSKYKYA, SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT

VAATIMUKSET
Suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne soveltuvat 2 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuihin valmistajan ilmoittamiin kéayttotarkoituksiin ja
ovat soveltuvia sen suorituskyvyn osalta, joka niiden on tarkoitus saavut-
taa, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Laitteiden
on saavutettava valmistajan méaarittama suorituskyky seké tarvittaessa eri-
tyisesti:

a) analyyttinen suorituskyky, kuten analyyttinen herkkyys, analyyttinen
spesifisyys, oikeellisuus (poikkeama), tdsmaillisyys (toistettavuus ja uu-
sittavuus), tarkkuus (oikeellisuuden ja tdsmaillisyyden seurauksena), to-
teamis- ja médritysrajat, mittausalue, lineaarisuus, kynnysarvo, mukaan
lukien niytteiden keruun ja kisittelyn asianmukaisten perusteiden méaa-
rittdminen sekd tunnettujen asiaan vaikuttavien endogeenisten ja ekso-
geenisten interferenssien ja ristireaktioiden késittely ja seuranta; ja
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9.2

9.3

9.4

10.
10.1

10.2

10.3

b) kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen spe-
sifisyys, positiivinen ennustearvo, negatiivinen ennustearvo, uskotta-
vuussuhde, odotusarvot normaaleille ja tutkittavalle parametrille altistu-
neille populaatioille.

Laitteen suorituskykyyn liittyvien ominaisuuksien on pysyttivd muuttumat-
tomina valmistajan ilmoittaman laitteen kdytt6idn ajan.

Jos laitteen suorituskyky riippuu kalibraattoreiden ja/tai kontrolliaineiden
kéytostd, kalibraattoreiden ja/tai kontrolliaineiden arvojen mittaustekninen
jaljitettavyys on varmistettava soveltuvilla vertailumittausmenetelmilld
ja/tai soveltuvilla korkeamman mittaustason vertailumateriaaleilla. Kalib-
raattoreille ja kontrolliaineilla saadut mittausteknistd jéljitettdvyyttd osoitta-
vat arvot, jos ne ovat saatavilla, on varmistettava sertifioiduilla vertailuma-
teriaaleilla tai vertailumittausmenetelmilla.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky on tarkistettava erityisesti siind ta-
pauksessa, ettd ne voivat muuttua, kun laitetta kdytetddn kayttotarkoituk-
seen tavanomaisissa olosuhteissa:

a) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta muun kuin
ammattikdyttdjan toteama suorituskyky;

b) vieritestauslaitteiden osalta asianmukaisissa ympdristoissd (esimerkiksi
potilaan koti, ensiapuasemat, ambulanssit) todettu suorituskyky.

Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I luvussa
tarkoitettujen ominaisuuksia ja suorituskykyd koskevien vaatimusten saa-
vuttaminen.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd mahdolliseen analyyttisen suoritusky-
vyn heikkenemiseen, joka voi olla seurausta kdytettyjen materiaalien ja
tutkittavien ndytteiden, analyyttien tai merkkiaineen (kuten biologiset ku-
dokset, solut, kehon nesteet ja mikro-organismit) keskindisestd fyysisestd
ja/tai kemiallisesta yhteensopimattomuudesta, ottaen huomioon laitteen
kéyttotarkoitus.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan
vieraiden aineiden ja jadmien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon
laitteen kayttotarkoitus, sekd laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kayt-
toon osallistuvalle henkildstolle. Erityistd huomiota on kiinnitettdva vieras-
aineille ja jadmille altistuviin kudoksiin sekd altistumisen kestoon ja tois-
tuvuuteen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti
vapautuvien aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjite, heikenty-
mistuotteet ja késittelyjadmat, aiheuttamien riskien taso saadaan niin mata-
laksi, kuin se on kohtuudella mahdollista. Erityistd huomiota on kiinnitet-
tdvd syOpédd aiheuttaviin, perimédd vaurioittaviin tai lisdéntymiselle vaaral-
lisiin aineisiin (CMR-aineet) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 (') liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti, sekéd ainei-
siin, joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind

joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 114

on tieteellistd ndyttod todenndkoisista vakavista vaikutuksista ihmisten ter-
veyteen ja jotka yksiloidddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (') 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

10.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd riskejé, jotka johtuvat
aineiden tahattomasta joutumisesta laitteeseen, vdhennetddn siind méérin,
kuin se on mahdollista, laitteen ja sen suunnitellun kdyttoympariston
luonne huomioon ottaen.

11.  Infektio ja mikrobikontaminaatio

11.1 Laitteet ja niiden valmistusmenetelmdt on suunniteltava siten, ettd poiste-
taan tai vdhennetddn siind méarin, kuin on mahdollista, kayttdjdlle tai ta-
pauksen mukaan muille henkildille aiheutuvan infektion riski. Laite on
suunniteltava siten, ettd

a) sen kisittely on helppoa ja turvallista;

b) vdhennetddn siind madrin kuin mahdollista mikrobivuotoja laitteesta
ja/tai altistumista mikrobeille kdyton aikana;

ja tarpeen mukaan

c) estetddn laitteen mikrobikontaminaatio kdyton aikana, ja naytteenottoas-
tioiden ollessa kyseessd riski nédytteen kontaminaatiosta.

11.2 Laitteet, jotka on merkitty steriileiksi tai erityistd mikrobista puhtaustasoa
osoittavalla merkinnilld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten,
ettd niiden steriiliys markkinoille saatettaessa varmistetaan, ja ettd, mikali
steriili pakkaus ei ole vahingoittunut, niiden steriiliys sdilyy valmistajan
madrittdmissd varastointi- ja kuljetusolosuhteissa, kunnes suojaus avataan
kayttopaikassa.

11.3 Steriileiksi merkityt laitteet on prosessoitava, valmistettava, pakattava ja
steriloitava kdyttden asianmukaisia validoituja menetelmia.

11.4 Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukai-
sissa ja valvotuissa olosuhteissa ja tiloissa.

11.5 Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjérjestelmien avulla
on varmistettava tuotteen sdilyminen koskemattomana ja puhtaana sekd
minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu
steriloitaviksi ennen kéyttod; pakkausjérjestelmén on oltava sopiva valmis-
tajan ilmoittama sterilointimenetelmd huomioon ottaen.

11.6 Laitteen merkinndissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet,
jotka saatetaan markkinoille seki steriileind ettd ei-steriileind, laitteen sterii-
liytta osoittavan symbolin liséksi.

12.  Biologista alkuperda olevia aineksia sisdltdvit laitteet

Jos laitteet siséltavat eldin-, ihmis- tai mikrobiperdisid kudoksia, soluja ja
aineita, kyseistd alkuperdd olevien kudosten, solujen ja aineiden ldhteiden
valinta, muuntaminen, sdilyttdiminen, testaus ja kasittely sekd valvontame-
nettelyt on suoritettava kéyttdjien tai muiden henkildiden kannalta turval-
lisissa olosuhteissa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivind

joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista lupamenettelyistd ja rajoituk-
sista (REACH) (EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3).
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13.
13.1

13.2

Erityisesti mikrobisilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojaudut-
tava kdyttdmilld validoituja poistamis- ja inaktivaatiomenetelmid valmis-
tuksen aikana. Tétd ei vilttdmattd sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen
kayttotarkoitus edellyttdd mikrobisen tai muun tartuntataudin aiheuttajan
aktiivisuutta tai jos kyseiset poistamis- ja inaktivaatiomenetelmét vaarantai-
sivat laitteen suorituskyvyn.

Laitteiden valmistus ja vuorovaikutus ympériston kanssa

Jos laite on tarkoitettu kaytettdvéksi yhdessd muiden laitteiden tai laitteis-
tojen kanssa, yhdistelmén, mukaan lukien liitosjirjestelmén, on oltava tur-
vallinen eikd se saa heikentédd laitteiden madriteltyéd suorituskykya. Tallais-
ten yhdistelmien kdyttdd koskevat rajoitukset on ilmoitettava merkinnoissa
ja/tai kdyttoohjeissa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat
riskit tai vdhennetddn niitd siind madrin kuin mahdollista:

a) laitteiden fysikaalisiin ominaisuuksiin liittyvd loukkaantumisriski, mu-
kaan lukien tilavuuspainesuhde, mittoja koskevat ja tarvittaessa ergono-
miset ominaisuudet;

b

=

kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéris-
toolosuhteisiin liittyvat riskit, kuten magneettikentit, ulkoiset sédhkdiset
ja sdhkomagneettiset vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnosti-
siin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva siteily, paine, kosteus, ldm-
pétila, paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut tai radiosignaalien aiheuttamat
hairiot;

C

~

laitteen kayttoon liittyvét riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten
materiaalien, nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joille
se altistuu tavanomaisissa kayttdolosuhteissa;

d

=

ohjelmiston ja sen tietoteknisen kéytto- ja toimintaympériston mahdol-
liseen negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyvit riskit;

(&

~

aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

f) naytteiden virheellisen yksildinnin riski ja virheellisten tulosten riski,
jotka johtuvat esimerkiksi niytteenottoastioiden harhaanjohtavasta vé-
ristd ja/tai numeerisista ja/tai tunnistuskoodauksista, irrotettavista osista
ja/tai lisélaitteista, joita kdytetddn laitteiden kanssa, jotta testi tai koe
suoritettaisiin suunnitellulla tavalla;

g) muiden laitteiden aiheuttamien ennakoitavissa olevien hiirididen riskit.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja
rdjahdysriski tavanomaisessa kdytossd ja yhden vian tapauksena. Erityistd
huomiota on kiinnitettdva laitteisiin, joiden suunniteltuun kayttoon liittyy
altistuminen herkésti syttyville tai rdjahtaville aineille taikka aineille, jotka
saattavat aiheuttaa palamista, tai kdyttd yhdessi téllaisten aineiden kanssa.
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13.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sditd, kalibrointi ja
huolto voidaan tehdé turvallisesti ja tehokkaasti.

13.5 Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessd toisten laitteiden tai tuot-
teiden kanssa, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd yhteentoimivuus
ja yhteensopivuus ovat luotettavia ja turvallisia.

13.6 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilaan, kayttdjén tai
muun henkilon on yksinkertaista havittad turvallisesti laite ja sithen liittyvét
jateaineet. Tatd varten valmistajien on médritettdva ja testattava menettelyja
ja toimenpiteitd, joiden tuloksena niiden laitteet voidaan havittdad turvalli-
sesti kdyton jédlkeen. Ndmd menettelyt on kuvattava kiyttdohjeissa.

13.7 Mitta-, tarkkailu- ja nédyttoasteikot (myos varimuutokset ja muut visuaaliset
indikaattorit) on suunniteltava ja valmistettava ergonomisten periaatteiden
mukaisesti ottamalla huomioon kéyttotarkoitus, kayttdjat ja ympéristdolo-
suhteet, joissa laitteet on suunniteltu kaytettdviksi.

14.  Mittaustoiminnolla varustetut laitteet

14.1 Laitteet, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunnitel-
tava ja valmistettava siten, ettd niiden analyyttinen suorituskyky on asian-
mukainen liitteessd I olevan 9.1 kohdan a alakohdan mukaisesti ottaen
huomioon laitteen kayttdtarkoitus.

14.2 Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksikdind il-
maistujen mittausten on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY (') sdén-
ndsten mukaisia.

15.  Siteilyltd suojautuminen

15.1 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vahennetddn
siind maérin, kuin se on mahdollista, kdyttdjien ja muiden henkiliden
altistumista séteilylle (tahalliselle tai tahattomalle siteilylle tai hdirio- tai
hajasiteilylle) kédyttotarkoitusta vastaavalla tavalla, rajoittamatta kuitenkaan
asianmukaisten ilmoitettujen altistustasojen soveltamista diagnostisiin kayt-
totarkoituksiin.

15.2 Jos laitteiden tarkoituksena on ldhettdd vaarallista tai mahdollisesti vaaral-
lista ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta séteilyd, ne on, siind méarin kuin se on
mahdollista,

a) suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden ldhettdmén sateilyn omi-
naisuuksia ja maarad voidaan valvoa ja/tai sditda; ja

b) varustettava séteilystd varoittavalla ndytto- ja/tai déni-ilmaisimella.

15.3 Vaarallista tai mahdollisesti vaarallista séteilya ldhettavien laitteiden kaytto-
ohjeiden on siséllettédvd yksityiskohtaiset tiedot sdteilyn laadusta, keinoista
suojata kdyttdjad sekd tavoista vilttdd virheellinen kdytto ja vihentdd asen-
nukseen liittyvid riskejd siind méaarin, kuin se on mahdollista ja tarkoituk-
senmukaista. Lisdksi on mdééritettdvd hyviksymistestausta, suorituskyvyn
testausta ja hyviksymiskriteerejd koskevat tiedot sekd huoltomenettely.

16.  Ohjelmoitavat elektroniset jérjestelmit — Laitteet, joihin sisdltyy ohjelmoi-
tavia elektronisia jérjestelmid, ja ohjelmistot, jotka ovat itsessdén laitteita

(") Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 pdivind joulukuuta 1979, mittayksikkoja
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentédmisestd ja direktiivin 71/354/ETY kumoa-
misesta (EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40).
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16.1

16.2

16.3

16.4

17.
17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

18.
18.1

Laitteet, joihin sisdltyy ohjelmoitava elektroninen jirjestelmé kuten ohjel-
misto, tai ohjelmistot, joka ovat itsessddn laitteita, on suunniteltava siten,
ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky suunnitellun
kéyttotarkoituksen mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetesséd on toteutet-
tava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti aiheutuvien riskien tai suo-
rituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai vdhentdmiseksi siind médrin,
kuin se on mahdollista.

Kun on kyse laitteista, joihin sisdltyy ohjelmisto, tai ohjelmistoista, jotka
ovat itsessddn laitteita, ohjelmistot on suunniteltava ja valmistettava alan
viimeisen kehityksen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskin-
hallintaan, kuten tietoturvallisuuteen, todentamiseen ja validointiin liittyvét
periaatteet.

Téassd kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi
yhdessd mobiilialustojen kanssa, on suunniteltava ja valmistettava ottaen
huomioon mobiilialustan erityispiirteet (esimerkiksi ndytén koko ja kont-
rastisuhde) sekd niiden kayttoon liittyvét ulkoiset seikat (valo- ja melutason
osalta vaihteleva ympéristo).

Valmistajien on esitettdvd vahimmaiisvaatimukset, jotka koskevat laitteisto-
ja, tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteitd,
mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kaytoltd, ja jotka ovat tarpeen
ohjelmiston kayttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.

Energialdhteeseen liitetyt tai energialdhteelld varustetut laitteet

Jos energialdhteeseen liitetyssé tai energialdhteelld varustetussa laitteessa
ilmenee yhden vian tapaus, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tasta
mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vdhentdmiseksi siind
madrin, kuin se on mahdollista.

Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus
on riippuvainen, on varustettava keinolla mairittdd tdmén energialdhteen
tila ja antaa asianmukainen varoitus tai ilmoitus, jos energialdhteen kapa-
siteetti muuttuu kriittiseksi. Tarvittaessa téllainen varoitus tai ilmoitus an-
netaan, ennen kuin energiansaanti muuttuu kriittiseksi.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind maa-
rin kuin mahdollista séhkomagneettisten héirididen muodostumisesta aiheu-
tuvia riskejé, jotka saattavat vaikuttaa kyseisen laitteen tai muiden suunni-
teltuun ympéristoon sijoitettujen laitteiden tai laitteistojen toimintaan.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riitta-
vélla tavalla sdhkomagneettisia hdiriditd vastaan, jotta ne toimisivat kuten
on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetddn siind méérin
kuin mahdollista sdahkoiskujen riski kéyttdjélle tai muille henkildille sekd
laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ettd yhden vian tapauksen ilme-
tessd laitteessa edellyttden, ettd laite on asennettu ja huollettu valmistajan
ohjeita noudattaen.

Mekaanisilta riskeiltd ja lampdriskeiltd suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kayttdjid ja muita hen-
kiloitd suojellaan mekaanisilta riskeilts.
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18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

19.

19.1

Laitteiden on oltava riittdvdn kestdvid ennakoiduissa kéyttoolosuhteissa.
Niiden on kestettdvé tarkoitetulle tyOympdristdlle ominaista rasitusta ja
sdilytettdvad tdmd kestdvyys laitteiden odotettavissa olevan kdyttdidn ajan
edellyttden, ettd valmistajan ilmoittamia tarkastus- ja huoltovaatimuksia
noudatetaan.

Jos on olemassa riskeji, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta
tai irtoamisesta tai aineiden vuotamisesta, laitteisiin on siséllytettdva sovel-
tuvia suojavilineitd.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vélineiden, jotka on sisdllytetty laittee-
seen suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkuvien osien osalta, on oltava
luotettavia, eivitkd ne saa haitata laitteen tavanomaista kdyttod tai rajoittaa
laitteen normaalia huoltoa siten, kuin valmistaja on sen tarkoittanut tehti-
véksi.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheuttamasta
vérindstd aiheutuvat riskit vdhennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle,
ottaen huomioon tekniikan kehitys ja varindn vahentamiseksi olevat keinot,
erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn
kuuluvaa virinda.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melusta aiheutuvat
riskit vahennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle ottaen huomioon tek-
niikan kehitys ja melun vdhentdmiseksi olevat keinot erityisesti ldhteen
osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa melua.

Péitteet ja liitantdlaitteet sahko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen
energialdhteeseen, joita kayttdja tai muu henkilo késittelee, on suunnitel-
tava siten ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd kaikki mahdolliset
riskit minimoidaan.

Jos tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuk-
sesta aiheutua riskejé, virheet on tehtdvd mahdottomiksi jo osien suunnit-
telu- ja rakentamisvaiheessa tai, jos tdmé ei ole mahdollista, tieto riskistad
on merkittdva itse osiin ja/tai niiden kotelointeihin.

Edella tarkoitettu tieto on merkittdvé liikkuviin osiin ja/tai niiden koteloin-
teihin, jos osien liikesuunta on tiedettdva riskin vélttdmiseksi.

Kisiteltdvissd olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita,
jotka on tarkoitettu limmén tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt lampétilat)
ja niiden ympdriston ldmpotila ei saa tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa
nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne toimivat asianmukaisesti kayt-
totarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon suunnitellun kayttdjan taidot
ja hidnen kéytettdvissddn olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuu-
della ennakoitavasta suunnitellun kdyttdjan tekniikan ja ympariston vaihte-
lusta. Valmistajan antamien tietojen ja kdyttoohjeiden on oltava suunnitel-
lun kéyttdjan kannalta helposti ymmarrettdvid ja sovellettavia, jotta laitteen
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19.2

19.3

antama tulos voidaan tulkita oikein ja harhaanjohtavilta tiedoilta voidaan
vilttyd. Vieritestauksen ollessa kyseessd valmistajan antamissa tiedoissa ja
kayttoohjeissa on selvitettidva kdyttdjin tarvitsema koulutustaso, pétevyydet
ja/tai kokemus.

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd

a) varmistetaan, ettd suunniteltu kayttdja voi kdyttda laitetta turvallisesti ja
oikein menettelyn kaikissa vaiheissa, tarvittaessa asianmukaisen koulu-
tuksen ja/tai tiedottamisen jélkeen; ja

b) vdhennetddn suunnitellun kayttdjan erehtymisriskid laitteen kéytossd,
tarvittaessa ndytteen késittelyssd sekd tarvittaessa tulosten tulkinnassa
siind maéérin, kuin se on mahdollista.

Itse suoritettavaan testaukseen ja vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on
oltava, silloin kun se on mahdollista, menetelmé, jolla

a) suunniteltu kdyttdjd voi tarkistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoitta-
malla tavalla; ja

b) suunniteltua kdyttdjad varoitetaan, jos laite ei ole antanut validia tulosta.

I LUKU

LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA KOSKEVAT

20.
20.1

VAATIMUKSET
Merkinnit ja kdyttdohjeet
Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunniste-
tiedot seka laitteen turvallisuutta ja suorituskykyéd koskevat kayttdjélle tai
muille henkildille merkitykselliset tiedot tarpeen mukaan. Namé tiedot
voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kayttoohjei-
siin ja, jos valmistajalla on verkkosivusto, ne on asetettava saataville ja
pidettivd ajan tasalla verkkosivustolla, ja niissd on otettava huomioon
seuraavaa:

a) Merkint6jen ja kayttéohjeiden vilineen, muodon, siséllon, luettavuu-
den ja sijainnin on oltava kunkin laitteen, sen kéyttotarkoituksen seké
sen suunniteltujen kayttdjien teknisen tietdmyksen, kokemuksen tai
koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kdyttdohjeet on laadit-
tava kédyttden suunnitellulle kayttdjdlle helposti ymmarrettavad sanas-
toa ja tarvittaessa tdydentden tekstid piirroksin ja kaavioin.

b) Merkinndissd edellytettivit tiedot on esitettdvd itse laitteessa. Jos
tdimd ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki
tiedot voidaan esittdd kunkin yksikon pakkauksessa. Jos ei ole mah-
dollista merkitd erikseen jokaista yksikkod, tietojen on oltava useita
laitteita sisdltédvéssa pakkauksessa.

¢) Merkinnét on tehtdva ihmisen luettavassa muodossa ja niitd voidaan
tdydentdd koneluettavilla tiedoilla, kuten radiotaajuustunnistuksella tai
viivakoodeilla.
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20.2

d) Kéyttoohjeet on toimitettava yhdessd laitteiden kanssa. Asianmukai-
sesti perustelluissa ja poikkeuksellisissa tapauksissa kdyttoohjeita ei
kuitenkaan ole vilttdmattd vaadittava tai niitd voidaan lyhentdd, jos
laitetta pystyy kéyttdmadn ilman kéyttGohjeita turvallisesti ja valmis-
tajan tarkoittamalla tavalla.

5

~

Jos yhdelle kayttdjélle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita sa-
moja laitteita, lukuun ottamatta itse suoritettavaan testaukseen tai vie-
ritestaukseen tarkoitettuja laitteita, kdyttdohjeet voidaan toimittaa yh-
tend kappaleena, jos ostaja on tdhdn suostunut. Ostaja voi joka ta-
pauksessa pyytdd toimittamaan kdyttoohjeista lisdkappaleita veloituk-
setta.

f) Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttoon, kayttdohjeet voi-
daan toimittaa muussa kuin paperimuodossa (esimerkiksi sdahkoisesti),
lukuun ottamatta tapauksia, joissa laite on tarkoitettu kaytettdviksi
vieritestaukseen.

~

Jadnnosriskit, joista on ilmoitettava kayttdjille ja/tai muille henkildille,
on esitettdvd rajoituksina, vasta-aiheina tai varotoimenpiteind valmis-
tajan antamissa tiedoissa.

g

h) Valmistajan antamien tietojen on tarvittaessa oltava kansainvélisesti
tunnistettavien symbolien muodossa, suunnitellut kdyttdjdt huomioon
ottaen. Kaikkien symbolien tai tunnistevdrien on oltava yhdenmukais-
tettujen standardien tai yhteisten eritelmien mukaisia. Aloilla, joilla ei
ole yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid, symbolit ja
vérit on kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

i) Jos laitteet siséltdvit ainetta tai seosta, jota voidaan pitdd vaarallisena
ottaen huomioon sen ainesosien laatu, mééréd ja olomuoto, sovelletaan
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdddettyja asiaankuuluvia varoitus-
merkkeja ja merkintdvaatimuksia. Jos laitteessa tai sen merkinndissd
ei ole riittdvasti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuuluvat varoitusmerkit
on esitettdvd merkinndissd ja muut asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
vaaditut tiedot on annettava kdyttdohjeissa.

j) Asectuksessa (EY) N:o 1907/2006 saddettyjd kdyttSturvallisuustiedo-
tetta koskevia sddnnoksid on sovellettava, ellei asiaankuuluvia tietoja
ole jo asianmukaisesti annettu kdyttdohjeissa.

Merkint6jen sisaltamat tiedot

Merkinnoissd on oltava kaikki seuraavat tiedot:

a) laitteen nimi tai kauppanimi;

b) kayttdjalle valttimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla laite
voidaan tunnistaa, ja laitteen kayttotarkoitus, jos se ei ole kiyttdjélle
itsestddn selvi;

c) valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki
sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite;

d) jos valmistajan rekisterdity toimipaikka on unionin ulkopuolella, val-
tuutetun edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekisterdidyn toimi-
paikan osoite;
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e)

2)

h)

)

k)

0)

p)

Q

r)

s)

=

merkintd siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&-
kinnillinen laite tai suorituskykyé koskevaan tutkimukseen tarkoitettu
laite;

erdn numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltdd tapauksen mukaan
sana ERAN NUMERO tai SARJANUMERO tai vastaava tunniste;

24 artiklassa ja liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tieto-
viline;

yksiselitteinen méirdaika, johon saakka laitetta voi kayttdd turvalli-
sesti sen suorituskyvyn heikentyméttd, ilmaistuna vihintdén vuotena,
kuukautena ja soveltuvissa tapauksessa pdivind, tdssd jarjestyksessd;

jos paivimaarad, johon saakka laitetta voi kdyttdd turvallisesti, ei ole
ilmoitettu, valmistuspédivd. Valmistuspdivd voidaan ilmoittaa osana
erdn numeroa tai sarjanumeroa, edellyttden ettd se on selvésti erotet-
tavissa;

tarpeen mukaan sisdllon nettomddrd ilmaistuna painona tai tilavuu-
tena, lukuméérind tai ndiden yhdistelména taikka muulla tavoin, jolla
pakkauksen sisdltd voidaan ilmaista tarkasti;

tiedot varastointia ja/tai kasittelyd koskevista erityisolosuhteista;

tarpeen mukaan tieto siité, ettd laite on steriili, ja sterilointimenetelma
tai ilmoitus mikrobiologisesta puhtaudesta tai muusta puhtaustasosta;

varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava valittomasti
laitteen kidyttdjdn tai muiden henkildiden havaittavissa. Ndmi tiedot
voidaan esittdd mahdollisimman lyhyesti, misséd tapauksessa yksityis-
kohtaisemmat tiedot on annettava kdyttdohjeissa, suunnitellut kaytta-
jat huomioon ottaen;

jos kéyttoohjeita ei toimiteta 20.1 kohdan f alakohdan mukaisesti
paperimuodossa, maininta niiden saatavuudesta ja tarvittaessa verk-
kosivuston osoite, josta ne ovat saatavilla;

tarvittaessa kdyttod koskevat erityisohjeet;

jos laite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmis-
tajan ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakdyttdinen, on oltava
yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestauk-
seen, se on ilmoitettava;

jos pikatestejd ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen, se on ilmoitettava selvisti;

jos laitesarjat sisaltdvit yksittdisid reagensseja ja tuotteita, jotka ase-
tetaan saataville erillisind laitteina, kunkin téllaisen laitteen on taytet-
tavéd tdmén kohdan sisdltdmat merkintdvaatimukset ja tdmén asetuk-
sen vaatimukset;
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20.3

20.4
20.4.1

t) laitteet ja erilliset osat on merkittdvd tunnistein, tarvittaessa erdn
perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet
laitteiden ja irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaaran ha-
vaitsemiseksi. Siind méérin kuin on mahdollista ja aiheellista, tietojen
on oltava itse laitteessa ja/tai tarvittaessa myyntipakkauksessa.

u) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden merkinnoissé
on oltava seuraavat tiedot:

i) testin suorittamiseksi edellytetty ndytetyyppi (esimerkiksi veri,
virtsa tai sylki);

ii) lisdmateriaalien tarve, jotta testi toimisi moitteettomasti;

iii) yhteystiedot lisdneuvontaa ja tukea varten.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden nimi saa ku-
vastaa vain valmistajan maarittamad kayttotarkoitusta.

Laitteen steriiliyden yllépitavassa pakkauksessa annettavat tiedot (’steriili
pakkaus™)

Seuraavat tiedot on esitettédva steriilissd pakkauksessa:

a) merkintd, jonka perusteella steriili pakkaus voidaan tunnistaa sterii-
liksi;

b) merkintd, ettd laite on steriili;

c¢) sterilointimenetelma;

d) valmistajan nimi ja osoite;

e) laitteen kuvaus;

f) valmistuskuukausi ja -vuosi;

g) yksiselitteinen méaériaika, johon saakka laitetta voi kéyttaa turvallises-
ti, ilmaistuna vahintdén vuotena, kuukautena ja soveltuvissa tapauk-
sessa pdivand, tdssd jarjestyksessd;

h) ohje tarkistaa kayttoohjeista mitd tehdd, jos steriili pakkaus on vahin-
goittunut tai avataan vahingossa ennen kayttod.

