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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).



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 13

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.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 30

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.
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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.
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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.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 50

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.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 55

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.



02017R0746 — FI — 05.05.2017 — 000.004 — 61

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.
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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 arti