Kéyttoohjeissa annettavat tiedot

Kéyttoohjeiden on siséllettivd kaikki seuraavat tiedot:

a) laitteen nimi tai kauppanimi;

b) kiyttdjille ehdottoman vilttimittomat yksityiskohtaiset tiedot lait-
teen tunnistamiseksi yksiselitteiselld tavalla;

c) laitteen kayttotarkoitus:

i)  mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;
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d)

e)

2)

h)

i)

)

ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi
tai kdyttd diagnosoinnin apuvilineend, ennuste, ennustaminen,
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdminen);

i) erityiset tiedot, jotka on tarkoitus antaa

— fysiologisesta tai patologisesta tilasta,

— synnynndisestd fyysisestd vammasta tai élyllisestd kehitys-
vammasta,

— alttiudesta johonkin sairauteen tai tautiin,

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden méérittdmiseksi mahdol-
listen vastaanottajien kannalta,

— hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi,

— hoitotoimenpiteiden méarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi;

iv) onko laite automaattinen vai ei;

v) onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai
kvantitatiivisiin maérityksiin;

vi) edellytetty ndytetyyppi;

vii) testattava populaatio tarvittaessa; ja

viii) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvia laitteita varten sen 1aak-
keen kansainvilinen yleisnimi (INN), jonka osalta kyse on yh-
distdvisti testisti,

merkintd siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1da-
kinnéllinen laite tai suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoi-
tettu laite;

suunniteltu kayttdja tarpeen mukaan (esimerkiksi itse suoritettava
testaus, vieritestaus ja ammatillinen laboratoriokdyttd, terveydenhu-
ollon ammattihenkildt);

testausperiaate;

reagenssien, kalibraattoreiden ja kontrolliaineiden kuvaus seké kaikki
niiden kayttoon liittyvét rajoitukset (esimerkiksi soveltuu ainoastaan
tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuun instrumenttiin);

reagenssien kuvaus sekd kaikki niiden kayttoon liittyvét rajoitukset
(esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuun
instrumenttiin), reagenssituotteen koostumuksen luonne ja maaré tai
reagenssin tai testipakkauksen vaikuttavien ainesosien konsentraatio
sekd tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite sisdltdd mittaamiseen mah-
dollisesti vaikuttavia muita ainesosia;

luettelo toimitetuista materiaaleista sekéd luettelo erityisistd materiaa-
leista, joita tarvitaan mutta joita ei ole toimitettu;

yhdessd muiden laitteiden ja/tai yleislaitteistojen kanssa kaytettaviksi
tarkoitettujen laitteiden tai niiden kanssa asennettujen tai niihin kyt-
kettyjen laitteiden osalta:
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k)

— tillaisten laitteiden tai laitteistojen tunnistamiseksi tarvittavat tie-
dot, jotta yhdistelmd on validoitu ja turvallinen, mukaan lukien
keskeiset suorituskykyéd koskevat ominaisuudet, ja/tai

— tiedot laitteiden ja laitteistojen yhdistelmid mahdollisesti koske-
vista tunnetuista rajoituksista;

tiedot varastointia (esimerkiksi ldmpdtilaa, valoa, kosteutta jne.) ja/tai
kasittelyd koskevista erityisolosuhteista;

kéyton aikainen stabiilisuus, joka voi siséltdd varastointiolosuhteet ja
tuotteen ensimmaisen pakkauksen ensimmaéistd avaamista seuraavan
kéyttdajan, sekd tarvittaessa kayttoliuosten varastointiolosuhteet ja
stabiilisuus;

m) jos laite toimitetaan steriiling, tieto sen steriilisyystasosta ja steriloin-

timenetelméstd sekd ohjeet sen varalta, ettd steriili pakkaus vahin-
goittuu ennen kdyttod;

kayttdjalle annettavat tiedot mahdollisista laitteeseen liittyvistd varoi-
tuksista, varotoimista, suoritettavista toimenpiteisté ja kdyttorajoituk-
sista. Néiden tietojen on tarpeen mukaan siséllettéva:

i) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos lait-
teeseen tulee toimintahdirid tai sen ulkonddén muutokset osoitta-
vat sen haurastuneen tavalla, joka saattaa vaikuttaa suoritusky-

kyyn;

ii) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liit-
tyvit kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympa-
ristdolosuhteisiin, joita ovat esimerkiksi magneettikentit, ulkoiset
sdhkoiset ja sdhkomagneettiset vaikutukset, sdhkostaattiset pur-
kaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva sa-
teily, paine, kosteus tai lampdtila;

iii) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liit-
tyvat hairioriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan
lasnédoloon tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arviointien, tera-
peuttisten hoitojen tai muiden toimenpiteiden aikana, kuten lait-
teen ldhettdimé sihkomagneettinen hiirid, joka vaikuttaa muihin
laitteistoihin;

iv

~

varoitukset, jotka liittyvét laitteeseen sisdllytettyihin aineisiin,
jotka siséltavat CMR-ainetta tai koostuvat siité tai joissa on hor-
monitoimintaa héiritsevid aineita tai jotka voivat aiheuttaa her-
kistymista tai allergisen reaktion potilaassa tai kayttdjassa;

v) jos laite on tarkoitettu kertakdyttdiseksi, se on ilmoitettava. Val-
mistajan ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakdyttinen, on
oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

vi

=

jos laite on tarkoitettu kéytettdviksi uudelleen, laitteen uutta
kéyttod varten tarvittavia asianmukaisia menetelmid koskevat tie-
dot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, dekontaminaatio, pak-
kaaminen ja tarvittaessa my0s validoitu uudelleensterilointimene-
telmd. Lisdksi on annettava tiedot sen tunnistamiseksi, milloin
laitetta ei pidd endd kdyttdd uudelleen, kuten merkit materiaalin
haurastumisesta tai sallittujen kdyttokertojen enimméaismaara,
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0)

p)

Q)

r)

s)

0

u)

v)

w)

laitteen sisdltdmaddn mahdollisesti tartuntavaaralliseen materiaaliin
liittyvét varoitukset ja/tai varotoimet;

tarpeen mukaan erityisia tiloja, kuten puhdastilaa, erityistd koulutusta
kuten siteilyturvallisuuskoulutusta, tai laitteen suunnitellun kédyttdjan
tiettyd kelpoisuutta koskevat vaatimukset;

nédytteiden keruuta, kisittelyd ja valmistelua koskevat vaatimukset;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen kisit-
telystd, joita tarvitaan, ennen kuin laitetta voidaan kiyttdd, kuten
sterilointi, lopullinen kokoonpano, kalibrointi jne., valmistajan tar-
koittamiin tarkoituksiin kdytettivén laitteen osalta;

tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, ettd laite on asianmukai-
sesti asennettu ja valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tar-
koittamalla tavalla, seké tarvittaessa seuraavat tiedot:

— yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja méadrdaikaishuollon luon-
teesta ja suoritustiheydestd, mukaan lukien puhdistus ja desinfi-
ointi,

— kuluvien osien yksildinti ja miten ne vaihdetaan,

— mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta var-
mistetaan laitteen asianmukainen ja turvallinen toiminta sen
suunnitellun kayttdidn ajan,

— menetelmét, joilla vdhennetdédn laitteita asentaville, kalibroiville
tai huoltaville henkildille aiheutuvia riskejd;

tarpeen mukaan laadunvalvontamenettelyjd koskevat suositukset;

kalibraattoreiden ja kontrolliaineiden arvojen mittaustekninen jéljitet-
tavyys, mukaan lukien sovellettujen korkeamman tason vertailuma-
teriaalien ja/tai vertailumittausmenetelmien yksilointi, tiedot (valmis-
tajan sallimasta) erdkohtaisesta enimmaisvaihtelusta asiaan kuuluvine
lukuineen ja mittayksikdineen;

testimenettely, mukaan luettuna tulosten laskeminen ja tulkinta, sekd
tarvittaessa tieto siitd, olisiko harkittava varmistustestausta; kaytto-
ohjeissa on tarvittaessa oltava tiedot erdkohtaisesta vaihtelusta asiaan
kuuluvine lukuineen ja mittayksikdineen;

analyyttista suorituskykyéd koskevat ominaisuudet, kuten analyyttinen
herkkyys, analyyttinen spesifisyys, oikeellisuus (poikkeama), tdsmal-
lisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus (oikeellisuuden ja tis-
miéllisyyden seurauksena), toteamisrajat ja mittausalue, (tunnettujen
asiaan vaikuttavien interferenssien, ristireaktioiden ja menetelméin
rajoitusten hallintaan tarvittavat tiedot), mittausalue, lineaarisuus
sekd tiedot kayttdjan saatavilla olevien vertailumittausmenetelmien
ja -materiaalien kaytostd;
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X)

y)

z)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

ag)

ah)

tissd liitteessd olevassa 9.1 kohdassa médritellyt kliinistd suoritusky-
kyéd koskevat ominaisuudet;

matemaattinen ldhestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset
lasketaan;

tarpeen mukaan kliiniseen suorituskykyyn liittyvdt ominaisuudet, ku-
ten kynnysarvo, diagnostinen herkkyys ja diagnostinen spesifisyys
sekd positiivinen ja negatiivinen ennustearvo;

tarpeen mukaan vertailuvélit normaaleissa ja tutkittavalle parametrille
altistuneissa populaatioissa;

tiedot hdiritsevistd aineista tai rajoituksista (esimerkiksi nékyvit mer-
kit hyperlipidemiasta tai hemolyysistd, nédytteen ikd), jotka voivat
vaikuttaa laitteen suorituskykyyn;

varoitukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteistd, joiden avulla
laite ja sen kanssa mahdollisesti kdytettdvit lisdlaitteet ja kuluvat osat
hévitetddn turvallisesti. Ndiden tietojen on tarpeen mukaan siséllettd-
Vi

i) infektio- tai mikrobivaarat, kuten ihmisestd perdisin olevilla,
mahdollisesti tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet kulu-
tusosat;

il) ympéristoon kohdistuvat vaarat, kuten paristot tai mahdollisesti
vaarallisia maérid séteilyd tuottavat materiaalit;

iii) fysikaaliset vaarat, kuten réjahdys;

valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki
sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa valmistaja on tavoi-
tettavissa ja josta sen sijainti voidaan todentaa, sekd puhelinnumero
ja/tai faksinumero ja/tai verkkosivuston osoite teknistd tukea varten;

kéayttoohjeiden antamispéivé tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimman
tarkistetun version pdivimédrd ja tunniste; muutokset on esitettdva
selkedsti;

kayttdjélle tarkoitettu tieto siitd, ettd laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon kéyttdjd ja/tai potilas on sijoittautu-
nut;

jos laitesarjat sisdltdvit yksittdisid reagensseja ja tuotteita, jotka voi-
daan asettaa saataville erillisina laitteina, kunkin tillaisen laitteen on
taytettdvd timén kohdan sisdltdimait kdyttdohjeita koskevat vaatimuk-
set ja tdmén asetuksen vaatimukset;

niiden laitteiden osalta, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jér-
jestelmid, kuten ohjelmisto, tai ohjelmistot, joka ovat itsessddn lait-
teita, vihimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisid
verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteitd, mukaan lu-
kien suojaaminen luvattomalta kaytoltd, ja jotka ovat tarpeen ohjel-
miston kédyttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.
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20.4.2 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden kdyttdohjeiden on
lisdksi oltava kaikkien seuraavien periaatteiden mukaisia:

a) testimenettely on kuvailtava yksityiskohtaisesti, mukaan lukien mah-
dollinen reagenssin preparointi, néytteiden keruu ja/tai preparointi
sekd ohjeet siitd, miten testi suoritetaan ja tulokset tulkitaan;

b

=

yksityiskohtaiset tiedot voidaan jittda pois edellyttden, ettd muut val-
mistajan antamat tiedot ovat riittavit, jotta kéyttdja pystyy kdyttdmain
laitetta ja ymmartdmaéin laitteen antamat tulokset;

(e]
~

laitteen kayttotarkoituksen on oltava riittdvan yksityiskohtainen, jotta
kayttdja voi ymmartdd ladkinnillisen yhteyden ja suunniteltu kayttdja
voi tulkita tulokset oikein;

d

=

tulokset on ilmaistava ja esitettivd siten, ettd suunniteltu kéyttdja
ymmaértdd ne helposti;

[§

~

tietojen on sisdllettdvd kayttdjdlle neuvoja tarvittavista toimenpiteistd
(kun on kysymyksessd positiivinen, negatiivinen tai maéarittelematon
tulos), testiin liittyvistd rajoituksista ja vaédrdn positiivisen tai vadridn
negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta. Lisdksi on annettava tiedot
tulokseen mahdollisesti vaikuttavista tekijoistd, kuten ikd, sukupuoli,
kuukautiset, infektio, liikunta, paasto, ruokavalio tai ladkitys;

f) tiedoissa on oltava selked huomautus siité, ettd kdyttdjan ei pidd tehdd
mitddn hoitoon liittyvid pa&toksid keskustelematta siitd ensin asianmu-
kaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa, tiedot sairauden
vaikutuksista ja esiintymisestd sekd tarvittaessa niitd jdsenvaltioita,
joissa laite on saatettu markkinoille, koskevat tiedot siitd, mistd kayt-
tdja voi saada lisdtietoja, kuten kansalliset palvelulinjat, verkkosivus-
tot jne.;

~

itse suoritettavaan, aiemmin diagnosoidun olemassa olevan taudin tai
sairauden seurantaan liittyvddn testaukseen tarkoitettujen laitteiden tie-
doissa on myds tdsmennettava, ettd potilas saa mukauttaa hoitoa vain,
jos hén on saanut sithen asianmukaisen koulutuksen.

g
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LITE 11

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa niiden tiivistelmé on esitet-
tavd selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja
niiden on siséllettdvi erityisesti tdssd liitteessd luetellut osat.

1. LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUKIEN MUUN-
NOKSET JA LISALAITTEET

1.1 Laitteen kuvaus ja eritelmét
a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen

kayttotarkoitus ja suunnitellut kayttajat;

b) valmistajan kyseiselle laitteelle antama liitteessd VI olevassa C
osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste heti, kun kyseisen
laitteen tunnistus alkaa perustua UDI-jarjestelmédn, tai muuten sel-
kedt tunnistetiedot, kuten tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yk-
siselitteinen viite, jonka avulla tuote on jaljitettdvissa;

c) laitteen kéyttotarkoitus, joka voi sisdltdd seuraavat tiedot:

i)  mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi
tai kdyttd diagnosoinnin apuvilineend, ennuste, ennustaminen,
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen);

iii) havaittava, madritettdvi tai eriytettdvid sairaus, terveydentila tai
riskitekijd;

iv) onko laite automaattinen vai ei,

v) onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai
kvantitatiivisiin méérityksiin;

vi) edellytetty ndytetyyppi;

vii) testattava populaatio tarvittaessa;

viii) suunniteltu kayttdja;

ix) lisdksi ldadkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvid laitteita varten
asiaankuuluva kohderyhmaé ja niihin liittyvét ladkkeet;

d) testimenetelmén periaatteen tai instrumentin toimintaperiaatteen ku-
vaus;

e) perusteet sille, ettd tuote médritelladn laitteeksi,

f) laitteen riskiluokka ja liitteen VIII mukaisesti sovellettavien luokitus-
sddntdjen perustelut;

g) osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien reaktiivisten
ainesosien, kuten vasta-aineiden, antigeenien ja nukleiinihappojen
alukkeiden, kuvaus;

sekd tarvittaessa
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1.2

h) laitteen mukana toimitettujen ndytteenkeruu- ja kuljetusmateriaalien
kuvaus tai suositeltujen kayttoedellytysten kuvaus;

i) automatisoitujen testien instrumentit: soveltuvien testien ominaispiir-
teiden tai tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen testien kuvaus;

j) automatisoidut testit: soveltuvien instrumenttien ominaispiirteiden tai
tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen instrumenttien kuvaus;

k) laitteen kanssa kiytettdvien ohjelmistojen kuvaus;

1) kuvaus tai tdydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista/muun-
noksista, jotka on tarkoitus asetetaan saataville markkinoilla;

m) sellaisten laitteen lisélaitteiden, muiden laitteiden ja muiden tuottei-
den, jotka eivit ole laitteita, kuvaus, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
yhdessa kyseisen laitteen kanssa.

Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin

a) katsaus mahdolliseen edelliseen tai mahdollisiin edellisiin laitesuku-
polviin, jotka valmistaja on tuottanut;

b) katsaus tunnistettuihin mahdollisiin vastaaviin laitteisiin unionin
markkinoilla tai kansainvalisilld markkinoilla.

TIEDOT, JOTKA VALMISTAJAN ON TOIMITETTAVA

seuraavat kokonaisuudessaan:

a) merkintd tai merkinnét laitteen ja sen pakkauksen (kuten yhden yk-
sikdn pakkaus, myyntipakkaus, kuljetuspakkaus erityisten hallintao-
losuhteiden ollessa kyseessd) pdélld niiden jdsenvaltioiden hyvéksy-
milld kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myyda;

b) kdyttoohjeet niiden jidsenvaltioiden hyviksymilld kielilld, joissa lai-
tetta on tarkoitus myyda.

SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Suunnittelua koskevat tiedot

Tietoihin, joiden avulla on mahdollista ymmartid laitteen suunnittelun
vaiheet, on sisdllyttéva:

a) sellaisten laitteen olennaisen tidrkeiden ainesosien, kuten vasta-ainei-
den, antigeenien, entsyymien ja nukleiinihappojen alukkeiden, kuva-
us, jotka toimitetaan laitteen mukana tai joita suositellaan kaytettd-
viksi laitteen kanssa;

b

=

instrumenttien osalta tirkeimpien osajérjestelmien, analyysiteknolo-
gian (esimerkiksi toimintaperiaatteiden ja valvontajarjestelmien) ja
tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen tietokonelaitteiden ja -ohjelmis-
tojen kuvaus;

C

~

instrumenttien ja ohjelmistojen osalta koko jérjestelméin yleiskuvaus;

d

N

ohjelmistojen osalta tietojen tulkintamenetelmien, varsinkin algorit-
min kuvaus;
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e) itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen lait-
teiden osalta sellaisten suunnitteluun liittyvien ndkokohtien kuvaus,
jotka tekevit laitteista soveltuvia itse suoritettavaan tai vieritestauk-
seen.

Valmistusta koskevat tiedot

a) Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartdd laitteen valmistuspro-
sessit, kuten laitteen tuotanto, kokoaminen, tuotteen lopputestaus ja
valmiin laitteen pakkaaminen. Yksityiskohtaisemmat tiedot on annet-
tava laadunhallintajarjestelmédn auditointia tai muita sovellettavia vaa-
timustenmukaisuusmenettelyjd varten.

b) Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteita valmiste-
taan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on siséllettdva tietoja, joissa annetaan osoitus laitteeseen
sovellettavien, liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuudesta. Tédssd on otettava huomioon kyseisen
laitteen kayttotarkoitus sekéd kyseisten vaatimusten tdyttdmiseksi toteutet-
tujen ratkaisujen perustelut, validointi ja tarkastus. Vaatimusten noudat-
tamisen osoittamiseen on myo0s sisallyttava:

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set ja perustelut, miksi muita vaatimuksia ei sovelleta;

b

=

kédytetty menetelmé tai kdytetyt menetelmat, joilla osoitetaan kunkin
sovellettavan turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksen noudattami-
nen;

¢) yhdenmukaistetut standardit, yhteiset eritelmét tai muut ratkaisut;

d

N

sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tismaéllinen yksilointi, joilla osoi-
tetaan yhdenmukaisuus kuhunkin yhdenmukaistettuun standardiin,
yhteiseen eritelmadn tai muuhun sovellettuun menetelméén, joilla
osoitetaan yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudatta-
minen. Téssd kohdassa tarkoitettuihin tietoihin on siséllyttava viittaus
sithen, missd kohtaa kyseinen ndyttd on teknisissd asiakirjoissa ja
tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelméassa.

HYOTY-RISKIANALYYSI JA RISKINHALLINTA

Asiakirjojen on siséllettdva tietoja seuraavista:

a) liitteessd I olevassa | ja 8 kohdassa tarkoitettu hyoty-riskianalyysi; ja

b) liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut
ratkaisut ja riskinhallinnan tulokset.

TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

Asiakirjojen on siséllettdvid kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien
ja/tai -tutkimusten tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, ettd laite
on timén asetuksen vaatimusten ja etenkin sovellettavien yleisten turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, sekd ndiden tulosten kriit-
tinen analyysi.

Néihin kuuluvat seuraavat:



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 131

6.1
6.1.1

6.2.1
6.1.2.1

6.1.2.2

6.1.2.3

Tiedot laitteen analyyttisestd suorituskyvystd

Naytetyyppi

Téssd kohdassa kuvaillaan erilaiset ndytetyypit, joita voidaan analysoida,
mukaan lukien niiden stabiilisuus, kuten varastoitaessa, tarpeen mukaan
ndytteen kuljetusolosuhteissa, sekd aikakriittisid analyysimenetelmid sil-
malld pitden tiedot ndytteen ottamisen ja sen analysoinnin vilisestd ajas-
ta, ja varastointiolosuhteet, kuten kesto, lampétilarajat ja jaddytys-sula-
misjaksot).

Analyyttistd suorituskykyd koskevat ominaisuudet
Mittauksen tarkkuus

a) Mittauksen oikeellisuus

Téssd kohdassa annetaan tiedot mittausmenettelyn oikeellisuudesta ja
esitetddn tiedoista tarpeeksi yksityiskohtainen tiivistelma, jotta oikeel-
lisuuden osoittamiseksi valittujen keinojen riittdvyys voidaan arvioi-
da. Oikeellisuuteen liittyvid menettelyjd sovelletaan sekd maéréllisiin
ettd laadullisiin testeihin ainoastaan silloin, kun saatavilla on sertifi-
oitu vertailumateriaali tai sertifioitu vertailumenetelma.

b

=

Mittauksen tdasmallisyys

Téassd kohdassa kuvaillaan toistettavuutta ja uusittavuutta koskevat
tutkimukset.

Analyyttinen herkkyys

Tahan kohtaan sisdltyvit tutkimusasetelmaa ja tuloksia koskevat tiedot.
Siind kuvaillaan nidytteen tyyppi ja valmistelu, mukaan lukien matriisi
sekd analyyttien tasot ja niiden médritystavat. Liséksi ilmoitetaan kussa-
kin pitoisuudessa testattujen rinnakkaisndytteiden madrd sekd kuvaus
laskelmasta, jolla testausherkkyys on maééritetty.

Analyyttinen spesifisyys

Téssd kohdassa kuvaillaan interferenssid ja ristireaktiivisuutta koskevat
tutkimukset, joilla maéritetddn analyyttinen spesifisyys ndytteen sisélta-
essd muita aineita/tekijoita.

Tiedot annetaan seuraavista: testissd mahdollisesti héiritsevien ja ristirea-
goivien aineiden/tekijéiden arviointi, testatun aineen tai tekijan tyyppi ja
sen pitoisuus, ndytetyyppi, analyytin testipitoisuus ja tulokset.

Hairitsevit ja ristireagoivat aineet/tekijat, jotka vaihtelevat huomattavasti
testityypin ja -asetelman mukaan, voivat olla perdisin eksogeenisistd tai
endogeenisistd ldhteistd, joita ovat esimerkiksi seuraavat:

a) potilaiden hoitoon tarkoitetut aineet, esimerkiksi lddkkeet;

b) potilaan nauttimat aineet, esimerkiksi alkoholi, elintarvikkeet;

¢) ndytteen valmistelussa kiytetyt aineet, esimerkiksi sdilonté- ja stabi-
lointiaineet;

d) tietyissd ndytetyypeissd esiintyvit aineet, esimerkiksi hemoglobiini,
lipidit, bilirubiini, proteiinit;
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6.1.2.4
6.1.2.5

6.1.2.6

6.3.1
6.2

6.3

e) rakenteellisesti samankaltaiset analyytit (esimerkiksi ldhtdaineet, me-
taboliitit) tai testauksen kohteena olevaan sairauteen liittyméattomét
seikat, mukaan lukien testin suhteen negatiiviset néytteet, jotka ovat
positiivisia sellaisen parametrin osalta, joka voi jiljitelld testauksen
kohteena olevaa sairautta.

Kalibraattorin ja kontrolliaineen arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
Testin mittausalue

Tahan kohtaan sisdltyvit mittausaluetta koskevat tiedot riippumatta siité,
ovatko mittausjérjestelmit lineaarisia vai muita kuin lineaarisia, mukaan
lukien toteamisraja, seké tiedot siitd, miten mittausalue ja toteamisraja on
méadritetty.

Naissa tiedoissa kuvaillaan nédytetyyppi, nédytteiden lukuméard, rinnak-
kaisndytteiden lukumidrd ja ndytteen valmistelu, mukaan lukien tiedot
matriisista ja analyyttien tasosta sekd niiden médritystavoista. Tarpeen
mukaan lisdtdan kuvaus korkean pitoisuuden vaikutuksesta tuloksen luo-
tettavuuteen ja tiedot, jotka tukevat kyseisen vaikutuksen vdhentidmisté
(esimerkiksi laimentamista).

Testin kynnysarvon médrittiminen

Téassd kohdassa esitetddn analyysitietojen tiivistelmd ja tutkimusasetel-
man kuvaus sekd testin kynnysarvon maééritysmenetelmat, esimerkiksi
seuraavat:

a) tutkittu populaatio tai tutkitut populaatiot (vdestétiedot, valinta, sisdl-
lyttamis- ja poissulkemisperusteet, osallistuneiden yksildiden luku-
madra);

b) ndytteiden koostumuksen kuvausmenetelmi tai -kdytdnto; ja

c) tilastolliset menetelmét, joita on kédytetty tulosten tuottamiseksi, esi-
merkiksi ROC (Receiver Operator Characteristic), ja tarvittaessa har-
maan/epaselvian vyohykkeen méarittdmiseksi.

Liitteessa XIII tarkoitettu analyyttistd suorituskykyéd koskeva raportti

Kliinistd suorituskykyd ja tutkimusndyttéd koskevat tiedot. Suoritusky-
vyn arviointiraportti

Asiakirjojen on sisdllettiva suorituskyvyn arviointiraportti, johon kuu-
luvat liitteessda XIII tarkoitetut raportit tieteellisestd validiteetista, ana-
lyyttisestd ja kliinisestd suorituskyvystd sekd ndiden raporttien arviointi.

Asiakirjat liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetusta kliinistd
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta on sisdllytettdvé teknisiin asia-
kirjoihin ja/tai niihin on oltava tdydelliset viittaukset.

Stabiilisuus (lukuun ottamatta niytteen stabiilisuutta)

Téssd kohdassa kuvaillaan tutkimukset, jotka koskevat ilmoitettua kéyt-
toaikaa sekd stabiilisuutta kdyton ja kuljetuksen aikana.

IImoitettu kdyttdaika

Téssd kohdassa annetaan tiedot stabiliteettitutkimuksista, joiden tulokset
tukevat ilmoitettua kdyttdaikaa. Testit on suoritettava vahintddn kolmella
erilld, jotka on valmistettu tavanomaisia tuotanto-olosuhteita olennaisesti
vastaavissa olosuhteissa. Kolmen erédn ei tarvitse olla perdkkiisid. No-
peutetut tutkimukset tai reaaliaikaisista tiedoista ekstrapoloidut tiedot
hyvéksytddn kéyttdaikaa koskeviin alkuvaiheen ilmoituksiin, mutta sen
jéilkeen on suoritettava reaaliaikaiset stabiliteettitutkimukset.
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6.4

6.5

Niihin yksityiskohtaisiin tietoihin on sisdllyttidvd seuraavat:

a

N

tutkimusraportti, mukaan lukien tutkimussuunnitelma, erien lukumaé-
rd, hyvéksymisperusteet ja testien suoritusvili;

b) nopeutetuissa tutkimuksissa kiytettyd menetelméi on kuvailtava, jos
reaaliaikaisia tutkimuksia ennakoitaessa on suoritettu nopeutettuja tut-
kimuksia;

C

~

péddtelmait ja ilmoitettu kayttoaika.

Stabiilisuus kéyton aikana

Téassd kohdassa annetaan tiedot stabiilisuutta kdyton aikana koskevista
tutkimuksista, joissa on tutkittu yhtd laite-erdd laitteen tavanomaisessa
(todellisessa tai simuloidussa) kayttotarkoituksessa. Tdhdn voi siséltya
stabiilisuus avattuna ja/tai automaattisten laitteiden osalta stabiilisuus
laitteessa kdyttoon otettuna.

Jos automaattisten laitteiden kalibroinnin stabiilisuus on ilmoitettu, sitd
tukevat tiedot on esitettdva.

Niissd tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:

a) tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, hyviksymispe-
rusteet ja testien suoritusvali);

b) padtelmait ja ilmoitettu stabiilisuus kdyton aikana.

Stabiilisuus kuljetuksen aikana

Téssd kohdassa annetaan tiedot kuljetuksen aikaista stabiilisuutta koske-
vista tutkimuksista, joissa on tutkittu yhtd laite-erdd sen arvioimiseksi,
miten laitteet kestdvét ennakoituja kuljetusolosuhteita.

Kuljetustutkimukset voidaan suorittaa todellisissa ja/tai simuloiduissa
olosuhteissa, ja niihin voi siséltyd vaihtelevia, esimerkiksi darimmaéisen
kuumia ja/tai kylmid kuljetusolosuhteita.

Tiedoissa on esitettdvd seuraavat seikat:

a) tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma ja hyvéksymis-
perusteet);

b) simuloitujen olosuhteiden aikaansaamiseksi kdytetyt menetelmat;
c) péatelmit ja suositellut kuljetusolosuhteet.

Ohjelmistojen tarkastus ja validointi

Asiakirjojen on sisdllettdvd ohjelmistojen, siind muodossa kuin niitd
kédytetddn valmiissa laitteessa, validointia koskeva nédyttd. Néihin tietoi-
hin siséltyvit tavallisesti kaikkien sellaisten tarkastusten, validointien ja
testien tulosten tiivistelmit, jotka on tehty valmistajan tiloissa todelli-
sessa kdyttoympdristossd ennen tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissé
on kisiteltdvd my0s erilaisia laitteistokokoonpanoja ja tarvittaessa mer-
kinnoissd yksildityjd kayttojarjestelmid.

Erityistapauksia koskevat lisdtiedot

a) Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai méaaritellyssd mikrobio-
logisessa tilassa, esitetddn kuvaus laitteen tirkeimpien valmistusvai-
heiden ympiristoolosuhteista. Jos laite on saatettu markkinoille sterii-
lind, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja steriilin tilan yllapita-
misesséd kdytetyt menetelmét, myds validointiraportit. Validointirapor-
tissa on késiteltdvd alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja
tarvittaessa sterilointiaineiden jadmien testausta.
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b)

<)

d

Jos laitteet siséltavat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisid kudoksia, so-
luja tai aineita, tiedot kyseisten ainesten alkuperdstd ja keruuolosuh-
teista.

Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan
menetelmat, joilla varmistetaan eritelmissé esitetty tarkkuus.

Jos laite on kytkettdva toisiin laitteistoihin, jotta se toimisi kéyttotar-
koituksensa mukaisesti, esitetddn kuvaus tdstd yhdistelméstd sekd
ndytto siitd, ettd laite tdyttdd liitteessd 1 vahvistetut yleiset turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan kytkettynd johonkin néista
laitteistoista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat ominaisuudet.
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LITE 11

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA
KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan 78-81 artiklan mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jélkeistd
valvontaa koskevat tekniset asiakirjat on esitettdvi selkeidlld, organisoidulla, hel-
posti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on siséllettédvé erityisesti
tassd liitteessd kuvatut osat.

1. 79 artiklan mukainen markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva
suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koske-
vassa suunnitelmassa, ettd se noudattaa 78 artiklassa tarkoitettuja velvoitteita.

a) Markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
késiteltava saatavilla olevien tietojen, erityisesti seuraavien tietojen, kerda-
mistd ja kdyttoa:

— vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien méédrdaikaisista
turvallisuuskatsauksista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd
saadut tiedot,

— muita kuin vakavia vaaratilanteita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia kos-
kevat tiedot,

— tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista,

— erikoisalan tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit,

— kayttdjiltd, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien
palautteet ja valitukset, ja

— julkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista ladkinnallisistd lait-
teista.

b

~

Markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
esitettdva védhintdan seuraavat:

— proaktiivinen ja jérjestelmillinen menettely a alakohdassa tarkoitettujen
tietojen kerddmiseksi. Menettelyn avulla on voitava hahmottaa selkeésti
laitteiden suorituskyky ja verrata laitetta samankaltaisiin markkinoilla
saatavilla oleviin tuotteisiin,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmit ja menettelyt keriéttyjen tietojen
arvioimiseksi,

— sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kéytetdédn liitteessa I olevassa
3 kohdassa tarkoitetun hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan jatku-
vassa uudelleenarvioinnissa,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmit ja vilineet valitusten tutkimi-
seksi ja markkinoihin liittyvien kokemusten analysoimiseksi,

— menetelmét ja kdytdnnot sellaisten vaaratilanteiden hallinnoimiseksi,
joita varten on annettava 83 artiklassa sdddettyjd kehityssuuntauksia
koskevia raportteja, mukaan lukien menetelmit ja kidytannot vaaratilan-
teiden tiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittdvén lisddntymisen
ja tarkkailujakson méaarittdmiseksi,
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— menetelmit ja kdytdnndt toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen
laitosten, talouden toimijoiden ja kidyttdjien kanssa harjoitettavaa teho-
kasta kommunikointia varten,

— viittaus menettelyihin 78, 79 ja 81 artiklassa sdddettyjen valmistajien
velvoitteiden téyttdmiseksi,

— jérjestelmélliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lu-
kien korjaavat toimenpiteet, médrittdmiseksi ja kdynnistdmiseksi,

— tehokkaat vélineet sellaisten laitteiden jaljittdmiseksi ja tunnistamiseksi,
jotka saattavat edellyttda korjaavia toimenpiteitd, ja

— tdmin asetuksen liitteessd XIII olevassa B osassa tarkoitettu markki-
noille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva suunni-
telma tai perustelut, miksi kyseistd suorituskyvyn seurantaa ei sovelleta.

2. 81 artiklassa tarkoitettu méaérdaikainen turvallisuuskatsaus ja 80 artiklassa tar-
koitettu markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva raportti.
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LITE IV

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdvéd seuraavat tiedot:

1.

10.

Valmistajan ja tarvittaecssa valmistajan valtuutetun edustajan nimi, rekiste-
roity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki, 28 artiklassa tarkoitettu rekis-
terinumero (jos se on jo myodnnetty) sekd sen rekisteréidyn toimipaikan
osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa.

. Ilmoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan

yksinomaisella vastuulla.

. Liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilllinen UDI-DI-tunniste.

. Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen

viite, jonka avulla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite
voidaan tunnistaa ja jaljittdd (tarvittaessa esimerkiksi valokuva), sekd laitteen
kayttotarkoitus. Tuote- tai kauppanimed lukuun ottamatta tunnistuksen ja
jéljitettdvyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edelld 3 kohdassa tarkoi-
tetulla yksilélliselld UDI-DI-tunnisteella.

. Laitteen riskiluokka liitteessd VIII esitettyjen sddntdjen mukaisesti.

. Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on

tdmén asetuksen vaatimusten mukainen sekd tarvittaessa muun sellaisen asiaa
koskevan unionin lainsddddnndn mukainen, jossa sdddetdin EU- vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen antamisesta.

. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kéytetty ja joiden perusteella

vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnistenumero, kuvaus suoritetusta

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd sekd annetun todistuksen tai
annettujen todistusten tunnistetiedot.

. Tarvittaessa lisdtietoja.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja pdivamaiird, allekirjoit-
tajan nimi ja tehtdvd, tieto siitd, kenen puolesta tai nimissd kyseinen henkild
allekirjoittaa vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seké allekirjoitus.
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LIITE V

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINT A

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla graafisesti esitettyi-
na:

08000 N 0
TR

T
Heert

* &

(NS RE NS RRENANA]

2. Jos CE-merkintdd pienennetdén tai suurennetaan, on noudatettava edelld esi-
tetyn piirroksen mittasuhteita.

3. CE-merkinnédn eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vé-
hintddn 5 mm. Téma vdhimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ol-
lessa kyseessa.
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LIITE VI

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN

YHTEYDESSA 26 ARTIKLAN 3 KOHDAN JA 28 ARTIKLAN

MUKAISESTI  ANNETTAVAT TIEDOT, UDI-TIETOKANTAAN

TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-DI-TUNNISTE 25
JA 26 ARTIKLAN MUKAISESTI JA UDI-JARJESTELMA

A OSA

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN
YHTEYDESSA 26 ARTIKLAN 3 KOHDAN JA 28 ARTIKLAN
MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa maahantuojien
on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja varmistettava, ettd 2 kohdassa
tarkoitetut, niiden laitteita koskevat tiedot ovat tdydellisid, paikkansapitdvid ja
asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle saattamia.

1. Talouden toimijaa koskevat tiedot

1.1  Talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja).

1.2 Talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1.1 kohdassa mainitun talou-
den toimijan puolesta, kyseisen henkilén nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.4 sddnnosten noudattamisesta vastaavan 15 artiklassa tarkoitetun henkilon tai
vastaavien henkildiden nimi, osoite ja yhteystiedot.

2. Laitetta koskevat tiedot

2.1  Yksilollinen UDI-DI-tunniste.

2.2 ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon
paattymispdivd sekd kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (sekd
linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos on vienyt ilmoitettuja
laitoksia ja todistuksia koskevaan sdhkdiseen jarjestelmidén),

2.3 jasenvaltio, jossa laite on médrd saattaa tai on saatettu markkinoille unio-
nissa,

2.4 Luokkaan B, luokkaan C tai luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta: jasen-
valtiot, joissa laite on saatavilla tai asetetaan saataville.

2.5 Laite sisdltdd ihmisperdisid kudoksia, soluja tai niiden johdannaisia (kyl-
la/ei).

2.6 Laite sisdltad asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisia
kudoksia, soluja tai niiden johdannaisia (kylld/ei).

2.7 Laite sisdltdd mikrobiperdisid soluja tai aineita (kylld/ei).

2.8  Laitteen riskiluokka.
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2.9  Tarvittaessa suorituskykyd koskevan tutkimuksen tunnistenumero.

2.10 jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 14 koh-
dassa tarkoitettu oikeushenkild tai luonnollinen henkild, kyseisen oikeus-
henkilon tai luonnollisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

2.11 Luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelmé turvallisuudesta ja
suorituskyvysta.

2.12 laitteen status (markkinoilla, ei endd saateta markkinoille, palautusmenet-
tely jérjestetty, kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).

2.13 Tieto siitd, onko kyseessd uusi laite.

Laitetta pidetdén uutena, jos

a) tallainen laite ei ole ollut jatkuvasti saatavilla unionin markkinoilla
kolmen edellisen vuoden aikana asianomaisen analyytin tai muun para-
metrin osalta;

b) menettely siséltdd sellaista analyyttistd teknologiaa, jota ei ole kdytetty
tietyn analyytin tai muun parametrin yhteydessd unionin markkinoilla
jatkuvasti kolmen edellisen vuoden aikana.

2.14 Tieto siitd, onko laite tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vierites-
taukseen.

B OSA

UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKA
UDI-TUNNISTE 25 JA 26 ARTIKLAN MUKAISESTI

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan UDI-laitetunniste (UDI-DI) seki
seuraavat valmistajaa ja laitetta koskevat tiedot:

1. Pakkauksessa olevien yksikoiden lukuméaéra.

2. 24 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu yksilllinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset
UDI-DI-lisatunnisteet,

3. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kdyttopdivd tai valmistuspdivé,
erdn numero, sarjanumero),

4. tarvittaessa laitteen UDI-tunniste (jos laitteeseen ei ole merkitty sen kaytto-
yksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on annettava kayttoyksikkotunniste,
jolla osoitetaan laitteen kayttd potilaalla),

5. valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissé),

6. 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetty rekisterinumero,

7. tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndis-
sd),

8. 23 artiklassa sdddetyn ladkinnillisen laitteen nimikkeiston mukainen nimi,

9. laitteen riskiluokka,

10. tarvittaessa nimi tai kauppanimi,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,

tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

tarvittaessa varastointi- ja/tai kasittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinndissa
tai kéyttoohjeissa),

tarvittaessa laitteen muut kauppanimet,

onko laite merkitty kertakayttdiseksi laitteeksi (kylld/ei),

tarvittaessa kayttokertoja koskeva enimmaismaéra,

onko laite pakattu steriilind (kylla/ei),

onko laite steriloitava ennen kayttod (kylla/ei),

URL-osoite, josta saa lisitietoja, esimerkiksi sahkoiset kdyttdohjeet (valin-
nainen),

tarvittaessa olennaisen téirkedt varoitukset ja vasta-aiheet,

laitteen status markkinoilla (ei endd saateta markkinoille, palautusmenettely
jérjestetty, kdyttoturvallisuutta koskevat toimenpiteet kdynnistetty).

C OSA
UDI-JARJESTELMA
Maééritelmat
Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu, jiljempéna *AIDC’

AIDC-tekniikkaa kdytetdéin automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tek-
niikkaa ovat muun muassa viivakoodit, dlykortit, biometriikka ja radiotaa-
juustunnistus (RFID).

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksilollinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on
DI-tunniste, joka annetaan laitteen kayttoyksikon tasolla. Se on keskeisin
avain UDI-tietokannan tietoihin pddsemiseksi, ja siithen viitataan asiaan-
kuuluvissa todistuksissa ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.

Kayttoyksikon DI-tunniste (Unit of Use DI)

Kayttoyksikon DI-tunnisteella osoitetaan laitteen kéytto tietylld potilaalla
tapauksissa, joissa UDI-tunnistetta ei ole merkitty yksittdisen laitteen kéyt-
toyksikkoon, esimerkiksi jos saman laitteen useita yksikditd on pakattu
yhteen.

Konfiguroitava laite

Konfiguroitava laite on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka
valmistaja voi koota erilaisiksi konfiguraatioiksi. Yksittdiset komponentit
voivat sellaisenaankin olla laitteita.
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Konfiguraatio

Konfiguraatio on valmistajan maéarittelemé laitteiston osien yhdistelma,
joka toimii yhdessd laitteena sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Osien
yhdistelméa voidaan muuttaa, mukauttaa tai raatéloida erityisten tarpeiden
mukaisesti.

UDI-DI-tunniste

UDI-DI-tunniste on yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laite-
mallikohtainen ja jota kdytetdin myos “avaimena” UDI-tietokantaan tal-
lennettujen tietojen saamiseksi.

Ihmisen luettavissa oleva muoto (HRI)

HRI on UDI-tietovilineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen muoto.

Pakkauskerrokset

Pakkauskerroksilla tarkoitetaan médrityn laiteméérin sisiltdvien pakkaus-
ten, esimerkiksi kunkin pahvipakkauksen tai laatikon eri kerroksia.

Tuotannon tunniste (UDI-PI)

UDI-PI-tunniste on numero- tai kirjainkoodi, jolla yksiloiddén laitteen
tuotantoyksikko.

Erityyppisid UDI-PI-tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, eranume-
ro, ohjelmiston tunniste ja valmistus- ja/tai viimeinen kayttopéiva.

Radiotaajuustunnistus, jéljempéand "RFID’

RFID on tekniikka, jossa viestitddn kayttamalld radioaaltoja tietojen vaih-
tamiseksi lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen
vililld tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit

Kuljetuskontti on kontti, jota varten jdljitettdvyyttd valvotaan logistisille
jérjestelmille ominaisen prosessin avulla.

Yksil6llinen laitetunniste (Unique Device Identification, jaljempénd *UDI’)

UDI-tunniste on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu maailmanlaajui-
sesti hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin. Sen
avulla tietty markkinoilla oleva laite voidaan tunnistaa yksiselitteisesti.
UDI-tunniste kasittdd UDI-DI:n ja UDI-PL:n.

Sanan yksilollinen” ei pidd katsoa tarkoittavan yksittdisten tuotantoyksi-
koiden sarjoitusta.

UDI-tietoviline

UDI-tietovéline on keino, jolla UDI-tunniste ilmaistaan kadyttimalld AIDC-
tekniikkaa sekd tarvittaessa ihmisen luettavissa olevaa muotoa (HRI).

UDI-tietovilineisiin kuuluvat muun muassa yksiulotteinen (1D) lineaa-
rinen viivakoodi, kaksiulotteinen (2D) matriisiviivakoodi ja RFID.
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32
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

39

Yleiset vaatimukset

UDI-tunnisteen merkitseminen on lisivaatimus — se ei korvaa muita mer-
kintdjd tai tdimén asetuksen liitteessd | vahvistettuja merkintdvaatimuksia.

Valmistajan on annettava laitteilleen yksilolliset UDI-tunnisteet ja yllapi-
dettiva niitd.

Ainoastaan valmistaja voi sijoittaa UDI-tunnisteen laitteeseen tai sen pak-
kaukseen.

Ainoastaan komission 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimedmien yksi-
koiden antamia koodausstandardeja voidaan kayttaa.

UDI-tunniste

UDI-tunniste annetaan itse laitteelle tai sen pakkaukselle. Pakkausten
ulommilla kerroksilla on oltava oma UDI-tunniste.

Kuljetuskontit vapautetaan 3.1 kohdan vaatimuksesta. UDI-tunnistetta ei
esimerkiksi vaadita logistiselta yksikoltd; jos terveydenhuoltopalvelujen
tarjoaja tilaa useita laitteita kdyttdmalla UDI-tunnistetta tai yksittdisten
laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa kyseiset laitteet konttiin
kuljetusta varten tai yksittdin pakattujen laitteiden suojaamiseksi, konttiin
(logistiseen yksikkoon) ei sovelleta UDI-tunnistevaatimuksia.

UDI-tunniste kisittdd kaksi osaa: UDI-DI ja UDI-PI.

UDI-DI-tunnisteen on oltava yksildllinen laitepakkauksen kullakin tasolla.

Jos erdnumero, sarjanumero, ohjelmiston tunniste tai viimeinen kaytto-
pdiva niakyy merkinndissd, sen on oltava osa UDI-Pl-tunnistetta. Jos mer-
kinnoissd on myos valmistuspdivd, sen ei tarvitse sisdltyd UDI-PI-tunnis-
teeseen. Jos merkinndissd on ainoastaan valmistuspéiva, sitd on kaytettava
UDI-PI-tunnisteena.

Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan
kaupallisesti saatavilla, annetaan erillinen UDI-tunniste, paitsi jos kompo-
nentit kuuluvat konfiguroitavaan laitteeseen, joka merkitddn omalla UDI-
tunnisteella.

Valmistussarjoille annetaan ja niilld on oma UDI-tunniste.

Valmistajan on annettava laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodauss-
tandardia noudattaen.

Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetddn aina, kun jokin muutos voisi johtaa
laitteen virheelliseen tunnistamiseen ja/tai monitulkintaisuuteen sen jéljitet-
tavyydessd. Erityisesti muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tieto-
elementeistd edellyttdd uutta UDI-DI-tunnistetta.

a) nimi tai kauppanimi;

b) laiteversio tai -malli;

c) merkitty kertakayttoiseksi;

d) pakattu steriiling;

e) steriloinnin tarve ennen kayttoa;
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4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

f) pakkauksessa olevien laitteiden maara,

g) olennaisen tirkedt varoitukset ja vasta-aiheet.

Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet uudelleen tai merkitsevit ne uudel-
leen omilla merkinngillddn, on sdilytettiva tieto alkuperdisen laitevalmis-
tajan UDI-tunnisteesta.

UDI-tietoviline

UDI-tietovélineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ih-
misen luettava muoto) on oltava merkinndissa ja kaikilla laitteen ulom-
milla pakkauskerroksilla. Kontit eivdt ole ulompia pakkauskerroksia.

Jos kayttoyksikon pakkauksessa on huomattavan védhén tilaa, UDI-tietova-
line voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen.

Yksittdin pakattujen ja merkittyjen, luokan A ja B kertakdyttoisten laittei-
den osalta UDI-tietovalinettd ei vaadita pakkauksessa, mutta sen on oltava
ulommalla pakkauskerroksella, esimerkiksi pahvipakkauksessa, jossa on
useita yksittdin pakattuja laitteita. Jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan
ei kuitenkaan odoteta saavan kéyttoonsa laitepakkauksen ulompaa kerrosta
esimerkiksi kotisairaanhoidon ollessa kyseessd, UDI-tunniste on sijoitet-
tava laitteen pakkaukseen.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu yksinomaan véhittdismyyntipisteitd varten,
myyntipistepakkauksessa ei tarvitse ilmoittaa UDI-Pl-tunnisteita AIDC-
tekniikalla luettavassa muodossa.

Jos muut AIDC-tietovilineet kuin UDI-tietovéline ovat osa tuotemerkin-
t6jd, UDI-tietovélineen on oltava helposti tunnistettavissa.

Jos kéytetddn lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-PI-tunnisteet voi-
daan ketjuttaa kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta.
Kaikkien lineaarisen viivakoodin osien ja elementtien on oltava selkedsti
erotettavissa ja tunnistettavissa.

Jos sekd AIDC- ettd HRI-tekniikalla luettavan muodon kéytolle merkin-
noissd on huomattavia rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava
muoto vaaditaan esitettdviksi merkinnoissé. Jos laitteet on tarkoitettu kay-
tettaviksi terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaan-
hoidossa, merkinndissd on kuitenkin oltava ihmisen luettavissa oleva muo-
to, vaikka AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ei sen vuoksi jéisi tilaa.

Thmisen luettavissa olevan muodon osalta on noudatettava UDI-tunniste-
koodin antaneen yksikon sddntoja.

Jos valmistaja kayttdd RFID-tekniikkaa, merkinndissd on liséksi ilmoitet-
tava tunnisteen antavien yksikdiden standardin mukainen lineaarinen tai
2D-koodi.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi uudelleen, on oltava UDI-tie-
toviline itse laitteessa. Uudelleen kiytettdviksi tarkoitettujen laitteiden,
jotka edellyttavat desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista eri potilailla
kéyton vililld, UDI-tietovélineen on oltava pysyvé ja luettavissa kunkin
prosessin jilkeen, jolla laite valmistellaan myohempad kéyttod varten lait-
teen suunnitellun kdyttdidn ajan.

UDI-tietovélineen on oltava luettavissa normaalissa kdytossd ja laitteen
koko suunnitellun kdyttoidn ajan.
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4.12

4.13

4.14
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5.8
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5.11

Jos UDI-tietoviline on helposti luettavissa tai voidaan skannata laitteen
pakkauksesta, UDI-tietovilinettd ei tarvitse sijoittaa pakkaukseen.

UDI-tietovéline voidaan sijoittaa useista osista koostuvassa yksittdisessd
valmiissa laitteessa, joka on koottava ennen ensimmdistd kéyttod, vain
yhteen osaan.

UDI-tietoviline on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto
on saatavilla normaalissa toimenpiteessd tai varastoinnissa.

Viivakooditietovilineisiin, jotka sisdltdvit sekd UDI-DI:n ettd UDI-Plin,
voi sisdltyd myds laitteen toiminnan kannalta olennaisia tietoja tai muita
tietoja.

UDI-tietokannan yleiset periaatteet

UDI-tietokannan on tuettava kaikkien tdmaén liitteen B osassa tarkoitettujen
keskeisten UDI-tietokannan tietoelementtien kéyttoa.

Valmistajat ovat vastuussa tunnistetietojen ja muiden laitteen tietoelement-
tien ensimmadisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd niiden péivitta-
misestd.

On toteutettava asianmukaiset menetelmét ja menettelyt toimitettujen tie-
tojen validoimiseksi.

Valmistajien on sddnndllisin viliajoin todennettava kaikkia markkinoille
saatettuja laitteita koskevien asiaankuuluvien tietojen oikeellisuus, lukuun
ottamatta niitd laitteita, jotka eivdt endéd ole saatavilla markkinoilla.

UDI-DI-tunnisteen olemassaolo UDI-tietokannassa ei tarkoita, ettd laite on
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen.

Tietokannassa on voitava yhdistdé toisiinsa laitteen kaikki pakkauskerrok-
set.

Uusia UDI-DI-tunnisteita koskevien tietojen on oltava kéytettdvissd ajan-
kohtana, jolloin laite saatetaan markkinoille.

Valmistajien on pdivitettdvd asiaankuuluvan UDI-tietokannan tiedot 30
paivan kuluessa siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka ei edel-
lytd uutta UDI-DI-tunnistetta.

UDI-tietokannassa on mahdollisuuksien mukaan kidytettivd kansainvéli-
sesti hyviaksyttyja standardeja tietojen toimittamista ja paivittamistd varten.

UDI-tietokannan kayttoliittymén on oltava saatavilla kaikilla unionin vi-
rallisilla kielilld. Vapaa teksti -kenttien kdyton on kuitenkin oltava mah-
dollisimman véhéistd kdannosten maaran vahentdmiseksi.

Sellaisia laitteita koskevat tiedot, joita ei endéd ole saatavilla markkinoilla,
sdilytetddan UDI-tietokannassa.

Tiettyjd laitetyyppejd koskevat sddnnot

Valmistussarjoihin kuuluvat uudelleen kaytettdvit laitteet, jotka edellytta-
vit puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kdyttokertojen
valilla.
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Kyseisten laitteiden UDI-tunniste on sijoitettava laitteeseen ja sen on ol-
tava luettavissa jokaisen menettelyn jilkeen, jolla laite valmistellaan seu-
raavaa kayttod varten;

Valmistajan on maériteltdvda UDI-PI:n tunnuspiirteet kuten erd- tai sarja-
numero.

Laitteiden ohjelmistot

UDI-tunnisteen antamisperusteet

UDI-tunniste annetaan ohjelmistojen jirjestelmétasolla. Tdméd vaatimus
koskee ainoastaan ohjelmistoja, jotka ovat sellaisenaan kaupallisesti saa-
tavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse laitteita.

Ohjelmiston tunnistusta on pidettdva valmistuksen valvontamekanismina ja
sen tulee ndkyd UDI-PI-tunnisteessa.

Uusi UDI-DI-tunniste edellytetddn aina, kun muutetaan
a) alkuperdistd suorituskykya,

b) ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua tarkoitusta;
c) tietojen tulkintaa.

Téllaisia muutoksia ovat uudet tai muutetut algoritmit, tietokantarakenteet,
toiminta-alustat, arkkitehtuuri tai uudet kayttoliittymat tai uudet yhteentoi-
mivuuden kanavat.

Vihiiset ohjelmiston tarkistukset edellyttavat ainoastaan UDI-PI-tunnistet-
ta, eivitkd uutta UDI-DI-tunnistetta:

Vihiiset ohjelmiston tarkistukset liittyvdt yleensd vikojen korjaukseen,
muussa kuin turvallisuustarkoituksessa tehtdviin kéytettdvyyden parannuk-
siin, turvallisuuspaikkauksiin tai toiminnan tehokkuuteen.

Vihiisten tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tunnistuksessa.

Ohjelmiston UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a) Jos ohjelmisto toimitetaan fyysiselld vélineelld, esimerkiksi CD:1la tai
DVD:lla, kussakin pakkauskerroksessa on oltava koko UDI-tunniste
ihmisen luettavissa olevassa muodossa ja AIDC-tekniikalla luettavassa
muodossa. UDI-tunnisteen, jota sovelletaan ohjelmiston sisdltdvaan
fyysiseen vilineeseen ja sen pakkaukseen, on oltava sama kuin jérjes-
telmétason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste;

b) UDI-tunniste on toimitettava helposti saatavilla olevalla néytolla kéyt-
tdjan kannalta helposti luettavassa tekstimuodossa (“plain-text”), esi-
merkiksi asiaa késittelevdna tiedostona tai kdynnistysndytolld,

¢) Ohjelmistossa, josta puuttuu kayttoliittymé (esim. kuvan muuntamisen
véliohjelmisto), voidaan valittdd UDI-tunniste sovellusliittyméan (API)
avulla;

d) Ohjelmiston séhkdisessd ndytdssd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen
ihmisen luettava osuus. UDI-tunnisteen merkintdd AIDC-tekniikalla
luettavassa muodossa ei vaadita siahkdisessd ndytossd, esimerkiksi tun-
nistetta kisittelevissd valikossa, kdynnistyskuvassa jne.;

e) Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavissa olevaan muotoon on
sisdllyttdva tunnisteen antajayksikoiden kayttdmén standardin sovellus-
tunnisteet, jotta kayttdjda autettaisiin erottamaan UDI-tunniste ja méaa-
rittdmédn, mitd standardia UDI-tunnisteen luomisessa kaytetdan.
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LITE VIl

VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON

TAYTETTAVA

ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET
Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

Kunkin ilmoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltioiden kansalli-
sen lainsdddanndn mukaisesti tai sellaisen kolmannen maan lainsdéddannon
mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt titd koskevan sopimuksen. Sen
oikeushenkildydestd ja asemasta on oltava kattavat asiakirjat. Asiakirjoissa
on oltava tiedot omistuksesta seké ilmoitettuja laitoksia valvovista oikeus-
henkildista tai luonnollisista henkil6ista.

Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaa-
tiota, kyseisen organisaation toiminta, organisaatiorakenne, hallintotapa ja
suhde ilmoitettuun laitokseen on dokumentoitava selkedsti. Téllaisissa ta-
pauksissa 1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan sekd ilmoitettuun laitokseen
ettd siihen organisaatioon, johon se kuuluu.

Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jasenvaltioon tai kol-
manteen maahan sijoittautuneita oikeussubjekteja tai jos toinen oikeussub-
jekti omistaa sen, kyseisten oikeussubjektien toiminta ja vastuut sekd nii-
den oikeudellinen ja toiminnallinen suhde ilmoitettuun laitokseen on maa-
riteltdvé ja dokumentoitava selkedsti. Kyseisten oikeussubjektien henkilds-
to0n, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia tdméan asetuk-
sen mukaisesti, sovelletaan tdimén asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhtei-
den ja toiminnan on oltava sellaisia, ettd niilli varmistetaan luottamus
ilmoitetun laitoksen toimiin ja sen toteuttamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti organisaatiora-
kenteensa sekd ylimmaén johtonsa ja muun, ilmoitetun laitoksen suoritta-
miin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin mahdol-
lisesti vaikuttavan henkiloston tehtivit, vastuualueet ja valtuudet.

Ilmoitetun laitoksen on médritettavd ylimmén johdon henkil6t, joilla on
kokonaisvaltuudet ja -vastuu kaikkien seuraavien osalta:

a) riittdvistd resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimia varten;

b) ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapoli-
titkkojen kehittdminen;

¢) ilmoitetun laitoksen menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallin-
tajérjestelmien tdytantdonpanon valvonta;

d) ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;

e) ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemit paiatokset, mukaan
lukien sopimukset;
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f) tarvittaessa toimivallan delegointi henkildstolle ja/tai komiteoille maa-
riteltyjen toimien suorittamiseksi;

g) vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen kanssa
ja velvoitteet, jotka liittyvit viestintddn muiden toimivaltaisten viran-
omaisten, komission ja muiden ilmoitettujen laitosten kanssa.

Riippumattomuus ja puolueettomuus

Ilmoitetun laitoksen on oltava kolmas osapuoli, joka on riippumaton sen
laitteen valmistajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta se arvioi. Ilmoitetun
laitoksen on oltava riippumaton my0s kaikista muista talouden toimijoista,
joilla on laitteeseen liittyvid intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpaili-
joista. Tdma ei estd ilmoittua laitosta toteuttamasta vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimia kilpaileville valmistajille.

IImoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen,
ettd sen toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on
turvattu. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava ja pantava tdytintoon
rakenne ja menettelyt, joilla turvataan puolueettomuus sekd edistetddn ja
sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko sen organisaatiossa, hen-
kilostossd ja arviointitoimissa. Néilld menettelyilld on mahdollistettava
sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa
saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan lukien osallistuminen laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja ratkaiseminen on doku-
mentoitava.

Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista vastaava henkildsto eivét saa

a) olla arvioimiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jia, asentajia, ostajia, omistajia tai huoltajia eivétkd ndiden osapuolten
valtuutettuja edustajia. Tama rajoitus ei sulje pois sellaisten arvioitujen
laitteiden ostamista ja kéyttod, joita ilmoitettu laitos tarvitsee toimin-
nassaan tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai tal-
laisten laitteiden kayttod henkilokohtaisiin tarpeisiin;

b

~

olla mukana niiden laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai raken-
tamisessa, markkinoinnissa, asentamisessa ja kaytOssd tai huollossa,
joita varten ne on nimetty, eivitkd edustaa niissd toiminnoissa mukana
olevia osapuolia;

C

~

osallistua mihinkdan toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai joka voi vaarantaa niiden
riippumattomuuden niissd vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa,
joita varten ne on nimetty;

d

N

tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivét
etenkddn saa tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, markkinointia tai huoltoa; ja
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1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.3
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e) olla yhteydessd mihinkdén organisaatioon, joka itse antaa d alakohdas-
sa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tdmé rajoitus ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka eivit ole asiakaskohtaisia ja jotka liittyvét laitteita
koskevaan sédantelyyn tai niihin liittyviin standardeihin.

Osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyos-
kentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa on dokumentoi-
tava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessi, ja mahdollisia etu-
ristiriitoja on seurattava ja ne on ratkaistava timédn liitteen mukaisesti.
Henkil6ston jésenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisid tyontekijoitd tai
antoivat sille laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tyoskentelyn
aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa, ei osoiteta vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimiin, jotka koskevat kyseistd asiakasta tai samaan
ryhméén kuuluvia yhtiditd kolmen vuoden aikana.

Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmaén johdon ja arviointihenkildston puolueet-
tomuus on taattava. Ilmoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihen-
kiloston ja arviointitoimiin osallistuvien alihankkijoiden palkkauksen taso
el saa riippua arviointien tuloksista. Ilmoitettujen laitosten on julkistettava
ilmoitukset ylimmén johtonsa sidonnaisuuksista.

Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus
ja eturistiriitojen pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava il-
moitetun laitoksen ja ilmoitetuista laitoksista vastuussa olevan kansallisen
viranomaisen vélilld ja/tai toimivaltaisen viranomaisen ja ilmoitetun laitok-
sen vililld.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, ettd sen tytdryh-
tididen tai alihankkijoiden tai muiden niihin liittyvien tahojen toimet,
muun muassa niiden omistajien toimet, eivét vaikuta sen riippumattomuu-
teen, puolueettomuuteen tai sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitoimien objektiivisuuteen.

Ilmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilld ottaen huomioon suosituksessa
2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin
liittyvét edut.

Tadmén kohdan vaatimukset eivdt milldén tavoin sulje pois teknisten tieto-
jen vaihtoa eivitkd sdantelyd koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointia hakevan valmistajan vélilla.

Luottamuksellisuus

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytdssddn dokumentoidut menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sen henkildsto, komiteat, tytdryhtiot, alihankkijat,
niihin liittyvdt tahot tai ulkoisten tahojen henkildstd noudattavat luotta-
muksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat haltuunsa vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun
lainsdddannossd edellytetddn tietojen ilmaisemista.

Ilmoitetun laitoksen henkilostéon on noudatettava salassapitovelvollisuutta
suorittaessaan tdmén asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun kansallisen
lainsdddannon sddnnosten mukaisia tehtdviddn, paitsi ilmoitetuista laitok-
sista vastaaviin viranomaisiin, laitteiden alalla toimivaltaisiin jdsenvaltioi-
den viranomaisiin tai komissioon ndhden. Omistusoikeudet on suojattava.
Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytossddn dokumentoidut menettelyt
tdimén kohdan vaatimusten osalta.
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Vastuu

Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimien varalle, jollei vastuu kuulu kyseiselle
jasenvaltiolle kansallisen lainsddddnnon mukaisesti tai jollei jédsenvaltio
ole suoraan vastuussa niiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastat-
tava ilmoitetun laitoksen toimien tasoa ja maantieteellistd soveltamisalaa ja
oltava oikeassa suhteessa ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden ris-
kiprofiiliin. Vastuuvakuutuksen on katettava tapaukset, joissa ilmoitettu
laitos saattaa olla velvoitettu peruuttamaan kokonaan, rajoittamaan tai pe-
ruuttamaan méardajaksi todistuksia.

Rahoitusta koskevat vaatimukset

IImoitetulla laitoksella on oltava kdytdssddn nimedmisen soveltamisalaan
kuuluvien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liit-
tyvien toimien suorittamisen edellyttima rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja pitkdn aikavilin taloudellinen kannattavuu-
tensa ja esitettdvd niistd ndyttdd, ottaen huomioon tarvittaessa kdynnistys-
vaiheen erityisolosuhteet.

Osallistuminen koordinointitoimiin

Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja
asetuksen (EU) 2017/745 49 artiklassa tarkoitetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimintaan tai varmistettava, ettd sen arviointihenki-
16std on ndisté tietoinen ja ettd niiden arviointi- ja paitostentekohenkildstd
tuntee kaiken asiaa koskevan lainsdddédnnon, ohjeet ja parhaita kiytantoja
koskevat asiakirjat, jotka on hyviksytty tdmén asetuksen puitteissa.

Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita kéytintoja
koskevat asiakirjat.

LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ilmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava tdytantoon
sekd pidettivd ylld ja toiminnassa sellainen laadunhallintajérjestelma, joka
soveltuu sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luon-
teeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla tuetaan tdmén asetuksen vaa-
timusten johdonmukaista tayttymistd ja osoitetaan se.

Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelmdssa on kasiteltdvd vahintddn
seuraavia nakokohtia:

a) hallintajérjestelmén rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimin-
tapolitiikat ja tavoitteet sen toimia varten;

b) menettelyt, joiden mukaisesti henkilstolle osoitetaan tyotehtivit ja
vastuualueet;

c¢) ilmoitetun laitoksen henkiloston ja ylimmén johdon arviointi- ja paa-
toksentekomenettelyt tehtdvien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;
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d) vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttami-
nen, arviointi ja tarvittaessa mukauttaminen;

e) asiakirjojen hallinta;

f) tallenteiden hallinta;

g) johdon katselmukset;

h) sisdiset auditoinnit;

i) korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet;

j) valitukset ja muutoksenhaku;

k) jatkokoulutus.

Jos asiakirjoja kdytetddn eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja tarkistaa,
ettd niiden sisdltd on sama.

Ilmoitetun laitoksen ylimmén johdon on varmistettava, ettd laadunhallin-
tajirjestelmd on tdysin ymmdrretty ja sitd toteutetaan ja ylldpidetddn kai-
kilta osiltaan koko ilmoitetun laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien
tytaryhtiot ja alihankkijat, jotka osallistuvat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimiin tdmén asetuksen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on edellytettdva, ettd kaikki henkildston jasenet sitou-
tuvat virallisesti allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun
laitoksen médrittelemid menettelyjd. Sitoumuksen on katettava nidkokoh-
dat, jotka liittyvdt luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupalli-
sista tai muista eduista sekd mahdolliseen olemassa olevaan tai aiempaan
yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkilostod on vaadittava tdyttdiméan kir-
jallinen vakuutus, jossa he ilmoittavat noudattavansa luottamuksellisuuden,
riippumattomuuden ja puolueettomuuden periaatteita.

RESURSSIVAATIMUKSET
Yleista

Ilmoitettujen laitosten on kyettdvd suorittamaan niille tdméin asetuksen
mukaisesti kuuluvat tehtévit osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa patevyyttd riippumatta
siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtdvit itse vai tehddanko ne
sen puolesta ja vastuulla.

IImoitetuilla laitoksilla on oltava etenkin tarvittava henkildsto ja niilld tai
niiden kdytdssd on oltava tarvittavat laitteet, tilat ja pétevyys, jotta ne
voivat suorittaa asianmukaisesti nithin vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimiin liittyvét tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset tehtédvit, joita varten
ne on nimetty. Tdmé edellyttdd kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja laitetyypin osalta, jota varten
ilmoitettu laitos on nimetty, ettd silld on pysyvésti kiytettdvissdan riittdva
méaard hallinnollista, teknistd ja tieteellistd henkilostod, jolla on asiaankuu-
luviin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvd kokemus ja tietimys.
Téllaista henkilostod on oltava riittdvésti sen varmistamiseksi, ettd kysei-
nen ilmoitettu laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehté-
vit, mukaan lukien niiden laitteiden lddketieteellisen toimivuuden, suori-
tuskyvyn arviointien seké suorituskyvyn ja turvallisuuden tarkastelu, joita
varten se on nimetty, ottaen huomioon tdmén asetuksen vaatimukset, eri-
tyisesti liitteessd I vahvistetut vaatimukset.
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Ilmoitetun laitoksen kumulatiivisen pétevyyden on mahdollistettava se,
ettd se voi arvioida ne laitetyypit, joita varten se on nimetty. Ilmoitetulla
laitoksella on oltava riittdvd sisdinen pétevyys, jotta se voi arvioida kriit-
tisesti ulkopuolisten asiantuntijoiden toteuttamat tarkastelut. Tehtédvit, joita
ilmoitettu laitos ei voi teettdd alihankintana, on esitetty liitteen 4.1 koh-
dassa.

IImoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimien toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkildstolld on oltava
asianmukainen tietdmys sellaisen jirjestelmin perustamiseksi ja toteutta-
miseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja tarkastushenkil6std, varmiste-
taan sen pitevyys, hyviksytddn ja osoitetaan sen tehtavit, jarjestetddn sille
perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille vastuualueet ja seurataan sitd
sen varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja
suorittavalla henkilostolla on patevyys siltd vaadittujen tehtédvien suoritta-
miseen.

Ilmoitetun laitoksen on médritettdvd ylimmastd johdostaan vahintdén yksi
henkild, jolla on kokonaisvastuu kaikista laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimiin osallistuva henkildstd pitdd ylld pédtevyyttddn ja asiantunte-
mustaan panemalla tdytdntoon jarjestelmédn kokemusten vaihtamiseksi
sekd jatkuvan koulutuksen ohjelman.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeésti vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvan henkildston, mukaan lukien alihankkijat ja
ulkoiset asiantuntijat, tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niistd téllaiselle henkildstolle.

Henkil6ston kelpoisuuskriteerit

Ilmoitetun laitoksen on maééritettdva ja dokumentoitava vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin osallistuvan henkildston kelpoisuuskriteerit ja va-
linta- ja valtuutusmenettelyt, mukaan lukien tietdmys, kokemus ja muu
vaadittava kelpoisuus sekd perus- ja jatkokoulutus. Kelpoisuuskriteereissi
on otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuuluvat erilai-
set tehtdvit, kuten auditoinnit, tuotteiden arvioiminen tai testaus, teknisten
asiakirjojen tarkastelu, paédtoksenteko ja erdn liikkeellelasku, seki laitteet,
teknologiat ja sellaiset alat kuin biosopeutuvuus, sterilointi, itse suoritet-
tava testaus ja vieritestaus, lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavit laitteet
tai testit ja suorituskyvyn arviointi, jotka kuuluvat nimedmisen soveltamis-
alaan.

Edelld 3.2.1 kohdassa tarkoitetuissa kelpoisuuskriteereissd on viitattava
ilmoitetun laitoksen nimedmisen soveltamisalaan sen mukaisesti, miten
jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan 38 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa
ilmoituksessa, ja esitettdva riittdvan yksityiskohtaisesti, mitd kelpoisuus-
vaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuuskriteerit on médritettdvd véhintdén seuraavien osalta:

— biologinen turvallisuus,

— suorituskyvyn arviointi,
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— itse suoritettava testaus ja vieritestaus,

— ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvit laitteet tai testit,

— toiminnallinen turvallisuus,

— ohjelmistot,

— pakkaukset, ja

— erityyppiset sterilointiprosessit.

Henkil6ston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien maéérittimisestd ja muun
henkildston valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimia, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Ndma
henkilston jasenet eivdt saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heiddn
tehtdviddn saa teettdd alihankintana. Télla henkilostolld on oltava osoitettu
tietimys ja kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva unionin lainsdddénto ja asiaan liittyvat ohjeasiakirjat,

— tdmén asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
Iyt,

— laitteisiin liittyvén teknologian seké laitteiden suunnittelun ja valmis-
tuksen laaja tuntemus,

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelmd, siihen liittyvdt menette-
lyt ja vaaditut kelpoisuusvaatimukset,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvalle hen-
kilostolle soveltuva koulutus,

— riittdvd kokemus tdmén asetuksen tai aiemmin sovelletun lainsdddén-
noén mukaisesta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa lai-
toksessa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava pysyvisti kaytettdvissddan henkilostod,
jolla on asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta, mahdollisuuksien mu-
kaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Kyseisen henkildston on
oltava mukana ilmoitetun laitoksen koko arviointi- ja paétoksentekopro-
sessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman suorituskyvyn
arvioinnin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimadn asian-
mukaisesti patevit asiantuntijat,

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tun-
temaan tdmén asetuksen asiaa koskevat vaatimukset, yhteiset eritelmat,
ohjeet ja yhdenmukaistetut standardit ja varmistamaan, ettd ulkopuoli-
set kliiniset asiantuntijat ovat tdysin tietoisia arviointinsa ja neuvon-
tansa asiayhteydestd ja seurauksista,
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— tarkastelemaan suorituskyvyn arvioinnin siséltdmid kliinisid tietoja ja
sithen liittyvid suorituskykyd koskevia tutkimuksia ja asettamaan ne
tieteellisesti kyseenalaisiksi sekd opastamaan asianmukaisesti ulkopuo-
lisia kliinisid asiantuntijoita valmistajan esittdméan suorituskyvyn arvi-
oinnin tarkastelussa,

— arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esi-
tetyn suorituskyvyn arvioinnin seké tulokset, jotka ulkopuoliset klii-
niset asiantuntijat esittdvit valmistajan suorituskyvyn arvioinnin tarkas-
telussa,

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien suorituskyvyn arvi-
oinnin tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden,

— tekemédn tarkastelun valmistajan suorituskyvyn arvioinnista ja klii-
nisen pédatoksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta
sekd esittdmédn suosituksen ilmoitetun laitoksen paitoksentekijélle, ja

— laatimaan pdoytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuulu-
vat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukai-
sesti.

Henkil6stolld, joka vastaa tuotteisiin liittyvéstd tarkastelusta (tuotteiden
tarkastajat), kuten teknisten asiakirjojen tarkastelusta tai tyyppitarkastuk-
sesta, mukaan luettuna sellaiset ndkokohdat kuin suorituskyvyn arviointi,
biologinen turvallisuus, sterilointi ja ohjelmistojen validointi, on oltava
osoitettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla aloilla:

— suoritettu yliopisto- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kel-
poisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen, farmasian, tekniikan
tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,

— neljdn vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai
tutkimustoiminnassa; tistd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvi-
oitavien laitteiden tai teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta
tai kdyttod tai sen on liityttdvd arvioitaviin tieteellisiin nakokohtiin,

— tietdmys laitteita koskevasta lainsddddnndostd, liitteessd 1 vahvistetut
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset mukaan luettuina,

— asianmukainen tietimys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaiste-
tuista standardeista, yhteisistd eritelmistd sekéd ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siithen liitty-
vistd laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista,

— asianmukainen tietdmys laitteista, joita kyseinen henkilosto arvioi,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menette-
lyja koskevien niakokohtien osalta, joista kyseinen henkilostd on vas-
tuussa, sekd riittdvit valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit,
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— kyky laatia poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuu-
luvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asian-
mukaisesti.

Henkilostolld, joka vastaa valmistajan laadunhallintajérjestelmén auditoin-
nista (tuotantopaikkojen auditoijat), on oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla
seuraavilla aloilla:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, teknii-
kan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,

— neljdn vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai
tutkimustoiminnassa; tdstd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laa-
dunhallinnan alalta,

— asianmukainen tietimys laitteita koskevasta lainsdaddannostd seka sii-
hen liittyvistd yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistd eritelmistd
ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liitty-
vistéd laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietimys laadunhallintajérjestelmistd sekd niihin liitty-
vistéd laitteiden standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menette-
lyja koskevien nidkokohtien osalta, joista kyseinen henkildstd on vas-
tuussa, sekd riittdvdt valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit,

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla kyseinen henki-
16st6 voi tarkastella kriittisesti laadunhallintajérjestelmia,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuu-
luvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asian-
mukaisesti.

Henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia kos-
kevasta padtoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensd palveluk-
sessa. Nama henkiloston jasenet eivét saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita
eikd heiddn tehtdvidan saa teettdd alihankintana. Talld henkildstolld on
ryhmini oltava osoitettu tietdimys ja kattava kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva lainsdadanto ja asiaan liittyvét ohjeasiakirjat,

— tdmén asetuksen kannalta asiaankuuluvat laitteiden vaatimustenmukai-
suuden arvioinnit,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta asiaankuuluva
patevyys, kokemus ja asiantuntemus,

— laitteisiin liittyvén teknologian laaja tuntemus, mukaan lukien riittiva
kokemus sertifiointia varten tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista, laitteita valmistavasta toimialasta seké laittei-
den suunnittelusta ja valmistuksesta,
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— ilmoitetun laitoksen laatujérjestelmd, sithen liittyvdt menettelyt ja sii-
hen osallistuvalta henkildstoltd vaadittava kelpoisuus,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkil6ston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kidytdssd menettely, jolla dokumentoidaan
tarkasti jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan
henkiloston jdsenen kelpoisuus sekd 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoi-
suuskriteerien tdyttyminen. Jos 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuuskri-
teerien tdyttymistd ei poikkeuksellisissa olosuhteissa voida osoittaa koko-
naisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on perusteltava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle kyseisten henkiloston jésenten valtuuttaminen
suorittamaan tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.

Ilmoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3-3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkil6s-
tonsd osalta perustettava ja pidettdvi ajan tasalla

— matriisi, josta kdyvit ilmi henkildston valtuutukset ja vastuualueet vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimissa,

— rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietimys ja kokemus, johon henkildsto on
valtuutettu. Rekisteriin on sisdllytettdva perustelut, jotka koskevat kun-
kin arviointihenkil6ston jasenen vastuualueiden soveltamisalan maérit-
telyd ja tiedot kunkin heistd suorittamista vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista.

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

Ilmoitetut laitokset voivat teettdd tiettyjd selkedsti médriteltyja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 3.2 kohdan soveltamista.

Laadunhallintajérjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen
teettdminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua, mutta ilmoi-
tetun laitoksen puolesta toimivat alihankkijat ja ulkopuoliset auditoijat ja
asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa osia ndistd toimista. Kyseiselld il-
moitetulla laitoksella on tdysi vastuu siitd, ettd se voi esittdd asianmukaisen
ndyton alihankkijoiden ja asiantuntijoiden pétevyydestd tdyttda erityiset
tehtdvansd, silld on tdysi vastuu alihankkijan arviointiin perustuvan paa-
toksen tekemisestd ja alihankkijoiden ja asiantuntijoiden sen puolesta te-
kemistd tyOsta.

Ilmoitetut laitokset eivit saa teettdd seuraavia toimia alihankkijoilla:

— ulkoisten asiantuntijoiden patevyyden tarkastelu ja niiden suoritusky-
vyn seuranta,

— auditointi- ja sertifiointitoimet, jos kyseinen alihankinta tehddan audi-
tointi- tai sertifiointiorganisaatioille,

— tehtévien osoittaminen ulkopuolisille asiantuntijoille tiettyjen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimien osalta,
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— lopulliset tarkastelu- ja péitoksentekotoiminnot.

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia alihankintana joko organisaatiolla tai henkildlld, kyseiselld ilmoitetulla
laitoksella on oltava sddnnot, joissa médritetddn, minkélaisin edellytyksin
alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on varmistettava, etté:

— alihankkija tdyttdd tdmén liitteen asiaankuuluvat vaatimukset,

— alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat eivét teetd toimia edelleen
alihankintana organisaatioilla tai henkildstolla,

— vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oike-
ushenkildlle on ilmoitettu ensimmadisessd ja toisessa luetelmakohdassa
tarkoitetuista vaatimuksista.

Kaikki alihankinta tai ulkopuolisen henkildston kuuleminen on dokumen-
toitava asianmukaisesti, sithen ei saa osallistua vilittdjid, ja siitd on laa-
dittava kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muun muassa luottamuksellisuu-
desta ja eturistiriidoista. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kannettava taysi
vastuu alihankkijoiden suorittamista tehtévista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetddn vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista laitteista tai teknolo-
gioista, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava kaikilla tuotealueilla,
joita varten se on nimetty, riittdvésti sisdistd patevyyttd johtamaan vaa-
timustenmukaisuuden kokonaisarviointia, varmistamaan, ettd asiantuntija-
lausunnot ovat asianmukaisia ja pétevid, sekd tekemddn sertifiointia kos-
kevia paatoksia.

Pitevyyden seuranta, koulutus ja kokemusten vaihto

Ilmoitetun laitoksen on otettava kdyttoon menettelyt kaikkien vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimiin osallistuvien sisdisen ja ulkopuolisen henki-
16ston jasenten sekd alihankkijoiden pétevyyden, vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuvaiheen arviointia ja jatkuvaa seu-
rantaa varten.

Ilmoitettujen laitosten on tarkasteltava sddnnollisin véliajoin henkilostonsa
patevyyttd, yksiloitdvd koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma
pitddkseen ylld kultakin henkiloston jéseneltd vaadittavaa kelpoisuutta ja
tietdmystd. Tésséd tarkastelussa on varmistettava vihintddn, ettd henkilosto

— on tietoinen voimassa olevasta laitteita koskevasta unionin ja kansallis-
esta lainsddddannostd, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standar-
deista, yhteisistd eritelmisté, ohjeasiakirjoista ja 1.6 kohdassa tarkoitet-
tujen koordinointitoimien tuloksista,

— osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon sekd 3.1.2 kohdassa tarkoi-
tettuun jatkuvan koulutuksen ohjelmaan.

MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Yleistd

IImoitetulla laitoksella on oltava kdytdssd dokumentoidut prosessit ja riit-
tavan yksityiskohtaiset menettelyt kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimen suorittamiseksi, jota varten se on nimetty. Niiden on
sisdllettdva yksittdiset vaiheet hakemusta edeltdvistd toimista paatoksente-
koon ja valvontaan, ja niissd on tarvittaessa otettava huomioon laitteiden
erityispiirteet.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 158

4.2

43

Jaljempénd 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistetut vaatimukset on tdy-
tettdvd osana ilmoitettujen laitosten sisdisid toimia eikd niitd saa teettdd
alihankintana.

Ilmoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltivét toimet

Ilmoitetun laitoksen on

a) julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelystd, jolla
valmistajat voivat saada siltd sertifioinnin. Kuvauksessa on esitettévé,
mitkd kielet hyviksytddn asiakirjojen esittdmisessd ja asiaan liittyvissd
tietojenvaihdossa;

b) ilmoitetuilla laitoksilla on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka kos-
kevat tietyistd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista perittiviad
maksuja sekd muita ilmoitettujen laitosten suorittamia laitteiden arvi-
ointitoimia koskevia taloudellisia ehtoja, sekd niitd koskevat dokumen-
toidut yksityiskohtaiset tiedot;

c¢) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat niiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalvelujen mainostamista. Menettelyissé
on varmistettava, ettei mainonta- tai myynninedistdmistoimissa milldan
tavalla anneta ymmartaé tai etteivdt ne voi johtaa siihen, ettd ilmoitetun
laitoksen vaatimustenmukaisuuden arviointi antaisi valmistajille aikai-
semman markkinoille pddsyn tai olisi nopeampi, helpompi tai vihem-
mén tiukka kuin muilla ilmoitetuilla laitoksilla;

d) niillda on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edellytetdéin hake-
musta edeltdvien tietojen tarkistamista, mukaan lukien tuotteen kuu-
lumista tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sen luokitusta koskeva
alustava tarkistaminen, ennen kuin valmistajalle esitetdén hintatarjous
tietystd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista;

e) niiden on varmistettava, ettd kaikki sopimukset, jotka koskevat tdiméin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimia, laaditaan suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vélilld eikd
minkddn muun organisaation kanssa.

Hakemuksen tarkastelu ja sopimus

Ilmoitetun laitoksen on edellytettavd, ettd valmistaja tai valtuutettu edus-
taja allekirjoittaa virallisen hakemuksen, joka sisdltda kaikki tiedot ja val-
mistajan vakuutukset, joita edellytetddn liitteissd IX—XI tarkoitetussa asi-
aankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.

IImoitetun laitoksen ja valmistajan vilinen sopimus on tehtivd molempien
osapuolten allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen
on siilytettdvi se. Sopimuksessa on esitettdvé selkedt ehdot ja edellytykset
ja sen on sisillettdva velvoitteet, jotka mahdollistavat sen, ettd ilmoitettu
laitos voi toimia tdssd asetuksessa edellytetylld tavalla, mukaan lukien
valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita koske-
vista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa myonnetyt todistuk-
set médrdajaksi, rajoittaa niitd tai peruuttaa ne kokonaan sekd ilmoitetun
laitoksen oikeus tdyttdd tiedottamisvelvoitteensa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumen-
toidut menettelyt, joissa on késiteltdva
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a) ndiden hakemusten sisdltimien asiakirjojen kattavuutta suhteessa vas-
taavassa liitteessd tarkoitettuun asiaan kuuluvaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyyn, jonka nojalla hyviksyntdd haetaan;

b) tarkistamista, joka koskee hakemuksen kattamien tuotteiden méérittelyd
laitteiksi ja niiden luokitusta;

c) sitd, voidaanko hakijan valitsemia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjd soveltaa kyseiseen laitteeseen timén asetuksen mukaisesti;

d) ilmoitetun laitoksen kykyd arvioida hakemusta sen nimedmisen perus-
teella; ja

e) riittdvien ja asianmukaisten resurssien saatavuutta.

Hakemuksen kunkin tarkastelun tulokset on dokumentoitava. Hakemusten
epadmisistd tai peruuttamisista on ilmoitettava 52 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen jarjestelmédn, ja muiden ilmoitettujen laitosten on voitava tu-
tustua niihin.

Resurssien jako

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmista-
miseksi, ettd kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa
asianmukaisesti valtuutettu ja pétevd henkilosto, jolla on riittdvd kokemus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevien laitteiden, jérjestel-
mien ja prosessien ja niihin liittyvien asiakirjojen arvioinnista.

Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurs-
sitarpeet ja maddritettivd yksi henkild, joka vastaa sen varmistamisesta,
ettd kunkin hakemuksen arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen
mukaisesti ja ettd arvioinnin kuhunkin tehtivddn kéytetddn soveltuvia re-
sursseja, mukaan lukien henkildstd. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
edellyttdimien tehtdvien jako ja sithen myohemmin tehtivit mahdolliset
muutokset on dokumentoitava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
Yleistda

Ilmoitetun laitoksen ja sen henkildston on suoritettava vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimet noudattaen mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisilld erityisaloilla vaadittavaa teknistd ja tieteellistd
patevyytta.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut
menettelyt, jotka ovat riittdvdt sen vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mien tehokkaaksi suorittamiseksi, joita varten kyseinen ilmoitettu laitos on
nimetty, ottaen huomioon liitteissd IX—XI vahvistetut asiaankuuluvat vaa-
timukset ja erityisesti seuraavat vaatimukset:

— suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittdisen hankkeen toteuttami-
nen,

— varmistetaan, ettd arviointiryhmien kokoonpano on sellainen, ettd ky-
seessd olevasta teknologiasta on riittdvésti asiantuntemusta ja ettd jat-
kuva objektiivisuus ja riippumattomuus toteutuu, ja huolehditaan arvi-
ointiryhmén jasenten vaihtumisesta asianmukaisin véliajoin,

— mddritetddn perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien lop-
puun saattamista koskevien méardaikojen vahvistamiselle,
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— arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat sekd liitteessd I vahvistettujen
vaatimusten tdyttdmiseksi hyviksytyt ratkaisut,

— tarkastellaan suorituskyvyn arviointiin liittyvid valmistajan menettelyja
ja asiakirjoja,

— otetaan huomioon yhteys valmistajan riskinhallintaprosessin ja sen
suorituskyvyn arvioinnista tekemén tarkastelun ja analyysin vililld ja
arvioidaan niiden merkityksellisyys liitteen I asiaankuuluvien vaa-
timusten mukaisuuden osoittamisessa,

— toteutetaan liitteessd IX olevassa 5 kohdassa tarkoitetut erityismenette-
Iyt,

— arvioidaan luokkien B ja C laitteiden osalta edustavan otoksen perus-
teella valittujen laitteiden tekniset asiakirjat,

— suunnitellaan ja pannaan méérdajoin tdytdntoon asianmukaisia valvon-
ta-auditointeja ja arviointeja, toteutetaan tiettyjd testauksia laadunhal-
lintajarjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyy-
detdin tdllaisia testauksia sekd suoritetaan tuotantolaitosten auditointeja
ilman ennakkoilmoitusta,

— varmistetaan laitteita koskevien ndytteiden osalta, ettd valmistettu laite
on teknisten asiakirjojen mukainen; tdllaisissa vaatimuksissa on m#a-
riteltdvd asiaankuuluvat ndytteenottokriteerit ja testausmenettely ennen
ndytteenottoa,

— arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuu-
luvia liitteitd.

Ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon kaytettdvissé olevat
yhteiset eritelmét, ohjeet ja parhaita kéytdntdjd koskevat asiakirjat ja jos
valmistajan kanssa on sovittu, yhdenmukaistetut standardit, vaikka valmis-
taja ei ilmoittaisi noudattavansa niita.

Laadunhallintajérjestelmien auditointi

a) Osana laadunhallintajérjestelmén arviointia ilmoitetun laitoksen on en-
nen auditointia ja dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti:

— arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukai-
suuden arviointia koskevan liitteen mukaisesti ja laadittava audi-
tointiohjelma, jossa médritetddn selkedsti niiden toimien lukuméaara
ja tiheys, jotka tarvitaan osoittamaan valmistajan laadunhallintajér-
jestelmén tdysi kattavuus ja madrittdmaan, tdyttadko se tdméin ase-
tuksen vaatimukset,

— madritettdvd eri valmistuspaikkojen véliset yhteydet ja se, miten
vastuut jakautuvat niiden kesken, sekd yksilditdvd valmistajan asi-
aankuuluvat tavarantoimittajat ja/tai alihankkijat ja otettava huomi-
oon tarve erityisesti auditoida jotkin ndistd tavarantoimittajista tai
alihankkijoista tai molemmat,

— mddriteltdvd selkedsti kunkin auditointiohjelmassa mééritetyn audi-
toinnin osalta auditoinnin tavoitteet, kriteerit ja soveltamisala ja
laadittava auditointisuunnitelma, jossa késitellddn ja otetaan asian-
mukaisesti huomioon kohteena olevia laitteita, teknologioita ja pro-
sesseja koskevat erityisvaatimukset,
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— laadittava luokan B ja luokan C laitteiden osalta liitteessd 11 ja III
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen arvioimiseksi ndytteenottosuun-
nitelma, joka kattaa kaikki valmistajan hakemukseen sisdltyvit tdl-
laiset laitteet, ja pidettivd titd suunnitelmaa ylld. »C2 Suunnitel-
massa on varmistettava, ettd kaikista todistuksen kattamista lait-
teista otetaan ndyte todistuksen voimassaoloaikana, ja <«

— valittava ja osoitettava tehtdviinsd asianmukaisesti pateva ja valtuu-
tettu henkil6sto yksittdisten auditointien toteuttamista varten. Ryh-
mén kunkin jdsenen rooli, vastuualue ja toimivalta on madriteltdva
ja dokumentoitava selkedsti.

b) Ilmoitetun laitoksen on laatimansa auditointiohjelman perusteella ja
dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti:

— auditoitava valmistajan laadunhallintajarjestelma tarkastaakseen,
ettd laadunhallintajarjestelmd varmistaa, ettd sen piiriin kuuluvat
laitteet ovat timén asetuksen asiaankuuluvien sddnnosten mukaisia,
joita sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta laatua kos-
kevan lopputarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja midritettava,
tayttyvatko tdmén asetuksen vaatimukset,

— asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen perusteella ja sen maarittami-
seksi, tdyttddko valmistaja asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuu-
den arviointia koskevassa liitteessd tarkoitetut vaatimukset, tarkas-
tettava ja auditoitava valmistajan prosessit ja osajirjestelmét erityi-
sesti seuraavien osalta:

— suunnittelu ja kehittdminen,
— tuotannon ja prosessien valvonta,
— tuotedokumentointi,

— ostovalvonta, mukaan lukien ostettujen laitteiden tarkastus,

— korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet, myos markkinoille
saattamisen jédlkeinen valvonta, sekd

— markkinoille saattamisen jélkeinen suorituskyvyn seuranta,

— ja tarkastettava ja auditoitava valmistajan hyviksymait vaatimukset
ja saddnnokset, mukaan lukien ne, jotka koskevat liitteessd I vahvis-
tettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttdmis-
td,

— asiakirjoista on otettava ndytteet siten, ettd otetaan huomioon lait-
teen suunniteltuun kidyttotarkoitukseen liittyvét riskit, valmistustek-
nologioiden monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja
luokat sekd mahdolliset markkinoille saattamisen jélkeistd valvon-
taa koskevat tiedot,

— jos se ei jo sisdlly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien val-
vonta valmistajan tavarantoimittajien tiloissa, kun tavarantoimitta-
jien toiminta vaikuttaa merkittavasti valmiiden laitteiden vaatimus-
tenmukaisuuteen ja erityisesti kun valmistaja ei voi osoittaa valvo-
vansa riittdvésti tavarantoimittajiaan,
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— suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit néytteenottosuunnitel-
mansa perusteella ja ottaen huomioon 4.5.4 kohta suorituskyvyn
arvioinnin osalta,

— ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd auditointien tulokset luo-
kitellaan asianmukaisesti ja johdonmukaisesti tdmén asetuksen vaa-
timusten ja asiaankuuluvien standardien mukaisesti tai ladkinnallis-
ten laitteiden koordinointiryhmén laatimien tai hyvaksymien par-
haita kdytdntdjd koskevien asiakirjojen mukaisesti.

Tuotteen tarkastus
Teknisten asiakirjojen arviointi

IImoitetuilla laitoksilla on oltava liitteessd 1X olevan II luvun mukaisesti
suoritettavaa teknisten asiakirjojen arviointia varten riittdvé asiantuntemus,
tilat ja dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat

— asianmukaisesti pdtevin ja valtuutetun henkiloston osoittamista tehti-
viinsd yksittdisten seikkojen, kuten laitteen kdyton, biosopeutuvuuden,
suorituskyvyn arvioinnin, riskinhallinnan ja steriloinnin, tarkastusta
varten,

— sen arviointia, onko suunnittelu tdmin asetuksen mukainen, ja onko
4.5.4 ja 4.5.5 kohta otettu huomioon. Tdssd arvioinnissa on tarkastel-
tava valmistajan suorittamaa vastaanottotarkastusten, prosessin aikais-
ten tarkastusten ja lopputarkastusten taytantoonpanoa ja nididen tarkas-
tusten tuloksia. Jos tarvitaan lisdtestauksia tai muuta ndytt6d tdméin
asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi, kyseisen ilmoitetun
laitoksen on toteutettava laitteen osalta riittdvid fysikaalisia tai labora-
toriotestejd tai pyydettdvd valmistajaa toteuttamaan tillaisia testejd.

Tyyppitarkastukset

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdva asian-
tuntemus ja tilat liitteen X mukaista laitteiden tyyppitarkastusta varten,
mukaan lukien valmius

— tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon timaén liitteen
4.5.4 ja 4.5.5 kohta ja varmistaa, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten
asiakirjojen mukaisesti,

— laatia testaussuunnitelma, jossa maédritetddn kaikki asiaankuuluvat ja
kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka
on testattava sen vastuulla,

— dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa,

— tehdd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi, ettd val-
mistajan hyvaksymat ratkaisut tdyttdvit liitteessd 1 vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Téllaisiin tarkastuksiin ja tes-
teihin on sisdllyttdva kaikki tarvittavat testit, joilla voidaan varmistaa,
ettd valmistaja on tosiasiassa soveltanut asiaankuuluvia standardeja,

— sopia hakijan kanssa siitd, missé tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoi-
tettu laitos ei toteuta niitd suoraan,

— ottaa tdysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testirapor-
tit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmis-
tajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten an-
tamia.
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Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote-erd

Ilmoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

a) silld on oltava dokumentoidut menettelyt, riittivd asiantuntemus ja tilat
tarkastukseen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote-erd liitteen IX ja
XI mukaisesti;

b) sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa miéritetddn kaikki asiaan-
kuuluvat ja kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava
tai jotka on testattava sen vastuulla, jotta se voi

— luokan C laitteiden osalta varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja niihin laitteisiin sovellet-
tavien tdmidn asetuksen vaatimusten mukaisia,

— luokan B laitteiden osalta vahvistaa, ettd laitteet ovat liitteessd 1I ja
I tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja ndihin laitteisiin sovellet-
tavien tdmén asetuksen vaatimusten mukaisia;

¢) niiden on dokumentoitava b alakohdassa tarkoitettujen parametrien va-
lintaa koskevat perustelunsa;

d

=

niilld on oltava dokumentoidut menettelyt sellaisten aiheellisten arvi-
ointien ja testien suorittamiseksi, joilla voidaan todentaa, ettd laite on
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, tutkimalla ja testaamalla jokai-
nen tuote-erd liitteessd XI olevassa 5 kohdassa mairitellylld tavalla;

e) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan sopi-
mukseen padseminen hakijan kanssa siitd, milloin ja missd suoritetaan
tarvittavat testit, joita ilmoitettu laitos ei toteuta;

f) niiden on otettava tdysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen me-
nettelyjen mukaisesti; valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huo-
mioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippu-
mattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

Suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu

Ilmoitettujen laitosten toteuttamassa menettelyjen ja asiakirjojen tarkaste-
lussa on késiteltdva kirjallisuusselvitysten tuloksia ja kaikkea suoritettua
validointia, varmistamista ja testaamista sekd tehtyjd paitelmid, sithen on
tyypillisesti siséllyttdva tietoja vaihtoehtoisten materiaalien ja aineiden
kdytostd ja siind on otettava huomioon valmiin laitteen pakkaus ja stabii-
lius, kdyttoaika mukaan lukien. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testejd
tai jos menettelyistd on poikettu, kyseisen ilmoitetun laitoksen on tarkas-
teltava kriittisesti valmistajan esittdmid perusteluja.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt
suorituskyvyn arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen
tarkastelua varten sekd alkuperdisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
ettd jatkuvan arvioinnin osalta. Ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava, vali-
doitava ja varmistettava, ettd valmistajan menettelyissd ja asiakirjoissa
kasitellddn asianmukaisesti:

a) liitteessd XIII tarkoitetun suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua, suorit-
tamista, tarkastelua, raportointia ja ajan tasalle saattamista;
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b) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa ja markkinoille saattami-
sen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa;

c) yhteyttd riskinhallintaprosessin kanssa;

d) sitd, miten kdytettdvissd olevia tietoja ja niiden merkityksellisyytta liit-
teen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa on ar-
vioitu ja analysoitu;

e) kliinisestd tutkimusndytostd tehtyjd pddtelmid ja suorituskyvyn arvioin-
tia koskevan raportin laatimista.

Toisessa alakohdassa tarkoitetuissa menettelyissd on otettava huomioon
kéytettavissa olevat yhteiset eritelmit, ohjeet ja parhaita kdytdntojd koske-
vat asiakirjat.

Ilmoitetun laitoksen liitteessd XIII tarkoitettuja suorituskyvyn arviointeja
koskevien tarkastelujen on katettava

— valmistajan ilmoittama laitteen suunniteltu kéytto ja sen laitteen osalta
esittdmat vditteet,

— suorituskyvyn arvioinnin suunnittelu,

— kirjallisuusselvityksessa kaytetyt menetelma,

— asiaankuuluva dokumentointi kirjallisuusselvityksesta,
— suorituskykyd koskevat tutkimukset,

— markkinoille saattamisen jéilkeinen valvonta ja markkinoille saattami-
sen jéilkeinen suorituskyvyn seuranta,

— laitteen ja muiden laitteiden vélistd vastaavuutta koskevan vditteen
pétevyys, vastaavuuden osoittaminen, soveltuvuus ja pédtelmitiedot
vastaavista ja samankaltaisista laitteista,

— suorituskyvyn arviointiraportti,

— perusteet suorituskykyéd koskevien tutkimusten tai markkinoille saatta-
misen jilkeisen suorituskyvyn seurannan suorittamatta jattdmiselle.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on varmistettava suorituskyvyn arviointiin
sisdltyvistd suorituskykyd koskevista tutkimuksista saatujen tietojen osalta,
ettd valmistajan tekemit padtelmét ovat pétevit ottaen huomioon suoritus-
kykyd koskeva hyviksytty tutkimussuunnitelma.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd suorituskyvyn arvioinnissa ote-
taan asianmukaisesti huomioon liitteessa I vahvistetut asiaankuuluvat tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ettd se on soveltuvalla tavalla yh-
denmukainen riskinhallintaa koskevien vaatimusten kanssa, ettd se suori-
tetaan liitteen XIII mukaisesti ja ettd se otetaan asianmukaisesti huomioon
laitetta koskevissa annetuissa tiedoissa.

Erityismenettelyt

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittiva asian-
tuntemus ja tilat liitteessd IX olevassa 5 kohdassa tarkoitetuille menette-
lyille niitd laitetyyppejd varten, joita varten ne on nimetty.

Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden ollessa kyseessd ilmoi-
tetulla laitoksella on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt, joilla
pyritdédn tdyttdmaan tdimin asetuksen vaatimukset, jotka liittyvdt Euroopan
ladkeviraston tai lddkealan toimivaltaisen viranomaisen kuulemiseen til-
laisten laitetyyppien arvioinnin aikana.
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4.6

4.7

4.8

Raportointi

Ilmoitetun laitoksen on

— varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikki vaiheet
on dokumentoitu siten, ettd arvioinnin padtelmat ovat selkedt, ettd
niistd kdy ilmi tdmédn asetuksen vaatimusten mukaisuus ja ettd ne
voivat toimia objektiivisena ndyttona téllaisesta vaatimustenmukaisuu-
desta henkiléille, jotka eividt itse osallistu arviointiin, esimerkiksi ni-
medvien viranomaisten henkilostolle,

— varmistettava, ettd havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamisen
kannalta riittdvét tiedot ovat saatavilla laadunhallintajarjestelmén audi-
tointeja varten,

— dokumentoitava selkedsti suorituskyvyn arvioinneista tekeménsé tar-
kastelun paitelmat suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa,

— esitettdvd kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on
perustuttava standardimuotoon, joka sisdltdd ladkinnadllisten laitteiden
koordinointiryhmén médrittdimét vahimmadisseikat.

Ilmoitetun laitoksen raportissa on

— dokumentoitava selkeésti laitoksen arvioinnin tulokset ja tehtdva sel-
kedt padtelmét sen todentamisesta, noudattaako valmistaja timédn ase-
tuksen vaatimuksia,

— esitettdvé suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta lopputarkastelusta
ja tehtdvistd lopullisesta pdadtoksenteosta; ilmoitetun laitoksen henki-
16st66n kuuluvan vastuussa olevan jésenen on annettava hyviksyn-
tiansd tdlle suositukselle,

— ja raportti on annettava kyseiselle valmistajalle.

Lopputarkastelu

Tlmoitetun laitoksen on ennen lopullisen paétoksen tekemistd varmistetta-
va,

— ettd tiettyja hankkeita koskevaan lopputarkasteluun ja paatoksentekoon
osoitettu henkilostd on asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri
kuin arvioinnit suorittanut henkilosto,

— ettd pdidtoksentekoon tarvittava raportti tai tarvittavat raportit ja niiden
perusteena olevat asiakirjat, myos ne, jotka koskevat arvioinnin aikana
havaittujen vaatimustenvastaisuuksien ratkaisemista, siséltavat kaikki
tiedot ja ovat riittdvit soveltamisalan osalta, ja

— ettd jdljelld ei ole todistuksen myontdmisen estdvid ratkaisematta olevia
vaatimustenvastaisuuksia.

Paatokset ja sertifioinnit

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt paatoksentekoa
varten, my0s siltd osin kuin ne koskevat vastuiden jakamista todistusten
myontdmiseksi, peruuttamiseksi madrdajaksi, rajoittamiseksi ja peruuttami-
seksi kokonaan. Néiihin menettelyihin on siséllyttdvd tdmén asetuksen V
luvussa vahvistetut ilmoitusvaatimukset. Menettelyjen on mahdollistettava,
ettd kyseinen ilmoitettu laitos voi

— paittdad kaytettdvissd olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla
olevien lisdtietojen perusteella, tiyttyvitkd tdimédn asetuksen vaatimuk-
set,
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4.9

— pédttdd suorituskyvyn arvioinnista ja riskinhallinnasta tekeménsé tar-
kastelun tulosten perusteella, onko markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskeva suunnitelma, markkinoille saattamisen jélkeistd suo-
rituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma mukaan lukien, asianmukai-
nen,

— pédttdd ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen suorituskyvyn
arvioinnin tulevan tarkastelun vélitavoitteista,

— paittdd, onko madriteltava erityiset sertifiointia koskevat edellytykset
tai sddnnokset,

— pédttdd laitteen uutuuden, riskiluokituksen, suorituskyvyn arvioinnin ja
riskianalyysin péételmien perusteella sertifiointikaudesta, joka on enin-
tddn viisi vuotta,

— dokumentoida selkedsti paatoksenteon ja hyvaksynnan vaiheet, mu-
kaan lukien vastuussa olevien henkildston jdsenten allekirjoituksella
annettu hyvéksyntd,

— dokumentoida selkedsti vastuut ja jarjestelyt pditoksistd tiedottamista
varten, erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin
paitoksentekijé tai paatoksentekijét taikka ei tdytd 3.2.7 kohdassa sda-
dettyjd vaatimuksia,

— myontdd todistuksen tai todistukset liitteessd XII vahvistettujen vahim-
maisvaatimusten mukaisesti enintddn viiden vuoden voimassaoloajaksi
ja esittad, liittyyko sertifiointiin erityisid ehtoja tai rajoituksia,

— myontdd todistuksen tai todistukset vain hakijalle eikd saa myontda
todistuksia useille tahoille,

— varmistaa, ettd valmistajalle ilmoitetaan arvioinnin tulokset ja niistd
johtuva péitds ja ettd ne viedddn 52 artiklassa tarkoitettuun elektroni-
seen jarjestelmadn.

Muutokset ja mukautukset

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssdén sellaiset dokumentoidut me-
nettelyt ja sopimusjdrjestelyt valmistajien kanssa, jotka koskevat valmista-
jien tiedotusvelvoitteita ja niiden muutosten arviointia, jotka koskevat:

— hyviéksyttyd laadunhallintajarjestelméé tai hyvéksyttyja laadunhallinta-
jérjestelmid tai kohteena olevaa tuotevalikoimaa,

— laitteen hyvéksyttyd suunnittelua,

— laitteen hyvéksyttyd tyyppid,

— laitteeseen sisdllytettyd ainetta tai sen valmistuksessa kéytettyd ainetta,
johon sovelletaan erityismenettelyjd 4.5.5 kohdan mukaisesti.

Ensimmidisesséd alakohdassa tarkoitettuihin dokumentoituihin menettelyihin
ja sopimusjérjestelyihin on sisdllyttivd toimia ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettujen muutosten merkityksen tarkastamiseksi.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensd mukai-
sesti

— varmistettava, ettd valmistajat toimittavat ennakkohyviksyntdd varten
muutoksia koskevia suunnitelmia ensimmdisesséd alakohdassa tarkoite-
tun mukaisesti ja tillaisiin muutoksiin liittyvit asiaankuuluvat tiedot,
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— arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, kattaako voimassa
oleva vaatimustenmukaisuuden arviointi laadunhallintajérjestelmédn tai
laitteen suunnittelun tai tyypin ndiden muutosten jéilkeen edelleen ti-
mén asetuksen vaatimukset,

— ilmoitettava valmistajalle padatoksestadn ja esitettdva raportti tai tarvit-
taessa tdydentdva raportti, jonka on siséllettdvd sen arvioinnin perus-
tellut paatelmit.

4.10 Valvontatoimet ja sertifioinnin jilkeinen seuranta

Tlmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt,

— joissa mddritellddn miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on
suoritettava. Naihin menettelyihin on siséllyttava jérjestelyt, jotka kos-
kevat valmistajan ja tarvittaessa alihankkijoiden ja tavarantoimittajien
tiloihin ilman ennakkoilmoitusta tehtévid auditointeja, tuotetestien suo-
rittamista sekd sen seuraamista, noudattavatko valmistajat niitd sitovia
ja sertifiointipaétoksiin liittyvid ehtoja, kuten kliinisten tietojen péivit-
témistd madritellyin véliajoin,

— joiden mukaisesti niiden nimedmisen soveltamisalaan liittyvien tieteel-
listen, kliinisten ja markkinoille saattamisen jélkeisten tietojen asiaan-
kuuluvat ldhteet seulotaan. Téllaiset tiedot on otettava huomioon val-
vontatoimien suunnittelussa ja suorittamisessa,

— joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejarjestelméstéd saatuja tieto-
ja, joihin niilld on mahdollisuus tutustua 87 artiklan mukaisesti, jotta
voidaan arvioida niiden mahdollista vaikutusta olemassa olevien todis-
tusten voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset tehdyt pda-
tokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun kyseinen ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmista-
jalta tai toimivaltaisilta viranomaisilta, sen on paitettiva, mitd seuraavista
vaihtoehdoista se aikoo soveltaa:

— toimia ei toteuteta silla perusteella, ettd vaaratilannetapaus ei selvésti-
kéan liity myonnettyyn sertifiointiin,

— seurataan valmistajan ja toimivaltaisten viranomaisten toimia ja valmis-
tajan tutkimusten tuloksia sen médrittimiseksi, onko myonnetty serti-
fiointi vaarantunut tai onko riittdvdt korjaavat toimenpiteet toteutettu,

— toteutetaan yliméérdisid valvontatoimenpiteitd, kuten asiakirjojen tar-
kastelu, lyhyelld varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutetut
auditoinnit ja tuotteiden testaus, jos on todenndkdistd, ettd myonnetty
sertifiointi on vaarantunut,

— lisdtdan valvonta-auditointien tiheyttd,

— tarkastellaan tiettyjéd tuotteita tai prosesseja valmistajan seuraavan au-
ditoinnin yhteydessd, tai

— toteutetaan mahdolliset muut asiaankuuluvat toimenpiteet.

IImoitetulla laitoksella on oltava valmistajien valvonta-auditointeja varten
dokumentoidut menettelyt, joiden mukaisesti

— suoritetaan valmistajan valvonta-auditoinnit vahintdan vuosittain, mika
suunnitellaan ja toteutetaan 4.5 kohdan asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisesti,
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— varmistetaan, ettd se arvioi asianmukaisesti valmistajan asiakirjat, jotka
koskevat vaaratilannejirjestelmdd koskevia sddnnoksid, markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa, ja sitd, miten valmistaja soveltaa niité,

— otetaan naytteet laitteista ja teknisistd asiakirjoista ja testataan ne au-
ditointien aikana ennalta madriteltyjen néytteenottokriteerien ja testa-
usmenettelyjen mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd valmistaja jatku-
vasti soveltaa hyviaksyttyd laadunhallintajérjestelma,

— varmistetaan, ettd valmistaja noudattaa asiaankuuluvissa liitteissd vah-
vistettuja dokumentointi- ja tiedotusvelvoitteita ja ettd se ottaa menet-
telyissddn huomioon parhaat kdytdnnot laadunhallintajarjestelmien tay-
téntoonpanossa,

— varmistetaan, ettd valmistaja ei kdytd laadunhallintajirjestelmén tai
laitteen hyviaksyntdjd harhaanjohtavalla tavalla,

— kerdtddn riittdviasti tietoja sen midrittdmiseksi, tdyttddko laadunhallin-
tajarjestelmé edelleen tdmén asetuksen vaatimukset,

— jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetddn valmistajaa toteutta-
maan korjaavia toimenpiteitd ja tarvittaessa ennaltachkéisevid toimen-
piteitd, ja

— asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle
tai peruutetaan se médrdajaksi tai kokonaan.

Ilmoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifiointia koskevia
chtoja,

— suoritettava valmistajan viimeisimman ajan tasalle saattaman suoritus-
kyvyn arvioinnin perusteellinen tarkastelu perustuen valmistajan tote-
uttamaan markkinoille saattamisen jédlkeiseen valvontaan, sen markki-
noille saattamisen jélkeiseen suorituskyvyn seurantaan ja laitteella hoi-
dettavan sairauden tai samankaltaisten laitteiden kannalta merkityksel-
liseen kliiniseen kirjallisuuteen,

— dokumentoitava selkedsti perusteellisen tarkastelun tulokset ja esitet-
tdvd mahdolliset huolenaiheet valmistajalle tai asetettava sille mahdol-
lisia erityisehtoja,

— varmistettava, ettd viimeisin ajantasainen suorituskyvyn arviointi ote-
taan asianmukaisesti huomioon kéyttdohjeissa ja tarpeen mukaan tur-
vallisuutta ja suorituskykyéd koskevassa tiivistelmassa.

Uudelleensertifiointi

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kaytossdan dokumentoidut menettelyt,
jotka koskevat uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista.
Hyviksyttyjd laadunhallintajérjestelmid tai EU:n teknisten asiakirjojen ar-
viointitodistuksia tai EU-tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleenser-
tifiointi on toteutettava vihintddn viiden vuoden vélein.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat
EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistusten ja EU-tyyppitarkastustodis-
tusten uusimisia, ja ndissd menettelyissd on edellytettdva, ettd kyseessd
oleva valmistaja toimittaa yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja
tieteellisistd tuloksista, mukaan lukien:
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a) kaikki muutokset alunperin hyviksyttyyn laitteeseen, myos muutokset,
joita ei ole ilmoitettu;

b) markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta saadut kokemukset;

¢) riskinhallinnasta saadut kokemukset;

d) kokemukset liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan niyton saattamisesta ajan ta-

salle;

e) suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lu-
kien suorituskykytutkimusten ja markkinoille saattamisen jilkeisen suo-
rituskyvyn seurannan tulokset;

f) muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin taikka tieteelliseen
tai sddntely-ymparistoon;

~

muutokset sovellettuihin tai uusiin yhdenmukaistettuihin standardeihin,
yhteisiin eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin; ja

g

h

Z

muutokset ladketieteellisessd, tieteellisessa ja teknisessd tietdmyksessa,
kuten:

— uudet hoidot,
— muutokset testausmenetelmissi,

— uudet tieteelliset tulokset materiaaleista ja komponenteista, mukaan
lukien tulokset niiden biosopeutuvuudesta,

— kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista tutkimuksista,
— tiedot rekistereistd ja rekisterinpitdjilté,

— kokemukset vertailukelpoisille laitteille tehdyistd suorituskykya
koskevista tutkimuksista.

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt toisessa ala-
kohdassa tarkoitettujen tietojen arvioimiseksi, ja sen on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota edellisen sertifioinnin tai uudelleensertifioinnin jilkeen
toteutetuista markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan ja markkinoille
saattamisen jélkeisen suorituskyvyn seurannan toimista saatuihin kliinisiin
tietoihin, mukaan lukien asianmukaiset pdivitykset valmistajien suoritus-
kyvyn arviointia koskeviin raportteihin.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kaytettava uudelleensertifiointia koskevan
paitoksen tekemisessd samoja menetelmid ja periaatteita kuin alkuperdi-
sessa sertifiointipdatoksessd. Tarvittaessa laaditaan uudelleensertifioinnille
erilliset lomakkeet ottaen huomioon sertifioinnin edellyttimét vaiheet, ku-
ten hakemus ja hakemuksen tarkastelu.
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

LITE VI

LUOKITUSSAANNOT

TAYTANTOONPANOSAANNOT

Luokitussddntdja sovelletaan laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos kyseinen laite on tarkoitettu kiytettdviksi muiden laitteiden kanssa,
luokitusséddntodja sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden lisélaitteet
luokitellaan tapauksittain, erillddn laitteista, joiden kanssa niitd kéytetddn.

Laitetta ohjaava tai sen kéyttoon vaikuttava ohjelmisto kuuluu samaan
luokkaan kuin laite.

Jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan
erikseen.

Laitteen kanssa kiytettaviksi tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan
luokkaan kuin itse laite.

Kontrolliaineet, joilla on tietylle analyytille tai useille analyyteille tarkoi-
tetut kvantitatiiviset tai kvalitatiiviset vertailuarvot, luokitellaan samaan
luokkaan kuin itse laite.

Valmistajan on otettava kaikki luokitus- ja tdytantoonpanosdannot huomi-
oon voidakseen luokitella laitteen asianmukaisesti.

Jos valmistaja ilmoittaa laitteelle useita kayttotarkoituksia, joiden johdosta
laite voidaan luokitella useaan luokkaan, laite on luokiteltava niistd ylim-
péén.

Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussdantoja, sovelletaan sdian-
tod, jonka mukaan laite luokitellaan ndistd ylimpédan luokkaan.

Kutakin luokitussddntod sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustestei-
hin ja tdydentdviin testeihin.

LUOKITUSSAANNOT
Sdantd 1

Seuraaviin kayttotarkoituksiin suunnitellut laitteet luokitellaan luokkaan D:

— laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttaja tai
sille altistuminen veressd, veren komponenteissa, soluissa, kudoksissa
tai elimissé tai niistd perdisin olevissa valmisteissa, jotta voidaan arvi-
oida ndiden soveltuvuus veren-, elimen- tai solunsiirtoon,

— laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan sellainen hengenvaarallinen
tartuntatautien aiheuttaja tai sille altistuminen, jonka levidmisriski on tai
sen epdillddn olevan suuri,

— laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi maarittdiméadn hengenvaaralli-
sen taudin tartuntavaarallinen aines seurannan ollessa ratkaisevan tar-
keédd potilashoidon suunnittelussa.
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2.2

2.3

Sainto 2

Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmédn maééritykseen tai sikion ja &idin
veriryhmien yhteensopimattomuuden maéritykseen taikka kudostyypin
madritykseen, jonka avulla varmistetaan veren-, elimen- tai solunsiirtoon
tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai elinten im-
munologinen soveltuvuus, luokitellaan luokkaan C, lukuun ottamatta lait-
teita, jotka on tarkoitettu seuraaviin maarityksiin:

— ABO-jirjestelmi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-jérjestelmd [RH1 (D), RHWI1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c),
RHS (e)],

— Kell-jarjestelma [Kell (K)],

— Kidd-jarjestelma [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— Duffy-jérjestelmd [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

jolloin laitteet luokitellaan luokkaan D.

Sédianto 3

Laitteet luokitellaan luokkaan C, jos ne on tarkoitettu

a) sukupuoliteitse tarttuvan taudinaiheuttajan esiintymisen tai sille altistu-
misen havaitsemiseen;

b) aivo-selkidydinnesteessi tai veressd oleva taudinaiheuttajan, jonka le-
vidmisriski ei ole tai sen ei epdilld olevan suuri, havaitsemiseen;

c) taudinaiheuttajan, jos on olemassa huomattava riski, ettd virheellinen
tulos aiheuttaisi kuoleman tai vakavan vamman testattavalle yksilolle,
sikiolle tai alkiolle tai kyseisen yksilon jalkeldiselle, havaitsemiseen;

d) raskaudenaikaista seulontaa varten naisten immuniteetin maarittdmi-
seen tartuntatautien aiheuttajia vastaan;

e) tartuntatautitilan tai immuniteetin tilan maérittdmiseen, jos on olemassa
riski, ettd virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi
potilaan tai potilaan jélkeldisen hengenvaaraan;

f) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistimiseen;

g) taudin vaiheiden médrittelyyn, jos on olemassa riski, ettd virheellinen
tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan
jélkeldisen hengenvaaraan;

h) syovén seulontaan, diagnosointiin tai vaiheiden madrittelyyn;

i) ihmisen geenitestaukseen;
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2.4

2.5

2.6

2.7

j) lddkkeiden, aineiden tai biologisten komponenttien méérdn tarkkaile-
miseen, jos on olemassa riski, ettd virheellinen tulos johtaisi hoitosuun-
nitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan jilkeldisen hengenvaa-
raan;

k) hengenvaarallisesta taudista tai sairaudesta kérsivien potilaiden hoi-
toon;

1) sikididen tai alkioiden synnynniisten héirididen seulontaan;

m

=

vastasyntyneiden vauvojen synnynndisten hdirididen seulontaan, jos
héirididen havaitsematta ja hoitamatta jattdminen voisi johtaa hengen-
vaarallisiin tilanteisiin tai vakaviin vammoihin.

Saantd 4

a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet luokitellaan luokkaan
C lukuun ottamatta raskauden havaitsemiseen, hedelmaéllisyyden testa-
ukseen ja kolesterolitason médrittamiseen tarkoitetut laitteet sekd glu-
koosin, punasolujen, valkosolujen ja bakteerien havaitsemiseen virtsassa
tarkoitetut laitteet, jotka luokitellaan luokkaan B.

b) Vieritestaukseen tarkoitetut laitteet luokitellaan tapauksittain.
Saantd 5
Seuraavat laitteet luokitellaan luokkaan A:

a) yleiseen laboratoriokdyttoon tarkoitetut tuotteet, lisdtarvikkeet, joilla ei
ole kriittisid ominaisuuksia, puskuriliuokset, pesuliuokset sekd yleiset
kasvatusliuokset ja kudosvérjdysaineet, jotka valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi siihen, ettd ne soveltuisivat tiettyyn tutkimukseen liitty-
vaan in vitro -diagnostiikkaan;

b) instrumentit, jotka valmistaja on tarkoittanut kéytettaviksi erityisesti in
vitro -diagnostiikassa;

¢) ndytteenottoastiat.
Saantd 6

Laitteet, jotka eivit kuulu edelld mainittujen luokitussdantéjen piiriin, luo-
kitellaan luokkaan B.

Saantd 7

Laitteet, joita kéytetddn kontrolleina ilman niille médriteltyjd kvantitatii-
visia tai kvalitatiivisia vertailuarvoja, luokitellaan luokkaan B.
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LIITE IX

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAAN JA TEKNISTEN ASIAKIRJO-
JEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN AR-
VIOINTI

I LUKU
LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

1. Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytantoon 10 ar-
tiklan 8 kohdassa kuvailtu laadunhallintajédrjestelmd ja pidettiva ylla sen
vaikuttavuutta kyseessd olevien laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on
varmistettava laadunhallintajérjestelmédn soveltaminen, siten kuin 2 koh-
dassa sdddetddn, ja timén on oltava 2.3 ja 2.4 kohdassa sdddetyn auditoin-
nin ja 3 kohdassa sdddetyn valvonnan alainen.

2. Laadunhallintajirjestelmén arviointi

2.1 Valmistajan on tehtdvé laadunhallintajarjestelménsé arviointia koskeva ha-
kemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on siséllyttava:

— kyseisen valmistajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan ja kaikkien
laadunhallintajirjestelmén piiriin kuuluvien valmistuspaikkojen nimi ja
osoite sekd, jos valmistajan hakemuksen on tehnyt sen valtuutettu edus-
taja, valtuutetun edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekisterdidyn
toimipaikan osoite,

— kaikki asiaankuuluvat tiedot laadunhallintajérjestelmén alaisesta lait-
teesta tai laiteryhmaisté,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvdd laadunhal-
lintajérjestelmédd koskevaa hakemusta ole jétetty jollekin toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaan laitteeseen liittyvéstd
laadunhallintajérjestelmad koskevasta hakemuksesta,

— chdotus 17 artiklan ja liitteen IV mukaiseksi EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn piiriin,

— valmistajan laadunhallintajirjestelmid koskevat asiakirjat,

— dokumentoitu kuvaus kdytosséd olevista menettelyistd, joiden avulla tiy-
tetddn laadunhallintajérjestelméstd aiheutuvat ja tissi asetuksessa edel-
lytetyt velvoitteet, ja kyseisen valmistajan sitoumus soveltaa niitd me-
nettelyjé,

— niiden menettelyjen kuvaus, joiden avulla varmistetaan, ettd laadunhal-
lintajdrjestelmé pysyy riittdvind ja tehokkaana, ja valmistajan sitoumus
soveltaa nditd menettelyja,

— asiakirjat, jotka koskevat valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd
valvontaa koskevaa jirjestelmdd ja kédytossd olevia menettelyjd, joilla
varmistetaan 8287 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejérjestelmad kos-
kevista sadnnoksistd johtuvien velvoitteiden noudattaminen, seka tarvit-
taessa markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa kos-
keva suunnitelma,
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— kuvaus kdytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan ta-
salla markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva jarjestelmi ja
tarvittaessa markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa
koskeva suunnitelma, ja menettelyistd, joilla varmistetaan 82-87 artik-
lassa sdddetyistd vaaratilannejérjestelméd koskevista sdédnnoksistd joh-
tuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd valmistajan sitoumus soveltaa
nditd menettelyjd,

— asiakirjat, jotka koskevat suorituskyvyn arviointisuunnitelmaa, ja

— kuvaus kdytdssd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan ta-
salla suorituskyvyn arviointisuunnitelma, alan viimeisin kehitys huomi-
oon ottaen.

Laadunhallintajirjestelmén tdytdntoonpanolla on varmistettava timén ase-
tuksen noudattaminen. Kaikki valmistajan laadunhallintajérjestelmaénsé hy-
viksymat elementit, vaatimukset ja madraykset on dokumentoitava jérjes-
telméllisesti ja selviésti laatua koskevana kisikirjana ja kirjallisina toimin-
tatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina
ja kirjauksina.

Laadunhallintajirjestelmén arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on
lisaksi siséllyttava riittdva kuvaus erityisesti seuraavista:

a) valmistajan laatutavoitteet;

b) yrityksen organisaatio ja erityisesti

— organisaatiorakenteet ja henkildston vastuualueiden jako ratkaisevan
tiarkeiden menettelyjen osalta, johtoon kuuluvien henkildiden velvol-
lisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa,

— menetelmét, joilla valvotaan, onko laadunhallintajarjestelmé tehokas
ja erityisesti jarjestelmidn kykyd saavuttaa haluttu suunnittelu- ja
tuotelaatu, mukaan lukien vaatimustenvastaisten laitteiden valvonta,

— jos toinen osapuoli toteuttaa laitteiden tai laitteiden osien suunnitte-
lun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja -testauksen tai osan
jostakin niistd, menetelmét laadunhallintajarjestelméan tehokkaan toi-
minnan valvomiseksi ja erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen
kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus,

— jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jésenvaltiossa,
valtuutetun edustajan nimeémistd varten laadittu luonnos toimeksi-
annosta ja aiesopimus, jossa valtuutettu edustaja hyviksyy toimek-
siannon;

c) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validoin-
tiin ja valvontaan liittyvdt menettelyt ja tekniikat, mukaan luettuna vas-
taavat asiakirjat sekd kyseisid menettelyja ja tekniikoita koskevat tiedot
ja kirjaukset; Néilld menettelyilld ja tekniikoilla on katettava erityisesti
seuraavat:

— strategia sddnnosten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt asi-
aankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, méarittely,
luokittelu, vastaavuuden kisittely, vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,
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— sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten maa-
rittdminen ja ratkaisut ndiden vaatimusten tdyttdmiseksi ottaen huo-
mioon sovellettavat yhteiset eritelmit ja valinnan mukaan yhdenmu-
kaistetut standardit,

— riskinhallinta liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti,

— suorituskyvyn arviointi 56 artiklan ja liitteen XIII mukaisesti, mu-
kaan lukien markkinoille saattamisen jélkeinen suorituskyvyn seur-
anta,

— ratkaisut suunnittelua ja rakentamista koskevien sovellettavien eri-
tyisvaatimusten, erityisesti liitteessd 1 olevan II luvun vaatimusten,
tayttdmiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,

— ratkaisut laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien sovelletta-
vien erityisvaatimusten, erityisesti liitteessd I olevan III luvun vaa-
timusten, tayttdmiseksi,

— laitteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan
tasalla piirrosten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen
avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana, ja

— suunnittelun tai laadunhallintajérjestelmén muutosten hallinta;

d) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erityi-
sesti kdytettdvat menetelmait erityisesti steriloinnin osalta ja menettelyt
sekd niitd koskevat asiakirjat; ja

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jdlkeen suoritettavat asianmu-
kaiset testit ja tutkimukset, niiden suoritustiheys ja kiytettdva testaus-
laitteisto; kyseisen testauslaitteiston kalibrointi on voitava suorittaa si-
ten, ettd se on mahdollista osoittaa my6hemmin asianmukaisesti.

Lisdksi valmistajien on annettava ilmoitetuille laitoksille mahdollisuus tar-
kastella kaikkia liitteessd II ja III tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

Auditointi

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajéarjestelman auditointi
madrittaakseen, vastaako se 2.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos
valmistaja kayttdd laadunhallintajarjestelméaén liittyvid yhdenmukaistettuja
standardeja tai yhteisid eritelmid, ilmoitetun laitoksen on arvioitava yhden-
mukaisuus kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kanssa. Ilmoitetun
laitoksen on katsottava, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja
tai yhteisid eritelmid noudattava laadunhallintajérjestelmé on vaatimusten-
mukainen kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kattamien vaa-
timusten osalta, ettd ndin ei ole.

Ilmoitetun laitoksen auditointiryhméssd on oltava vdhintddn yksi jdsen,
jolla on jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessd VII
olevan 4.3—4.5 kohdan mukaisesti. Tapauksissa, joissa tillainen kokemus ei
ole vilittomasti ilmeistd tai sovellettavissa, ilmoitetun laitoksen on esitet-
tavd dokumentoidut perustelut kyseisen ryhmén kokoonpanolle. Arviointi-
menettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja tarvittaessa valmista-
jan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien
ja muiden asiaan kuuluvien prosessien tarkistamiseksi.
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P C2 Liséksi luokan B ja C laitteiden osalta laadunhallintajérjestelméin
arvioinnin yhteydessd on arvioitava edustavan otoksen perusteella valittuja
laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4 kohdan mukaisesti. Edustavia otoksia
valitessaan < ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon julkaistut ohjeet,
jotka ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmé on laatinut 99 artiklan
nojalla, ja erityisesti teknologian uutuus, mahdollinen vaikutus potilaaseen
ja tavanomaiseen sairaanhoitoon, suunnittelun, teknologian ja valmistusme-
netelmien seké tarvittaessa sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kaytto-
tarkoitus ja tulokset kaikista timén asetuksen mukaisesti suoritetuista aiem-
mista vastaavanlaisista arvioinneista. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on do-
kumentoitava néytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Jos laadunhallintajérjestelmé on asiaa koskevien tdmén asetuksen sddnnds-
ten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n laadunhallinta-
jérjestelmdd koskeva todistus. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava valmis-
tajalle paatoksestadn antaa todistus. Padtokseen on sisdllyttdvd auditoinnin
perusteella tehdyt paitelmét ja perusteltu raportti.

Kyseisen valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajarjestelmén hyvéksy-
neelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laadunhallintajirjestelmédn tai kysei-
seen laitevalikoimaan suunnitelluista merkittdvistd muutoksista. Ilmoitetun
laitoksen on arvioitava muutosehdotukset, maédritettdva lisdauditointien
tarve ja tarkastettava, tdyttddako laadunhallintajdrjestelmd ndiden muutosten
jélkeen edelleen 2.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoitettava
valmistajalle paidtoksensd, jonka on sisdllettdvd arvioinnin paidtelmat ja
tarvittaessa lisdauditointien padtelmét. Kaikki laadunhallintajirjestelmédén
tai sen kattamaan laitevalikoimaan tehtdvien huomattavien muutosten hy-
viksynnét on liitettdvd lisiyksend EU:n laadunhallintajérjestelmédd koske-
vaan todistukseen.

Valvonnan yhteydessé suoritettava arviointi

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd asianmukaisesti
velvoitteet, jotka johtuvat hyviksytystd laadunhallintajérjestelmésta.

Valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle valtuutus tehdd kaikki
tarvittavat auditoinnit, mukaan lukien tuotantopaikkojen auditoinnit, ja toi-
mitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti

— laadunhallintajérjestelmainsa koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja péddtelmid, jotka johtuvat mark-
kinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan suunnitelman sovel-
tamisesta, mukaan lukien markkinoille saattamisen jélkeistd suoritusky-
vyn seurantaa koskeva suunnitelma, edustavan laiteotoksen osalta, seké
82-87 artiklassa sdddettyjen vaaratilannejdrjestelmédd koskevien sdén-
nosten soveltamisesta,

— laadunhallintajérjestelmén suunnittelua koskevassa osassa sidddetyt tie-
dot, kuten analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessa I olevassa
4 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut,

— laadunhallintajérjestelmén valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tie-
dot, kuten tarkastusraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvityk-
set asianomaisen henkildston patevyydesta.
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3.4

3.5

3.6

3.7

Ilmoitettujen laitosten on suoritettava sddnnéllisin viliajoin, vdhintdén ker-
ran vuodessa, asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd
kyseinen valmistaja noudattaa hyviksyttyd laadunhallintajirjestelmédd ja
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Nii-
hin auditointeihin ja arviointeihin on sisdllyttdvad auditoinnit valmistajan
tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tiloihin. Néiden tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi,
jos se pitdd tarpeellisena, tehdd tai teettdd testejd laadunhallintajirjestelmén
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitet-
tava valmistajalle valvonnan yhteydessd suoritettua auditointia koskeva
raportti ja, jos on suoritettu testejé, testausseloste.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava satunnaisesti véhintdén kerran viidessd
vuodessa ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid auditointeja valmistajan tuotan-
totiloissa ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoi-
den tuotantotiloissa; ndméd kdynnit voidaan yhdistdd 3.3 kohdassa tarkoi-
tettuun méaardaikaiseen valvonnan yhteydessd suoritettavaan arviointiin tai
ne voidaan suorittaa kyseisen valvonnan yhteydesséd suoritettavan arvioin-
nin lisdksi. IImoitetun laitoksen on laadittava téllaisista ilman ennakkoil-
moitusta tehtdvistd tuotantopaikkojen auditoinneista suunnitelma, mutta se
ei saa luovuttaa sitd valmistajalle.

IImoitetun laitoksen on téllaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtévien tuotan-
topaikkojen auditointien yhteydessd testattava riittdva otos tuotetuista lait-
teista tai riittdvd otos valmistusprosessista todentaakseen, ettd valmistettu
laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen ilman ennakkoilmoitusta
tehtdvid tuotantopaikkojen auditointeja ilmoitetun laitoksen on maééritettiava
asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testausmenettelyt.

IImoitetut laitokset voivat toisessa alakohdassa tarkoitetun otoksen sijasta
tai sen lisdksi ottaa ndytteitd markkinoilla olevista laitteista todentaakseen,
ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen niytteen
ottamista kyseisen ilmoitetun laitoksen on médritettdva asianmukaiset nayt-
teenottokriteerit ja testausmenettely.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kyseiselle valmistajalle tuotantopaikan
auditointia koskeva raportti, joka sisdltdd tarvittaessa otantaan perustuvan
testauksen tuloksen.

» C2 Valvonnan yhteydessi suoritettavassa arvioinnissa on luokan B ja C
laitteiden osalta arvioitava my0s kyseessd olevan laitteen tai kyseessé ole-
vien laitteiden tekniset asiakirjat 4 kohdan mukaisesti. Arviointi tehddén
edustavista lisdndytteistd, jotka on < valittu ilmoitetun laitoksen 2.3 koh-
dan kolmannen alakohdan mukaisesti dokumentoimia perusteluja noudat-
taen.

Ilmoitettujen laitosten on varmistettava, ettd arviointiryhmén kokoonpanon
avulla taataan asianomaisten laitteiden, jérjestelmien ja prosessien arvioin-
tiin liittyvad kokemus seké jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus; tdhin
kuuluu arviointiryhmén jadsenten siirtyminen tehtdvésté toiseen asianmukai-
sin véliajoin. Yleissddntond on, ettd johtava auditoija ei saa johtaa samaan
valmistajaan kohdistuvaa auditointia eikéd osallistua sithen useampana kuin
kolmena perdkkiisend vuotena.

Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta
otetun niytteen ja teknisissd asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hy-
viksytyn suunnittelun vélilld, sen on peruutettava kyseinen todistus maa-
rdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siithen rajoituksia.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 178

4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

II LUKU
TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTI

Luokan B, C ja D laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi ja luokan D
erien tarkastaminen

Laitteiden valmistajan on 2 kohdassa vahvistetun velvoitteen lisdksi jétet-
tavd ilmoitetulle laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia koskeva hake-
mus laitteesta, jonka se aikoo saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ja
johon sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajirjestelmaa.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky. Sen on sisdllettdva liitteessd 11 ja III tarkoitetut tekniset asia-
kirjat.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaittei-
den osalta hakemuksessa on oltava myos 5.1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot.

» C2 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava tekniset asiakirjat kiyttden henki-
16st64, jolla on osoitettu tietimys ja kokemus teknologian ja asianomaisten
laitteiden sekd <« kliinisen tutkimusnédyton arvioinnista. Ilmoitettu laitos
voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetddn lisitesteilld tai muulla nédytolla
tadmén asetuksen asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvét fyysiset ja laborato-
riotestit tai pyydettdvd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava kliininen tutkimusndyttd, jonka valmis-
taja esittdd suorituskyvyn arviointiraportissa, ja siithen liittyvd suoritusky-
vyn arviointi. Ilmoitetun laitoksen on kéytettdva tdtd tarkistusta varten
palveluksessa olevia laitteiden tarkastajia, joilla on riittdva kliininen koke-
mus, ja lisdksi ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja
ajantasaista kokemusta kyseessd olevan laitteen kliinisestd soveltamisesta.

Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnéyttd perustuu kokonaan tai osittain
tietoihin laitteista, joiden viitetddn olevan vastaavia kuin arvioitava laite,
ilmoitetun laitoksen on arvioitava téllaisten tietojen kdyton soveltuvuutta
ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijat kuin uudet indikaatiot ja in-
novointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeésti padtelmansa
viitetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja
riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on todennettava, ettd kliininen tutkimusndyttd ja suo-
rituskyvyn arviointi ovat asianmukaisia ja todennettava valmistajan tekemat
paidtelmdt yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten kanssa. Todentamiseen on kuuluttava hyoty-riski-
suhteen madrittdmisen, riskinhallinnan, kayttoohjeiden, kéyttdjien koulutuk-
sen ja valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman asianmukaisuuden arviointi seka tarvittaessa ehdotetun mark-
kinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitel-
man tarpeen ja asianmukaisuuden tarkastelu.

Ilmoitetun laitoksen on kliinista tutkimusnayttod koskevan arviointinsa pe-
rusteella tarkasteltava suorituskyvyn arviointia ja hyoty-riskisuhteen maa-
rittdmistd ja pohdittava, onko madriteltdva erityisid vilitavoitteita, jotta
ilmoitettu laitos voisi tarkastella kliinisen tutkimusnédyton ajantasaistuksia,
jotka perustuvat markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta ja mark-
kinoille saattamisen jdlkeisestd suorituskyvyn seurannasta saatuihin tietoi-
hin.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti tarkastelunsa tulokset
suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa.
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4.11

Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n teknisten asiakirjojen arviointito-
distuksen, sen on pyydettdvd EU:n vertailulaboratoriota, jos sellainen on
nimetty 100 artiklan mukaisesti, todentamaan, ettd laite on valmistajan
ilmoittaman suorituskyvyn ja yhteisten teknisten eritelmien mukainen, jos
sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen vihintddn yhtd korkean turvallisuu-
den ja suorituskyvyn tason. Todentamiseen on sisdllyttivd EU:n vertailu-
laboratorion tekemét 48 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut laboratoriotestit.

Lisdksi ilmoitetun laitoksen on tdmédn asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa kuultava asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa
tarkoitettuja asiantuntijoita valmistajan laatimasta suorituskyvyn arviointi-
raportista tdman asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 péivan ku-
luessa.

EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja tarpeen mukaan kuultujen
asiantuntijoiden ndkemykset 48 artiklan 6 kohdassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti sekd mahdolliset péivitykset on sisdllytettdva laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on padtosti
tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon EU:n vertailulaboratorion
tieteellinen lausunto ja tarvittaessa kuultujen asiantuntijoiden ndkemykset
48 artiklan 6 kohdan mukaisesti. IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta,
jos EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto on kielteinen.

Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle raportti teknisten asiakirjo-
jen arvioinnista ja suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportti. Jos laite on
tdmén asetuksen asiaankuuluvien sddnndsten mukainen, ilmoitetun laitok-
sen on annettava sille EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todis-
tuksessa on oltava paitelmat teknisten asiakirjojen arvioinnista, todistuksen
voimassaolon edellytykset, hyvédksytyn laitteen tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

Hyviéksytyn laitteen muutokset edellyttdvdat EU:n teknisten asiakirjojen ar-
viointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen hyviaksyntdd, jos tillaiset
muutokset voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn tai
laitteen kdytolle médrattyihin edellytyksiin. Jos valmistaja aikoo tehdd
edelld mainittuja muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n teknisten asia-
kirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun
laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja péitettiva, edellyttavatko
kyseiset muutokset uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia 48 artiklan
mukaisesti vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdykselld. Jalkimmaisessd tapauksessa ilmoitetun lai-
toksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle paatoksestdan ja,
jos muutokset hyvéksytdéan, annettava sille lisdys EU:n teknisten asiakirjo-
jen arviointitodistukseen.

Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten eritelmien tai
sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on
hyviksytty EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksella, ilmoitetun lai-
toksen on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta EU:n vertai-
lulaboratoriota varmistaakseen, ettd laite on yhteisten eritelmien tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut varmistaak-
seen vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason siily-
misen.
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EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 péivéin ku-
luessa.

Varmistaakseen valmistettujen luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den valmistajan on suoritettava testejd kullekin valmistetulle laite-erlle.
Kun tarkastukset ja testit on tehty, sen on viipymdttd toimitettava niitd
testejd koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi
toimitettava valmistetuista laite-eristd otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen
saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten
jérjestelyiden mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai val-
mistajan on ldhetettivd naytteitd valmistetuista laite-eristd EU:n vertailula-
boratoriolle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, jotta se
tekee niille asianmukaiset testit. EU:n vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa
ajassa, mutta enintddn 30 pdivin kuluttua niytteiden vastaanottamisesta,
tiedota valmistajalle muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon
edellytyksid koskevasta paatoksesta.

Tiettyjen laitetyyppien teknisten asiakirjojen arviointi

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja luokkiin B, C tai
D kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden teknisten asiakirjojen
arviointi

a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja luokkiin B, C
tai D kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajan on
jatettdva ilmoitetulle laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia koskeva
hakemus.

b) Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmértdd laitteen omi-
naisuuksia ja suorituskykyé koskevaa suunnittelua ja arvioida tdssé ase-
tuksessa vahvistettujen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten mu-
kaisuutta. Hakemuksessa on oltava:

i) testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty
suunniteltujen kayttdjien kanssa;

ii) laitteen mallikappale, mikdli mahdollista; tarvittacssa laite palaute-
taan teknisten asiakirjojen arvioinnin jélkeen;

iii) tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan
testaukseen tai vieritestaukseen sen kiyttotarkoitus huomioon otta-
en;

iv) laitteen merkinndissd ja kdyttoohjeissa annettavat tiedot.

Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tiydennetddn tekemalld lisé-
testejd tai toimittamalla lisdtodisteita tdimén asetuksen vaatimusten mu-
kaisuuden arvioimiseksi.

IImoitetun laitoksen on tarkistettava, onko laite tdméin asetuksen liit-
teessd | vahvistettujen vaatimusten mukainen.

C
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d) Ilmoitetun laitoksen on arvioitava hakemus kéyttden palveluksessaan
olevaa henkilstdd, jolla on osoitettu tietimys ja kokemus kyseessd
olevasta teknologiasta ja laitteen kayttotarkoituksesta, ja annettava val-
mistajalle teknisten asiakirjojen arviointiraportti.

e) Jos laite on tdmidn asetuksen asiaankuuluvien sddnnosten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n teknisten asiakirjojen arvi-
ointitodistus. Todistuksessa on oltava péditelmit arvioinnista, sen voi-
massaolon edellytykset, hyviksytyn laitteen tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

f) Hyviéksytyn laitteen muutoksille on saatava EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvaksyntd, jos
ndméd muutokset saattavat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suoritus-
kykyyn tai laitteen kaytolle médrittyihin edellytyksiin. Jos valmistaja
aikoo tehdd edelld mainittuja muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n
teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitok-
selle. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja paé-
tettdvd, edellyttavitkd kyseiset muutokset uutta 48 artiklan mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko ne ottaa huomioon
EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdykselld. Jalkimmai-
sessi tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoi-
tettava valmistajalle padtoksestddn ja, jos muutokset hyvaksytddn, an-
nettava sille lisdys EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.

5.2 Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistédvien laitteiden teknisten asiakirjojen
arviointi

a) Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden valmistajan on ja-
tettdvd ilmoitetulle laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia koskeva
hakemus. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava kyseistd arviointia timén
liitteen 4.1-4.8 kohdassa esitetyn mukaisesti.

b) Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartda laitteen omi-
naisuudet ja suorituskyky ja arvioida tdssd asetuksessa sdddettyjen lait-
teen suunnittelua koskevien vaatimusten mukaisuutta, etenkin niiltd osin
kuin on kyse laitteen soveltuvuudesta suhteessa kyseiseen ladkkeeseen.

o
~

Ilmoitetun laitoksen on — ennen EU:n teknisten asiakirjojen arviointito-
distuksen antamista ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistaville laitteelle
ja turvallisuutta ja suorituskykyéd koskevan tiivistelman luonnoksen ja
kéayttoohjeiden luonnoksen perusteella — pyydettiva tieteellistd lausun-
toa yhdeltd jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimeé-
mistd toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ladkevirastolta (molem-
mista kdytetddn jdljempdnd nimitystd ’konsultoitava lddkealan viran-
omainen’ riippuen siitd, kumpaa tdméin kohdan nojalla on kuultu) siit4,
soveltuuko laite kéytettdviksi asianomaisen ldadkkeen kanssa. Jos ladke
kuuluu yksinomaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 (') liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on pyy-
dettava tieteellistd lausuntoa Euroopan ladkevirastolta. Jos kyseiselle
ladkkeelle on myonnetty lupa tai jos sitd koskeva lupahakemus on
jatetty, ilmoitetun laitoksen on kuultava lddkealan viranomaista tai Eu-
roopan lddkevirastoa, joka on vastuussa luvan antamisesta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivdnd maa-

liskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 1).
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d) Konsultoitava ladkealan viranomaisen on annettava lausuntonsa 60 péi-
vin kuluessa koko tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Téatd 60 pédivin madrdaikaa voidaan perustelluin syin pidentdd yhden
kerran 60 péivélla. Lausunto ja sen mahdolliset paivitykset on liitettdva
laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.

e) llmoitetun laitoksen on padtdstd tehdessddin otettava asianmukaisesti
huomioon d alakohdassa tarkoitettu tieteellinen lausunto. Ilmoitetun lai-
toksen on ilmoitettava lopullisesta pddtoksestddn konsultoitavalle 144-
kealan viranomaiselle. EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus on
annettava 5.1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

f) Ennen kuin laitteeseen tehdddn muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen
suorituskykyyn ja/tai suunniteltuun kdyttoon ja/tai soveltuvuuteen kiy-
tettdvaksi kyseisen ladkkeen kanssa, valmistajan on tiedotettava muu-
toksista ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava suun-
nitellut muutokset ja paitettava, edellyttiavitko kyseiset muutokset uutta
48 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko
ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisa-
ykselld. Jalkimmaisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava
muutokset ja pyydettiava lausuntoa konsultoitavalta ldakealan viranomai-
selta. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen on annettava lausuntonsa
30 péivan kuluessa muutoksia koskevan koko tarpeellisen asiakirja-ai-
neiston vastaanottamisesta. EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuk-
sen lisdys on annettava 5.1 kohdan f alakohdan mukaisesti.

III LUKU
HALLINNOLLISET SAANNOKSET

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterditya toimipaikkaa jésenval-
tiossa, tdman valtuutetun edustajan on pidettidvéd véhintddn 10 vuoden ajan
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla seuraavat:

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— edelld 2.1 kohdan viidennessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja
erityisesti 2.2 kohdan toisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettuihin
menettelyihin liittyvit tiedot ja kirjaukset,

— tiedot 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista,

— edelld 4.2 kohdassa ja 5.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
ja

— tdssd liitteessd tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja raportit.

Kunkin jésenvaltion on edellytettava, ettd 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat
pidetddn toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tuossa kohdassa maéarite-
tyn ajan sen varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on
sijoittautunut kyseisen jdsenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa
liikketoimintansa ennen kyseisen ajan pédttymista.
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LIITE X

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUU-
DEN ARVIOINTI

1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa,
ettd laite, mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja asiaankuuluvat elinkaa-
riprosessit sekd vastaava tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava ndyte,
tayttdd tdman asetuksen asiaankuuluvat sddnnokset.

2. Hakemus

Valmistajan on toimitettava hakemus arviointia varten ilmoitetulle laitoksel-
le. Hakemukseen on sisdllyttiava:

— Valmistajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan osoite ja mikéli hake-
muksen tekee valtuutettu edustaja, valtuutetun edustajan nimi ja sen
rekister6idyn toimipaikan osoite,

— liitteissd I ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat. Hakijan on pidettdva
tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava ndyte (jaljempéand ’tyyppi’)
ilmoitetun laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia
muita ndytteit,

— kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoite-
tuista laitteista, testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista,
joita on tehty suunnitellussa kéyttdjakunnassa, seké tiedot, jotka osoitta-
vat laitteen késittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen suhteessa sen kayttotarkoitukseen,

— laitteen mallikappale, mikéli mahdollista. Tarvittaessa laite palautetaan
teknisten asiakirjojen arvioinnin jilkeen,

— tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan testauk-
seen tai vieritestaukseen suhteessa sen kayttotarkoitukseen,

— laitteen merkinndissd ja kdyttdohjeissa annettavat tiedot, ja

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa tyyppid koskevaa hakemusta ole
jatetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, sa-
maa tyyppid koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu
laitos on hyldnnyt tai jonka valmistaja on peruuttanut, ennen kuin ky-
seinen toinen ilmoitettu laitos on tehnyt lopullisen arviointinsa.

3. Arviointi

Ilmoitetun laitoksen on

a) tutkittava hakemus kéyttden henkilostod, jolla on osoitettu tietdmys ja
kokemus teknologian ja kyseessd olevien laitteiden sekd kliinisen tutki-
musnédyton arvioinnista. [lmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta téy-
dennetdédn teettdmalld lisdtestejd tai pyytdmalld toimittamaan liséndyttoa
tdmén asetuksen asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden arvioimisek-
si. [lmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvat fyysiset ja labo-
ratoriotestit tai pyydettdvd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit;
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b)
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tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien tdmén
asetuksen vaatimusten mukaisuuden osalta sekd varmistettava, ettd tyyppi
on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti; sen on myds laadittava
luettelo osista, jotka on suunniteltu 8 artiklassa tarkoitettujen standardien
tai sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisesti, sekd osista, joiden
suunnittelu ei perustu 8 artiklassa tarkoitettuihin asiaankuuluviin standar-
deihin tai asiaankuuluviin yhteisiin eritelmiin;

tarkistettava kliininen tutkimusndyttd, jonka valmistaja esittdd suoritusky-
vyn arviointiraportissa liitteessd XIII olevan 1.3.2 kohdan mukaisesti.
IImoitetun laitoksen on kéytettdva tarkistusta varten laitteiden tarkastajia,
joilla on riittdvé kliininen asiantuntemus, ja tarvittaessa ulkopuolisia klii-
nisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessi
olevan laitteen kliinisestd soveltamisesta;

tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndyttd perustuu osittain tai kokonaan
tietoihin laitteista, joiden viitetddn olevan samankaltaisia tai vastaavia
kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava téllaisten tietojen
kéyton soveltuvuutta ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijdt kuin
uudet indikaatiot ja innovointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava
selkedsti pddtelminsd vditetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen
asiaankuuluvuudesta ja riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi;

dokumentoitava selkedsti arviointinsa tulokset suorituskyvyn arviointira-
portissa liitteessd IX olevassa 4.8 kohdassa tarkoitetun mukaisesti;

tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, tayttavitkd valmistajan tekemaét rat-
kaisut tissd asetuksessa sdddetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset, jos 8 artiklassa tarkoitettuja standardeja tai yhteisia eritelmid ei
ole noudatettu. Jos laite on liitettdvi toiseen laitteeseen tai toisiin laittei-
siin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa mukaisesti, ndyttd siité, ettd se
tayttad yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettyna
johonkin téllaiseen laitteeseen tai joihinkin tdllaisiin laitteisiin, jolla tai
joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtévd tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset testit
tai laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, ettd asiaankuuluvia yhdenmukais-
tettuja standardeja on tosiasiassa sovellettu, jos valmistaja on valinnut
asiaankuuluvien standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missd tarvittavat arvioinnit ja testit on
madrd tehdi;

laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—g kohdan mukaisesti tehtyjen ar-
viointien ja testien tuloksista;

luokan D laitteiden osalta pyydettdvd EU:n vertailulaboratoriota, jos sel-
lainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, todentamaan, ettd laite on
valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja yhteisten eritelmien mukainen,
jos sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen,
jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vihintddn yhtd korkean tur-
vallisuuden ja suorituskyvyn tason. Todentamiseen on sisillyttivd EU:n
vertailulaboratorion tekemét 48 artiklan 5 kohdan mukaiset laboratorio-
testit.
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Liséksi ilmoitetun laitoksen on timén asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa kuultava asetuksen (EU) 2017/745 106 artik-
lassa tarkoitettuja asiantuntijoita valmistajan laatimasta suorituskyvyn ar-
viointiraportista timén asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 piivin
kuluessa.

EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja — mikéli sovelletaan
48 artiklan 6 kohdassa sdddettyd menettelyd — kuultujen asiantuntijoiden
nidkemykset sekd mahdolliset péivitykset on liitettdva laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paatosta
tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon EU:n vertailulaboratorion
tieteellisessd lausunnossa esitetyt ja tarvittaessa 48 artiklan 6 kohdan
mukaisesti kuultujen asiantuntijoiden ndkemykset. Ilmoitettu laitos ei
voi antaa todistusta, jos EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto
on kielteinen;

k

N

Ilmoitetun laitoksen on lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laittei-
den osalta pyydettivd yhdeltd jésenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedmistd toimivaltaisista viranomaisista tai Euroopan l44-
kevirastolta, kumpikin jdljempand ’konsultoitava lddkealan viranomainen’
siitd riippuen kumpaa on konsultoitu timén kohdan nojalla, turvallisuutta
ja suorituskykyd koskevan tiivistelmédn luonnoksen ja kéyttGohjeiden
luonnoksen perusteella lausunto siitd, soveltuuko laite kdytettavaksi ky-
seisen lddkkeen kanssa. Jos lddke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY)
N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava
Euroopan ladkevirastoa. Jos kyseiselle lddkkeelle on jo myonnetty lupa
tai jos sitd koskeva lupahakemus on jitetty, ilmoitetun laitoksen on
kuultava ladkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ladkeviras-
toa, riippuen siitd, kumpi on vastuussa luvan myontdmisestd. Konsultoi-
tavan lddkealan viranomaisen on annettava lausuntonsa 60 péivéan kulu-
essa koko tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tata 60 pai-
vin méirdaikaa voidaan perustelluin syin pidentdd yhden kerran 60 pii-
vélla. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen lausunto ja sen mahdolliset
péivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-
aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on otettava péditostd tehdessddn asian-
mukaisesti huomioon asianomaisen konsultoitavan lddkealan viranomai-
sen lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta paatoksestdan konsultoita-
valle ladkealan viranomaiselle, riippuen siitd, kumpaa on kuultu; ja

1) laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—k kohdan mukaisesti tehtyjen ar-
viointien ja testien sekd annettujen tieteellisten lausuntojen tuloksista,
mukaan lukien suorituskyvyn arviointiraportti luokan C tai luokan D
laitteiden tai 2 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitettujen lait-
teiden osalta.

Todistus

Jos tyyppi on tdmén asetuksen mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava
sille EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, tyyppitarkastusarvioinnin péaatelmét, todistuksen voimassaoloa koske-
vat edellytykset sekd hyvidksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.
Todistus on laadittava liitteen XII mukaisesti. Todistukseen on liitettdvi
asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdva jéljennds
todistuksesta.
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5.4

5.5

Tyyppiin tehtdvit muutokset

Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoite-
tulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tai sen kayttotarkoitukseen
ja kayttoolosuhteisiin suunnitelluista muutoksista.

Hyviksyttyd laitetta koskeville muutoksille, mukaan lukien rajoitukset sen
kéyttotarkoitukseen ja kéyttoolosuhteisiin, on pyydettivd EU-tyyppitarkas-
tustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyviksyntd, jos tillaiset
muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kdytolle médrdttyjen edellytysten mu-
kainen. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitet-
tava valmistajalle padtoksestddn ja annettava sille lisdys EU-tyyppitarkastus-
raporttiin. Kaikkien hyvéksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyviksynnat
on liitettdvd lisdyksend EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Hyviksytyn laitteen kayttdtarkoitusta ja kdyttdolosuhteita koskevat muutok-
set, lukuun ottamatta kayttotarkoituksen ja kayttoolosuhteiden rajoittamista,
edellyttavit uutta vaatimustenmukaisuuden arviointihakemusta.

Jos muutokset voivat vaikuttaa valmistajan ilmoittamaan suorituskykyyn tai
sithen, onko laite yhteisten eritelmien tai sellaisten valmistajan valitsemien
muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyviksytty EU:n tyyppitarkastusto-
distuksella, ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osal-
listunutta EU:n vertailulaboratoriota varmistaakseen, ettd laite on yhteisten
eritelmien, jos sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mu-
kainen, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vahintddn yhtd korkean
turvallisuuden ja suorituskyvyn tason sdilymisen.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 paivian ku-
luessa.

Jos muutokset vaikuttavat EU-tyyppitarkastustodistuksella hyvaksytyn l44-
kehoidon ja diagnostiikan yhdistdvan laitteen suorituskykyyn tai suunnitel-
tuun kayttoon tai sen soveltuvuuteen kaytettdviksi yhdesséd ladkkeen kanssa,
ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta
ladkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ladkevirastoa. Konsultoi-
tavan lddkealan viranomaisen on annettava mahdollinen muutoksia koskeva
lausuntonsa 30 péivdn kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaan-
ottamisesta. Kaikkien hyviksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyviksyn-
nét on liitettdva lisdyksend alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Hallinnolliset sdannokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jdsenval-
tiossa, tdmén valtuutetun edustajan on pidettdvd vahintddn 10 vuoden ajan
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla seuraavat:

— edelld 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— tiedot 5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista,

— EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien seké
niiden lisdysten/tdydennysten jéljennokset.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 7 kohtaa.
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LIITE XI

TUOTANNON LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA

32

33

3.4

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyvik-
sytyn laadunhallintajirjestelmén tdytdntdonpanosta ja suoritettava lopput-
arkastus, siten kuin 3 kohdassa sdddetddn. Valmistajaan on sovellettava
4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Kun valmistaja tiyttda 1 kohdassa sdddettyjd velvoitteita, sen on laadittava
ja sdilytettava 17 artiklan ja liitteen IV mukaisesti EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus laitteesta, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn piiriin. Antaessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmista-
jan katsotaan varmistavan ja vakuuttavan, ettd asianomainen laite tdyttda
sithen sovellettavat timén asetuksen vaatimukset ja ettd luokan C ja luokan
D tyyppitarkastettavat laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvail-
lun tyypin mukaisia.

Laadunhallintajarjestelma

Valmistajan on tehtdvéd laadunhallintajdrjestelménsd arviointia koskeva ha-
kemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemukseen on siséllyttava:

— kaikki liitteessd IX olevassa 2.1 kohdassa luetellut tiedot,

— hyviksyttyjen tyyppien osalta liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asia-
kirjat,

— liitteessd X olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodis-
tusten jéljennds; jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama il-
moitettu laitos kuin se laitos, jolle hakemus on jatetty, hakemukseen on
sisdllytettdvd myos viittaus teknisiin asiakirjoihin, niiden pdivityksiin ja
annettuihin todistuksiin.

Laadunhallintajérjestelmén tiytdntdonpanon on oltava kaikissa vaiheissa sel-
lainen, ettd sen avulla voidaan varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavat laitteisiin sovelletta-
vat tdmédn asetuksen sdannokset. Kaikki valmistajan laadunhallintajérjestel-
médnsd hyvaksymat seikat, vaatimukset ja mairdykset on dokumentoitava
jérjestelmallisesti ja selvésti laatua koskevina kisikirjoina ja kirjallisina toi-
mintatapoina ja tavanomaisina toimintamenettelyind, kuten laatua koskevina
ohjelmina, suunnitelmina ja kirjauksina.

Dokumentointiin on erityisesti sisallyttava riittdva kuvaus kaikista liitteessé
IX olevan 2.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.

Sovelletaan liitteessd IX olevan 2.3 kohdan ensimmdisti ja toista alakohtaa.

Jos laadunhallintajérjestelma varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvét timén asetuksen asiaa
koskevat sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU:n tuotannon laa-
dunvarmistustodistus. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle paa-
toksestddn antaa todistus. Pdatoksessd on oltava tarkastusta koskevat ilmoi-
tetun laitoksen pédtelmét ja perusteltu arviointi.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 2.4 kohtaa.
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4.

52

Valvonta

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan ensimmdisté, toista
ja neljattd luetelmakohtaa sekd 3.3, 3.4, 3.6 ja 3.7 kohtaa.

Luokan D valmistettujen laitteiden tarkastus

Varmistaakseen luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan on
suoritettava testejd kullekin valmistetulle laite-erdlle. Kun tarkastukset ja
testit on tehty, valmistajan on viipyméttd toimitettava néitd testejd koskevat
selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on liséksi toimitettava valmis-
tetuista laitteista tai laite-eristd otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen saataville
sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten sdéntdjen mu-
kaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on ldhetet-
tdvé ndytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristd EU:n vertailulaboratori-
olle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset laboratoriotestit. EU:n vertailulaboratorion on ilmoitettava ha-
vainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa
ajassa, mutta enintddn 30 pdivdin kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta,
tiedota valmistajalle muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon
edellytyksid koskevasta padtoksesta.

Hallinnolliset sdannokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jdsenval-
tiossa, tdmén valtuutetun edustajan on pidettdvd vahintddn 10 vuoden ajan
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla seuraavat:

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan viidennessé luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat,

— liitteesséd IX olevan 2.1 kohdan kahdeksannessa luetelmakohdassa tarkoi-
tetut asiakirjat, mukaan luettuna liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppitarkas-
tustodistus,

— tiedot liitteessd IX olevassa 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, ja

— liitteessd IX olevassa 2.3, 3.3 ja 3.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun
laitoksen péatokset ja raportit.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 7 kohtaa.
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LITE XII

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET

I LUKU
YLEISET VAATIMUKSET

. Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielisté.

. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyyn.

. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle. Todistuksessa olevien val-
mistajan nimen ja osoitteen on oltava samat kuin 27 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen jarjestelmddn rekisterdidyt nimi ja osoite.

. Todistuksissa on kuvattava yksiselitteisesti niiden kattama laite tai kattamat
laitteet.

a) EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa ja EU-tyyppitarkastusto-
distuksissa on oltava laitteen tai laitteiden tunnistetiedot, mukaan lukien
nimi, malli ja tyyppi, kdyttotarkoitus, joka on ilmoitettu valmistajan kéytto-
ohjeissa ja jonka osalta laitetta on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyssd, riskiluokitus ja 24 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu kayt-
toyksikon yksil6llinen UDI-DI-tunniste.

b) EU:n laadunhallintajirjestelmid koskevissa todistuksissa ja EU:n tuotannon
laatua koskevissa todistuksissa on oltava laitteiden tai laiteryhmien tunnis-
tetiedot, riskiluokitus sekd kayttdtarkoitus.

. Ilmoitetun laitoksen on voitava pyynnostd osoittaa, mitkd (yksittdiset) laitteet
todistus kattaa. Ilmoitetun laitoksen on perustettava jarjestelmi, jonka avulla
todistuksen kattamat laitteet voidaan maarittd4, mukaan lukien niiden luokitus.

. Todistuksissa on tarvittaessa oltava huomautus siitd, ettd sen kattaman laitteen
tai kattamien laitteiden markkinoille saattaminen edellyttdé toista tdimén ase-
tuksen mukaisesti myonnettya todistusta.

. Luokan A steriilien laitteiden osalta EU:n laadunhallintajarjestelmiéd koske-
vissa todistuksissa ja EU:n tuotannon laatua koskevissa todistuksissa on oltava
lausuma siitd, ettd ilmoitetun laitoksen toimittama auditointi on rajoittunut
valmistusnékokohtiin, jotka liittyvét steriiliyden saavuttamiseen ja yllapitdmi-
seen.

. Jos todistusta tdydennetdédn tai sitd muutetaan tai se annetaan uudelleen, siind
on oltava viittaus aiempaan todistukseen ja sen myontdmispdivddn sekd muu-
tosten tunnistetiedot.

II LUKU
TODISTUSTEN VAHIMMAISSISALTO

1. ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. valmistajan ja tarvittaessa timén valtuutetun edustajan nimi ja osoite;
. todistuksen yksil6llinen tunnistenumero;

. 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valmistajan rekisterinumero, jos se on jo

myonnetty;

. myOntdmispéivi;
. viimeinen voimassaolopdivé;

. tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteistd tunnistamista varten tar-

vittaessa tdman liitteen I luvun 4 kohdan mukaisesti;

. tarvittaessa viittaus mahdolliseen aiempaan todistukseen tamain liitteen | lu-

vun 8 kohdan mukaisesti;

. viittaus tdhdn asetukseen ja asiaankuuluvaan liitteeseen, jonka mukaisesti

vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu;

suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asianomaisiin yhteisiin
eritelmiin, yhdenmukaistettuihin standardeihin, testausselosteisiin ja auditoin-
tiraportteihin;

tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, todistuksen kattaman
laitteen tai kattamien laitteiden markkinoille saattamisen edellyttimien todis-
tusten olennaisiin osiin;

tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;

ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin paétel-
mait asiaa koskevan liitteen osalta;

todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

sovellettavan kansallisen lainsdddannon mukaisesti oikeudellisesti sitova il-
moitetun laitoksen allekirjoitus.
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LITE XIII

SUORITUSKYVYN  ARVIOINTI, SUORITUSKYKYA KOSKEVAT
TUTKIMUKSET JA SUORITUSKYVYN MARKKINOILLE
SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

A OSA

SUORITUSKYVYN ARVIOINTI JA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT
TUTKIMUKSET

1. SUORITUSKYVYN ARVIOINTI

Laitteen suorituskyvyn arviointiprosessissa tietoja arvioidaan ja analysoi-
daan jatkuvasti, jotta voidaan osoittaa laitteen tieteellinen pétevyys, ana-
lyyttinen suorituskyky ja kliininen suorituskyky laitteen kéyttotarkoituk-
sessa, siten kuin valmistaja on kayttotarkoituksen ilmoittanut. Valmistajan
on suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua, jatkuvaa suorittamista ja doku-
mentointia varten laadittava suorituskyvyn arviointisuunnitelma ja péivitet-
tdvd sitd. Siind on eriteltdvd laitteen ominaisuudet ja suorituskyky sekd
prosessi ja kriteerit, joita on sovellettu tarpeellisen kliinisen tutkimusndy-
ton saamiseksi.

Suorituskyvyn arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind
on otettava huomioon sekd suotuisat ettd epédsuotuisat tiedot.

Arvioinnin on oltava kattavuudeltaan suhteellinen ja sopiva laitteen omi-
naisuuksiin, mukaan lukien riskit, riskiluokka, suorituskyky ja laitteen
kéyttotarkoitus.

1.1 Suorituskyvyn arviointisuunnitelma

Yleensd suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan on siséllyttdvd vahintddn
seuraavat:

— eritelma laitteen kéyttotarkoituksesta,

— eritelmad laitteen ominaisuuksista sellaisina kuin ne on kuvattu liitteessa
I olevan II luvun 9 kohdassa ja III luvun 20.4.1 kohdan c alakohdassa,

— eritelmd analyytistd tai merkkiaineesta, joka laitteen on madéritettdva,

— eritelmd laitteen suunnitellusta kaytosta,

— sertifioitujen vertailumateriaalien tai vertailumittausmenetelmien yksi-
16inti mittausteknisen jdljitettdvyyden mahdollistamiseksi,

— selkedsti eritellyt potilaskohderyhmait seké selkedt indikaatiot, rajoituk-
set ja vasta-aiheet,

— yksilointi liitteessd I olevassa 1-9 kohdassa sdddetyistd yleisistd tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista, jotka on perusteltava asiaan
kuuluvilla tieteellistd validiteettia sekd analyyttistd ja kliinistd suoritus-
kykyd koskevilla tiedoilla,

— eritelmd menettelyistd, mukaan lukien asiaankuuluvat tilastolliset véli-
neet, joita kdytetddn laitteen analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn,
rajoitusten ja sen antamien tietojen tutkimiseksi,

— kuvaus alan viimeisestd kehityksestd, mukaan lukien olemassa olevien
standardien, yhteisten eritelmien sekd ohjeita ja parhaita kdytintoja
koskevien asiakirjojen yksildinti,
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1.2

1.2.1

— maininta ja eritelmd parametreista, joita kdytetddn, ladketieteen viimei-
simpdén kehitykseen perustuen, hyoty-riskisuhteen hyviksyttdvyyden
madrittdmiseksi laitteen kéyttotarkoituksen tai -tarkoitusten osalta ja
analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osalta,

— laitteena pidettavian ohjelmiston osalta yksildinti ja eritelméd ohjelmis-
ton paitoksenteon perustana kiytetyistd viitetietokannoista ja muista
tietoldhteista,

— esitys eri kehitysvaiheista ja niiden jérjestyksestd seka tieteellisen va-
liditeetin ja analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn maédrittelemiskei-
noista, mukaan lukien maininta vélitavoitteista sekd kuvaus mahdolli-
sista hyviksymiskriteereista,

— tdmén liitteen B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma.

Jos jotakin edelld mainituista seikoista ei pidetd asianmukaisena suoritus-
kyvyn arviointisuunnitelmassa laitteen erityisistd ominaisuuksista johtuen,
suunnitelmassa on ilmoitettava perustelut.

Tieteellisen validiteetin ja analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osoitta-
minen

Valmistajan on noudatettava seuraavaa yleistd metodologista periaatetta:

— yksiloitdvd laitteen ja sen kdyttotarkoituksen osalta merkitykselliset
saatavilla olevat tiedot ja yksiloitdvd mahdolliset kasittelemétta olevat
kysymykset tai tiedoissa olevat puutteet kdymalld jarjestelmallisesti
lapi tieteellistd kirjallisuutta,

— tarkasteltava kaikkia merkityksellisid tietoja arvioiden, soveltuvatko ne
kaytettdviksi médritettdessa laitteen turvallisuutta ja suorituskykya,

— tuotettava uusia tietoja tai lisdtietoja, jotka ovat tarpeen vield avoimena
olevien kysymysten ratkaisemiseksi.

Tieteellisen validiteetin osoittaminen

Valmistajan on osoitettava tieteellinen validiteetti perustuen yhteen seuraa-
vista ldhteistd tai niiden yhdistelméaén:

— asiaankuuluvat tiedot samaa analyyttid tai merkkiainetta mittaavien
laitteiden tieteellisestd validiteetista,

— tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus,

— asiaankuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot/kannat,

— konseptin oikeaksi todistamista koskevien tutkimusten tulokset,

— Kkliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten tulokset.

Analyytin tai merkkiaineen tieteellinen validiteetti on osoitettava ja doku-
mentoitava tieteellistd validiteettia koskevassa raportissa.
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122

1.2.3

1.3
1.3.1

Analyyttisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen analyyttinen suorituskyky suhteessa
kaikkiin liitteessd I olevan 9.1 kohdan a alakohdassa kuvattuihin paramet-
reihin, paitsi jos jonkin parametrin poisjttdminen on perusteltua, koska
sitd ei sovelleta.

Yleensd analyyttinen suorituskyky osoitetaan aina analyyttistd suoritusky-
kyéd koskevien tutkimusten perusteella.

Uusien merkkiaineiden tai sellaisten muiden merkkiaineiden osalta, joille
el ole saatavilla sertifioituja vertailumateriaaleja tai vertailumittausmenetel-
mid, oikeellisuutta ei aina ole mahdollista osoittaa. Vertailumenetelmien
puuttuessa voidaan kéyttdd muita lahestymistapoja, jos ne osoittautuvat
asianmukaisiksi, kuten vertailu suhteessa johonkin muuhun hyvin doku-
mentoituun menetelmédn tai vertailu suhteessa soveltuvaan yhdistelmavii-
testandardiin. Jos vaihtoehtoisia ldhestymistapoja ei ole, on kaytettava klii-
nistd suorituskykyéd koskevaa tutkimusta, jossa uuden laitteen suoritusky-
kya verrataan yleisesti tunnettuun kliiniseen tutkimustapaan.

Analyyttinen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava analyyttistd
suorituskykyéd koskevassa raportissa.

Kliinisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen kliininen suorituskyky suhteessa kaik-
kiin liitteessd 1 olevan 9.1 kohdan b alakohdassa kuvattuihin parametrei-
hin, paitsi jos jonkin parametrin poisjéttdiminen on perusteltua, koska sité
ei sovelleta.

Laitteen kliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista
lahteistd tai niiden yhdistelméén:

— Kkliinistd suorituskykyéd koskevat tutkimukset,

— tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus,

— rutiinitestauksin saadut kokemukset, jotka on julkaistu.

Kliinistd suorituskykyéd koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei esitetd
asianmukaisia perusteluita nojautua muihin kliinisen suorituskyvyn tieto-
lahteisiin.

Kliininen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava kliinistd suoritus-
kykyé koskevassa raportissa.

Kliinistd tutkimusndyttdd ja suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

Valmistajan on arvioitava kaikkia merkittdvia tieteellistd validiteettia, ana-
lyyttista ja kliinistd suorituskykyé koskevia tietoja tarkistaakseen laitteensa
olevan liitteessd | tarkoitettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timusten mukainen. Valmistaja voi néiden tietojen médérdn ja laadun ansi-
osta arvioida laadukkaasti sitd, saavutetaanko laitteella suunniteltu klii-
ninen hyoty tai suunnitellut kliiniset hyddyt ja turvallisuus, kun sitd kéy-
tetddn valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin. Laitteen kliininen tutkimus-
ndyttd koostuu tdstd arvioinnista saaduista tiedoista ja padtelmistd. Klii-
niselld tutkimusndytolld osoitetaan tieteellisesti, ettd suunniteltu kliininen
hy6ty tai suunnitellut kliiniset hyodyt ja turvallisuus saavutetaan ladketie-
teen viimeisimmén kehityksen mukaisesti.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 194

13.2

2.2

2.3

Suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

Kliininen tutkimusndytté on dokumentoitava suorituskyvyn arviointia kos-
kevassa raportissa. Siihen on sisdllyttava tieteellistd validiteettia koskeva
raportti, analyyttista suorituskykyéd koskeva raportti, kliinistd suorituskykyé
koskeva raportti sekd ndiden raporttien arviointi, jotta kliininen tutkimus-
ndyttd voidaan osoittaa.

Suorituskyvyn arviointiraportissa on oltava erityisesti:

— kliinisen tutkimusndyton keruuseen valitun ldhestymistavan perustelut,

— kirjallisuusselvityksessd kiytetyt menetelmat ja protokolla seki kirjalli-
suusselvitystd koskeva raportti kirjallisten lahteiden tarkistuksesta,

— laitteen perustana oleva teknologia, laitteen kéyttotarkoitus ja laitteen
suorituskyvysté tai turvallisuudesta esitetyt vaittdmat,

— tieteellisen validiteetin ja arvioitujen analyyttisten ja kliinisten suori-
tuskykytietojen luonne ja laajuus,

— kliininen tutkimusndytto suorituskyvyn hyvaksyttavyydesta ladketie-
teen viimeisin kehitys huomioon ottaen,

— tdmén liitteen B osan mukaisista markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa koskevista raporteista johtuvat mahdolliset
uudet paatelmit.

Kliinista tutkimusndyttod ja sen suorituskyvyn arviointiraporttiin siséltyvaa
arviointia on péivitettdvd asianomaisen laitteen koko elinkaaren ajan tie-
doilla, jotka saadaan valmistajan markkinoille saattamisen jalkeistd suori-
tuskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman téytdntdonpanosta tdmén liit-
teen B osan mukaisesti osana suorituskyvyn arviointia ja 10 artiklan 9 koh-
dassa tarkoitettua markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa
jarjestelmdd. Suorituskyvyn arviointia koskevan raportin on kuuluttava
teknisiin asiakirjoihin. Sekd suorituskyvyn arvioinnissa huomioon otetut
suotuisat ettd epdsuotuisat tiedot on sisdllytettavd teknisiin asiakirjoihin.

KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
Kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten tarkoitus

Kliinista suorituskykyé koskevien tutkimusten tarkoituksena on todeta tai
vahvistaa sellaisia laitteen suorituskykyyn liittyvid seikkoja, joita ei voida
madrittdd analyyttistd suorituskykyéd koskevien tutkimusten, kirjallisuuden
ja/tai rutiinitestauksilla saadun aiemman kokemuksen avulla. Néitd tietoja
kéytetadn osoittamaan, ettd olennaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskyky-
vaatimukset tayttyvdt kliinisen suorituskyvyn osalta. Kliinistd suoritusky-
kya koskevista tutkimuksista saatuja tietoja on kéytettivd suorituskyvyn
arviointiprosessissa ja osana laitetta koskevaa kliinistd tutkimusnayttod.

Kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten eettiset nakdkohdat

Kaikki kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen vaiheet siitd alkaen,
kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta ensimmdisen kerran harkitaan, tu-
losten julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen eettisten periaat-
teiden mukaisesti.

Kliinista suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa kéytettdvat menetelmét
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2.3.1 Kliinistd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tutkimusasetelman tyyppi

Kliinista suorituskykyd koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd
maksimoidaan saatavien tietojen kdyttokelpoisuus ja minimoidaan mahdol-
linen poikkeama.

Kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimussuunnitelma

Kliinista suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava kliinistd suo-
rituskykyéd koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Tutkimussuunnitelmassa on méaritettava kliinistd suorituskykyé koskevan
tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi,
menetelmait, seuranta, toteutus ja kirjaaminen. Sen on sisdllettdva erityi-
sesti seuraavat tiedot:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)

Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tunnistenumero 66 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun mukaisesti.

Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot, mukaan lukien toimeksianta-
jan ja tarvittaessa sen unioniin sijoittautuneen 58 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, rekisteréidyn
toimipaikan osoite ja yhteystiedot.

Tutkijaa tai tutkijoita koskevat tiedot, erityisesti pddasiallinen, koor-
dinoiva tai muu tutkija; patevyydet, yhteystiedot ja tutkimuspaikkaa
tai -paikkoja koskevat tiedot, kuten lukumdird, patevyydet, yhteys-
tiedot ja, jos kyseessd on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu
laite, tutkimuksen paikka ja maallikoiden lukumaéra.

Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen aloituspiivé ja arvioitu
kesto.

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, kédyttotarkoitus, analyytti tai analyy-
tit taikka merkkiaine tai merkkiaineet, mittaustekninen jaljitettivyys ja
valmistaja.

Tiedot tutkittavien néytteiden tyypista.

Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen yleiskatsaus, sen tutki-
musasetelman tyyppi, esimerkiksi havainnoiva tutkimus, interventio-
tutkimus sekd tavoitteet ja hypoteesit, viittaus diagnosoinnin ja/tai
ladketieteen viimeisimpadn kehitykseen.

Kuvaus laitteen ja kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen odo-
tettavissa olevista riskeistd ja hyodyistd ottaen huomioon kliinisen
kaytdnnon viimeisin kehitys (poikkeuksena ylijadneitd naytteitd kayt-
tavat tutkimukset), ladketieteelliset toimenpiteet ja potilashoidon suun-
nittelu.

Laitteen tai testaussuunnitelman kayttoohjeet, kayttdjalta edellytettava
koulutus ja kokemus, asianmukaiset kalibrointimenetelmét ja valvon-
takeinot, maininta siitd, mitd muita laitteita, ladkinnallisid laitteita,
ladkkeitd tai muita tuotteita on otettava suunnitelman piiriin tai sul-
jettava sen ulkopuolelle, sekd mahdollisten vertailukohteiden tai ver-
tailumenetelmien erittelyt.

Kuvaus kliinistd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tutkimusasetel-
masta ja sen perustelut, sen tieteellinen varmuus ja validiteetti, mu-
kaan lukien tilastolliset menetelmét, sekéd tiedot harhan minimoimi-
seksi toteutetuista toimenpiteistd, kuten satunnaistamisesta, ja mahdol-
listen sekoittavien tekijoiden hallinta.
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k)

m)

n)

p)

Q

r)

s)

t)

u)

v)

Analyyttinen suorituskyky liitteessd I olevan I luvun 9.1 kohdan a
alakohdan mukaisesti sekd mahdollisen poisjdttdmisen perustelut.

Liitteessd I olevan 9.1 kohdan b alakohdan mukaisesti maéritettavat
kliinisen suorituskyvyn parametrit sekd mahdollisen poisjattdmisen
perustelut, ja (poikkeuksena ylijéddneitd naytteitd kayttavat tutkimuk-
set) perusteluissa kéytetyt erityiset kliiniset tulokset/tutkittavat ominai-
suudet (ensisijainen/toissijainen) sekd mahdolliset vaikutukset henki-
16iden terveydenhoitoa ja/tai kansanterveyden hallinnointia koskeviin
paatoksiin.

Tiedot suorituskykytutkimuksen populaatiosta: eritelmét tutkimukseen
osallistuvista henkildistd, valintaperusteista, tutkimuspopulaation
koosta, kohderyhmin edustavuudesta sekd tarvittaessa tiedot erityis-
asemassa olevista tutkimushenkiloistd, kuten lapsista, raskaana ole-
vista naisista, immuunipuutteisista henkildistd ja vanhuksista.

Tiedot ylijddneiden ndytteiden pankkien, geeni- tai kudospankkien,
potilas- tai tautirekistereiden jne. tietojen kaytostd, kuvaus luotetta-
vuudesta ja edustavuudesta sekd tilastollisen analyysin menetelmisti,
menetelmidn varmistaminen potilasotosten todellisen kliinisen statuk-
sen madrittdmiseksi.

Seurantasuunnitelma.

Tietojen hallinta.

Paatoksentekoa koskevat algoritmit.

Toimintatapa, joka koskee mahdollisia muutoksia, mukaan lukien
71 artiklan mukaiset muutokset, tai poikkeamia kliinistd suoritusky-
kyé koskevasta tutkimussuunnitelmasta, ja selked kielto kdyttdd poik-
keuksia kliinistd suorituskykyé koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

Laitteeseen liittyvéd vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen kéayttoon
saamiseen, kliinistd suorituskykyé koskevassa tutkimuksessa kdytetyn
laitteen seurantaan sekd kayttamattomien, vanhentuneiden tai toimin-
tahdiridisten laitteiden palautukseen.

Ilmoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan
ladketieteellisen tutkimustydn tunnustettuja eettisid periaatteita, klii-
nistd suorituskykyd koskevien tutkimusten alalla sovellettavia hyvin
kliinisen tutkimustavan periaatteita sekd sovellettavia lakisddteisid
vaatimuksia.

Kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menettelystd, mu-
kaan lukien potilastiedote ja suostumuskaavake.

Menettelyt turvatallenteita ja turvallisuusraportointia varten, mukaan
lukien kirjattavien ja raportoitavien tapahtumien méaritelmét seké ra-
portointia koskevat menettelyt ja médrdajat.

Kliinistd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen keskeyttdmistd tai en-
nenaikaista lopettamista koskevat perusteet ja menettelyt.

Perusteet ja menettelyt suorituskykytutkimukseen osallistuvien henki-
16iden seuraamiseksi tutkimuksen loppuun saattamisen jilkeen, me-
nettelyt tutkimushenkiloiden seuraamiseksi tutkimuksen keskeyttimi-
sen tai ennenaikaisen lopettamisen tapauksessa, menettelyt suostu-
muksensa peruuttaneiden tutkimushenkildiden seuraamiseksi ja me-
nettelyt tutkimuksen keskeyttaneitd henkil6itd varten.
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y) Menettelyt tutkimuksen ulkopuolisten testitulosten tiedottamista var-
ten, mukaan lukien niiden tiedottaminen suorituskykytutkimukseen
osallistuneille henkiloille.

z) Menettely kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusra-
portin laatimiseksi ja tulosten julkaisemiseksi 2.2 kohdassa tarkoitet-
tujen oikeudellisten vaatimusten ja eettisten periaatteiden mukaisesti.

aa) Luettelo laitteen teknisistd ja toiminnallisista ominaisuuksista tdsmen-
tden suorituskykytutkimuksen piiriin kuuluvat ominaisuudet.

ab) Léhdeluettelo.

Jos osa toisessa kohdassa tarkoitetuista tiedoista toimitetaan erillisend asia-
kirjana, sithen on oltava viittaus kliinistd suorituskykyé koskevassa tutki-
mussuunnitelmassa. Ylijadneitd ndytteitd kdyttdviin tutkimuksiin ei sovel-
leta u, X, y ja z alakohtaa.

Jos jotakin toisessa kohdassa tarkoitetuista osatekijoistd ei pidetd asianmu-
kaisena sisdllyttdad kliinistd suorituskykyd koskevaan tutkimussuunnitel-
maan erityisestd valitusta tutkimusasetelmasta johtuen, esimerkiksi ylij-
adneiden niytteiden kdyttd vastaan kliinistd suorituskykyéd koskevat inter-
ventiotutkimukset, siitd on toimitettava perustelut.

Kliinistd suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti

Vastuussa olevan lddkdrin tai muun vastuussa olevan valtuutetun henkilon
allekirjoittamassa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimus-
raportissa on oltava dokumentoidut tiedot kliinistd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tutkimussuunnitelmasta seké kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tulokset ja paédtelmit, mukaan lukien kielteiset havainnot.
Tulosten ja péddtelmien on oltava avoimia, harhattomia ja kliinisesti rele-
vantteja. Raportin on sisdllettava riittavésti tietoa ollakseen riippumatto-
man osapuolen ymmarrettdvissd ilman muiden asiakirjojen kdyttod. Rapor-
tissa on oltava asianmukaisesti perustellut tiedot myds siitd, jos tutkimus-
suunnitelmaan on tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja jos
tietoja on jatetty tutkimuksen ulkopuolelle.

MUUT SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Edelld 2.3.2 kohdassa tarkoitettu suorituskykyéd koskeva tutkimussuunni-
telma ja 2.3.3 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti on dokumentoitava muitakin suorituskykyé koskevia tut-
kimuksia kuin kliinistd suorituskykyé koskevia tutkimuksia varten.

B OSA

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SUORITUSKYVYN

SEURANTA

Markkinoille saattamisen jélkeinen suorituskyvyn seuranta on ymmérret-
tdvd jatkuvana prosessina, jolla pdivitetdin 56 artiklassa ja tdmén liitteen
A osassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointia, ja sitd on erityisesti kési-
teltdvé valmistajan markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa
suunnitelmassa. Valmistajan on markkinoille saattamisen jélkeistd suori-
tuskyvyn seurantaa suorittaessaan proaktiivisesti kerdttdvd ja arvioitava
suorituskykyd koskevia ja merkityksellisia tieteellisid tictoja, joita on saatu
kaytettdessd asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyssd tarkoitetussa kdyttotarkoituksessa markkinoille saatettua tai kiyttoon
otettua CE-merkinndlld varustettua laitetta, milld pyritddn varmistamaan,
ettd laitteen turvallisuus, suorituskyky ja tieteellinen validiteetti sdilyvét
ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan kéyttdidn ajan, takaamaan,
ettd hy6ty-riskisuhde pysyy jatkuvasti hyvéksyttavilld tasolla ja ettd kehit-
tymdssd olevat riskit havaitaan tosiasioihin perustuvan ndyton perusteella.

Markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa on suoritettava
kyseistd seurantaa koskevaan suunnitelmaan kirjatun menetelmén mukai-
sesti.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 198

5.1

52

Markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevassa
suunnitelmassa on maédritettivd menetelmdt ja menettelyt, joiden avulla
kerétdén ja arvioidaan proaktiivisesti turvallisuus-, suorituskyky- ja tieteel-
lisid tietoja seuraavia tarkoituksia varten:

a) varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotetta-
vissa olevan kiyttidn ajan;

b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit

tai rajoitukset ja vasta-aiheet;

=

tunnistetaan ja analysoidaan kehittymésséd olevat riskit tosiasioihin pe-
rustuvan ndyton perusteella;

C

~

d) varmistetaan liitteessd I olevan I luvun 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun
kliinisen tutkimusndyton ja hyoty-riskisuhteen sdilyminen hyvéksytta-

viélla tasolla; ja

N

e) tunnistetaan mahdollinen systemaattinen virheellinen kaytto.

Markkinoille saattamisen jdlkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevaan
suunnitelmaan on sisdllyttdvd vihintddn seuraavat:

a) sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa
koskevat yleiset menetelmét ja menettelyt, kuten saadun kliinisen ko-
kemuksen keruu, kayttéjilta saatu palaute seké tieteellisen kirjallisuuden
ja muiden suorituskykyd koskevien tai tieteellisten tietojen ldhteiden
kartoittaminen;

b

~

sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa
koskevat erityiset menetelmét ja menettelyt, kuten laboratorioiden vi-
liset kokeet ja muut laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimuk-
set, sopivien potilas- ja tautirekisterien arviointi, geenitietopankit tai
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd suorituskykyé koskevat tut-
kimukset;

edelld a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukaisuutta koskevat perustelut;

C

~

d

=

viittaus tdssa liitteessd olevassa 1.3 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn
arviointiraportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessd I olevassa 3 koh-
dassa tarkoitettuun riskinhallintaan;

markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset
tavoitteet;

(S

~

f) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen ar-
viointi ja alan viimeisin kehitys;

~

viittaus markkinoille saattamisen jilkeiseen suorituskyvyn seurantaan
liittyviin mahdollisiin yhteisiin eritelmiin, yhdenmukaistettuihin stan-
dardeihin, jos valmistaja on kdyttdnyt niitd, ja asiaankuuluviin ohjei-
siin; ja

g

h

Z

valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jélkeisen suoritusky-
vyn seurannan toimia, kuten kyseistd seurantaa koskevien tietojen ana-
lysointia ja raportointia koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti
perusteltu aikataulu.

Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jélkeisen suoritusky-
vyn seurannan havainnot ja kirjattava tulokset kyseisen seurannan arvioin-
tiraporttiin, jolla pdivitetddn suorituskyvyn arviointiraportti ja joka liitetdan
teknisiin asiakirjoihin.

Markkinoille saattamisen jélkeisen suorituskyvyn seurannan arviointirapor-
tin padtelmét on otettava huomioon 56 artiklassa ja tdmaén liitteen A osassa
tarkoitetussa suorituskyvyn arvioinnissa seka liitteessé I olevassa 3 kohdassa
tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos seurannassa ilmenee tarve ennaltaechkdi-
seviin ja/tai korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.

Jos markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan arviointi-
raporttia ei pidetd asianmukaisena jonkin tietyn laitteen osalta, suoritusky-
vyn arviointiraportissa on esitettdvd ja dokumentoitava perustelut.
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LITE X1V

KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT INTERVENTIOTUTKI-
MUKSET JA TIETYT MUUT SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKI-
MUKSET

I LUKU

EDELLYTETTAVAT ASIAKIRJAT KLIINISTA SUORITUSKYKYA

KOSKEVISSA  INTERVENTIOTUTKIMUKSISSA JA  MUISSA

SUORITUSKYKYA  KOSKEVISSA  TUTKIMUKSISSA,  JOIHIN
LIITTYY TUTKITTAVIIN KOHDISTUVIA RISKEJA

Niiden laitteiden osalta, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi kliinistd suorituskykya
koskevissa interventiotutkimuksissa ja muissa suorituskykyd koskevissa tutki-
muksissa, joihin liittyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, toimeksiantajan on laa-
dittava ja jétettdvd 58 artiklan mukainen hakemus, jonka mukana toimitetaan
seuraavat asiakirjat:

1. Hakemuslomake

Hakemuslomake on tdytettdvd asianmukaisesti, ja sen on siséllettivd seu-
raavat tiedot:

1.1  Toimeksiantajan ja tarvittaessa sen unioniin sijoittautuneen 58 artiklan 4
kohdan mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, osoite ja
yhteystiedot.

1.2 Jos kyseessd on eri taho kuin 1.1 kohdassa, suorituskyvyn arviointiin tar-
koitetun laitteen valmistajan ja tarvittaessa timédn valtuutetun edustajan
nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 Suorituskykyé koskevan tutkimuksen nimi;

1.4 Asetuksen 66 artiklan 1 kohdan mukainen tunnistenumero.

1.5  Suorituskykyd koskevan tutkimuksen vaihe, kuten ensimméiinen hakemus,
uudelleen toimitettu hakemus ja merkittdvd muutos.

1.6 Suorituskykyd koskevaa tutkimussuunnitelmaa koskevat tiedot ja/tai viitta-
ukset, kuten yksityiskohtaiset tiedot suorituskykyd koskevan tutkimuksen
suunnitteluvaiheesta;

1.7 Jos kyseessé on laitetta, jota koskeva hakemus on jo toimitettu, koskeva
uudelleen toimitettu hakemus, aiemman hakemuksen tai hakemusten pii-
vamadri(t) ja viitenumero(t), tai jos kyse on merkittdvasta muutoksesta,
viittaus alkuperdiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettdvd kaikki
muutokset edelliseen hakemukseen néhden ja niiden perustelut ja erityisesti
se, onko tehty muutoksia toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean
aiempien tarkastelujen tulosten huomioon ottamiseksi;

1.8 Jos hakemus jétetddn samaan aikaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukai-
sen kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen kanssa, viittaus kyseisen
kliinisen tutkimuksen viralliseen rekisterinumeroon.

1.9 Niiden jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden tunnistetiedot, joissa kliinistd
suorituskykyd koskeva tutkimus on méaird suorittaa osana monikeskustut-
kimusta tai monikansallista tutkimusta, hakemuksen jéttaimisajankohdan
tilanteen mukaisesti.

1.10 Lyhyt kuvaus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetusta laittees-
ta, sen luokitus ja muut laitteen ja laitetyypin tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot.
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1.12

1.14

2.1

2.2

2.3

2.4

Suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma.

Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailu-
laitteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

Toimeksiantajan ndyttd siitd, ettd kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pys-
tyvat suorittamaan kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen suoritus-
kykyd koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Tiedot suorituskykyd koskevan tutkimuksen aiotusta aloituspdivasti ja kes-
tosta.

Tiedot ilmoitetun laitoksen yksiloimiseksi, jos se on jo mukana hankkeessa
suorituskykyéd koskevan tutkimuksen hakemuksen jattdmisvaiheessa.

Vahvistus siitd, ettd toimeksiantaja on tietoinen, ettd toimivaltainen viran-
omainen voi ottaa yhteyttd hakemuksen arvioivaan tai arvioineeseen eetti-
seen komiteaan.

Téaman liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.

Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on sisdllettdva suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen
tarkoitettua laitetta koskevat tutkimuksen kannalta olennaiset tiedot, jotka
ovat saatavilla hakemuksen jéttdmisajankohtana. Tutkijan tietopaketin mah-
dolliset paivitykset tai muut hiljattain saataville tulleet relevantit tiedot on
saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti. Tutkijan tietopaketti on yk-
siloitdva selvisti, ja sen on siséllettdva erityisesti seuraavat tiedot:

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien kéyttotarkoitusta koskevat
tiedot, riskiluokitus ja liitteen VIII mukainen laitteeseen sovellettava luo-
kitussddntd, laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot seké viittaukset laitteen
edellisiin ja vastaaviin sukupolviin.

Valmistajan asennus-, huolto- ja hygieniavaatimusten ylldpito-ohjeet sekd
kéyttoohjeet, mukaan lukien varastointia ja kisittelyd koskevat vaatimuk-
set, sekd siind médrin kuin tallaiset tiedot ovat saatavilla, merkintddn sisél-
lytettdvat tiedot ja kdyttdohjeet, jotka on annettava laitteen mukana mark-
kinoille saattamisen yhteydessd. Lisdksi mahdollista vaadittua asiaankuu-
luvaa koulutusta koskevat tiedot.

Analyyttinen suorituskyky.

Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin:

— oleellinen vertaisarvioitu tieteellinen kirjallisuus ja saatavilla olevat asi-
aankuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot tai kannat, jotka koskevat laitteen ja/tai vastaavien tai saman-
kaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskyky4, potilaille koituvia klii-
nisid hy6tyjd, suunnitteluominaisuuksia, tieteellistd validiteettia, klii-
nistd suorituskykyd ja kéyttotarkoitusta,

— muut oleelliset saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat saman-
kaltaisten laitteiden turvallisuutta, tieteellistd validiteettia, kliinistd suo-
rituskykyé, potilaille koituvia kliinisid hyotyjd, suunnitteluominaisuuk-
sia ja kdyttotarkoitusta, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot laitteiden
samankaltaisuuksista ja eroista kyseessd olevaan laitteeseen verrattuna.
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2.5

2.6

2.7

2.8

4.1

4.2

43

4.4

4.5

Hy®éty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelmé, my0s tunnettuja tai en-
nakoitavissa olevia riskejd ja varoituksia koskevat tiedot.

Jos laitteet sisdltdvét ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisid kudoksia, soluja tai
aineita, yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd kudoksista, soluista ja aineista ja
asianmukaisten yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tiyttymi-
sestd sekd kaytettyihin kudoksiin, soluihin ja aineisiin liittyvasté erityisesta
riskinhallinnasta.

Luettelo siitd, miten liitteessé 1 vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimukset, mukaan lukien sovellettavat standardit ja yhteiset eritel-
maét, tayttyvéit kokonaan tai osittain, sekd kuvaus ratkaisuista yleisten tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttamiseksi, siltd osin kuin nditd
standardeja ja yhteisid eritelmid ei ole tdytetty tai ne on tdytetty vain
osittain tai ne puuttuvat.

Yksityiskohtainen kuvaus suorituskykyd koskevan tutkimuksen kuluessa
kaytetyistd kliinisistd menettelytavoista ja diagnostisista testeistd ja erityi-
sesti tiedot mahdollisista poikkeamista normaalista kliinisestd kdytinnosti.

Liitteessd XIII olevassa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva
tutkimussuunnitelma.

Muut tiedot

Suorituskykyé koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistuksesta
vastaavan luonnollisen tai oikeushenkildn allekirjoittama ilmoitus siitd, ettd
kyseinen laite on liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinistd suorituskykyd
koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd nididen seikkojen
osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja turvalli-
suuden suojelemiseksi.

Sovellettavan kansallisen lainsdddédnnén mukaisesti jéljennds asianomaisen
eettisen komitean tai komiteoiden lausunnosta tai lausunnoista. Jos kansal-
lisen lainsddddnnon nojalla ei vaadita asianomaisen eettisen komitean tai
komiteoiden lausuntoa tai lausuntoja hakemuksen jittdmisen yhteydessd,
jdljennds eettisen komitean tai komiteoiden lausunnosta tai lausunnoista
on toimitettava vilittomasti niiden tultua saataville.

Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimuk-
seen osallistuville loukkaantumistapausten varalta 65 artiklan ja vastaavan
kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettdvit asiakirjat, mukaan
lukien potilastiedote ja suostumuskaavake.

Kuvaus jdrjestelyistd, joilla varmistetaan henkilGtietojen suojaa ja luotta-
muksellisuutta koskevien sovellettavien sddntdjen noudattaminen erityisesti
seuraavien osalta:

— organisatoriset ja tekniset jirjestelyt, jotka toteutetaan késiteltyjen tie-
tojen ja henkiltietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmi-
sen, muuttamisen tai hdvidmisen valttimiseksi,

— kuvaus toimenpiteisté, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen luottamuk-
sellisuuden ja tutkittavien henkildtietojen luottamuksellisuuden varmis-
tamiseksi,
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— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittdmiseksi.

Téydelliset tiedot kdytettdvissd olevista teknisistd asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisistd
testausselosteista, on toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimivaltaiselle
viranomaiselle pyynndosti.

II LUKU
TOIMEKSIANTAJAN MUUT VELVOLLISUUDET

. Toimeksiantajan on sitouduttava pitimdén toimivaltaisten kansallisten viran-

omaisten saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittdd timén liitteen I
luvussa tarkoitettuja asiakirjoja tukevaa ndyttod. Jos toimeksiantaja ei ole
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistuksesta vas-
taava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkild voi tayttdd kyseisen
velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

. Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus, jolla varmistetaan, ettd tutkija

raportoi tai tutkijat raportoivat mahdollisista vakavista haittatapahtumista tai
kaikista mahdollisista 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista toi-
meksiantajalle oikea-aikaisesti.

. Téssd liitteessd mainitut asiakirjat on sdilytettdvd vihintddn 10 vuoden ajan

sen kliinistd suorituskykyé koskevan tutkimuksen pédttymisestd, jossa Kyseistd
laitetta on kéytetty, tai, jos kyseinen laite on sen jdlkeen saatettu markkinoille,
viahintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisesta.

» C4 Kunkin jidsenvaltion on vaadittava, ettd tdssi liitteessd tarkoitetut asia-
kirjat pidetddn toimivaltaisten viranomaisten saatavilla ensimmaéisessd alakoh-
dassa ilmoitetun ajan sen varalta, ettd « toimeksiantaja tai hdnen yhteyshen-
kilonsd, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin
tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan padttymista.

. Toimeksiantajan on nimitettdvd tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen

varmistamiseksi, ettd kliinistd suorituskykyé koskeva tutkimus toteutetaan klii-
nistd suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman, hyvén kliinisen kaytén-
non periaatteiden ja tdimédn asetuksen mukaisesti.

. Toimeksiantajan on saatettava padtokseen tutkimukseen osallistuvien henkili-

den seuranta.
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LIITE XV

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 98/79/EY

Tamé asetus

—

—

—

—_

—_

—_

—_

artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

artiklan 5 kohta

artiklan 6 kohta

artiklan 7 kohta

artikla

artikla

artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

artiklan 5 kohta

artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artikla

artikla

artikla

artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta

artiklan 1 kohdan toinen alakohta

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

artiklan 5 kohta

artiklan 6 kohta

artiklan 7 kohta

artiklan 8 kohta

artiklan 9 kohta

artiklan 10 kohta

artiklan 11 kohta

1 artiklan 1 kohta
2 artikla

2 artiklan 54 ja 55 kohta

5 artiklan 4 ja 5 kohta
1 artiklan 9 kohta

1 artiklan 5 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

21 artikla

19 artiklan 1 ja 2 kohta
19 artiklan 3 kohta

10 artiklan 10 kohta

18 artiklan 6 kohta

8 artiklan 1 kohta

9 artikla

107 artikla

89 ja 92 artikla

48 artiklan 10 kohdan ensimmdinen alakohta
48 artiklan 3 kohdan toinen alakohta, 48 artiklan
7 kohdan toinen alakohta ja 48 artiklan 9 koh-
dan toinen alakohta

48 artiklan 3—6 kohta

48 artiklan 3-9 kohta

5 artiklan 6 kohta

1

artiklan 3 ja 4 kohta
10 artiklan 7 kohta
49 artiklan 1 kohta
49 artiklan 4 kohta
51 artiklan 2 kohta

48 artiklan 12 kohta
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Direktiivi 98/79/EY

Tamaé asetus

9 artiklan 12 kohta
9 artiklan 13 kohta

10 artiklan 1 ja 2 kohta, 10 artiklan 3 kohdan
toinen virke ja 10 artiklan 4 kohta

10 artiklan 3 kohdan ensimmdinen virke
11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
12 artikla

13 artikla

14 artiklan 1 kohdan a alakohta
14 artiklan 1 kohdan b alakohta
14 artiklan 2 kohta
14 artiklan 3 kohta
15 artiklan 1 kohta
15 artiklan 2 kohta
15 artiklan 3 kohta
15 artiklan 4 kohta
15 artiklan 4 kohta
15 artiklan 6 kohta
15 artiklan 7 kohta
16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

24 artikla

54

48

26

11

82

82

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta, 27 ja 28 artikla

artiklan 1 kohta
artiklan 1 kohta ja 84 artiklan 2 kohta

artiklan 10 kohta ja 82 artiklan 11 kohdan

ensimmaéinen alakohta

84

86

30

93

47

artiklan 7 kohta

artikla

artikla

artikla

artiklan 3 ja 6 kohta

38 ja 39 artikla

32

40

51

51

34

18

artikla

artiklan 2 ja 4 kohta

artiklan 5 kohta
artiklan 4 kohta
artiklan 2 kohta ja 40 artiklan 2 kohta

artikla

89-92 artikla

94

artikla

102 artikla

97

artikla
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