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EXPIL ANATORY MEMORANDUM
GENERAL CONTEXT

As part of the programme to complete the internal market, the rules for placing
medical devices on the market are being harmonized throughout the Community
to protect patients, users and third parties. Most medical devices are covered
already by the Directives on active implantable medical devices (90/385/EEC)!
and on medical devices (93/42/EEC).>

In vitro diagnostic medical devices were defined as medical devices in
Directive 93/42/EEC but, in view of their special nature, were excluded from
the abovementioned Directives. They are covered by this proposal. "In vitro
diagnostic medical device" means, essentially, reagents, instruments and
equipment for examining tissues or substances from the human body for
medical purposes.

Unlike medicinal products, which are administered to the human body, in vitro
diagnostic devices are used outside the human body for medical examinations of
samples taken from the patient. These devices are therefore important tools for
diagnosing illnesses, monitoring patients' state of health, checking the progress
of courses of treatment and a whole series of other medical applications (for
example, AIDS, hepatitis and glucose tests, pregnancy tests, tests for congenital
abnormalities, etc.). Any malfunctioning of these devices could lead to
misdiagnosis, in some cases with grave consequences for the health and
treatment of the patients or for third parties who could be infected by contagious
diseases.

OJNo L 189, 20.7.1990, p. 17.
OJNo L 169, 12.7.1993, p. 1.
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These devices are used mainly by medical laboratories, doctors and
pathologists. A growing proportion, however, are intended to be used by the
patients themselves (for example, glucose or pregnancy tests).

The public interest covered by this proposal concerns the reliability,
performance and precision of the devices in their medical application. In
addition, the Directive provides protection for the health and safety of
professional or private users and third parties against the risks inherent in the
devices.

Unlike the other medical devices already covered by Directives 90/385/EEC
and 93/42/EEC, in vitro diagnostic devices do not usually enter into contact
with the patient. To take account of this unique feature and of the different
risks posed compared with other medical devices, this Directive covers such
devices to complement the existing legislation in this sector.

This proposal for a Directive is based on Article 100a of the Treaty.
Furthermore, it takes into account Article 129 of the Treaty which stipulates
that Community action shall be directed towards the prevention of diseases and
that health protection requirements shall form one constituent part within other
Community policies.

It applies the principles of the new approach to technical harmonization. The
proposal lays down the essential requirements which devices placed on the
market must meet and the conformity assessment procedures with which
manufacturers must comply.

Before drafting this proposal, the Commission ordered a comparative study of
the national legislation on such devices (cf. Section IIT). Its findings, together
with the broad-based consultations held since 1991 with experts from the
Member States, industrial circles and users; confirmed the need for this
Directive and paved the way for drafting it.
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ECONOMIC IMPORTANCE OF THE SECTOR

Estimates put total worldwide production of medical devices, of which in vitro
diagnostic devices are one subsector, at ECU 80 billion in 1993 (source: Health
Industry Manufacturers' Association, HIMA). In 1993 the breakdown of
production by country of origin was as follows: USA 52%; EC + EFTA 28%
(EC 26%); Japan 18%. Since 1990 consumption has grown by 6% per year in
the Community (by 7% in the USA in 1993 and by 6% in Japan).

Some 50% of the Community market is supplied by the Community's own
producers, 43% by US makers and 5% by Japanese manufacturers. In 1993 the
estimated number of jobs provided by this industry in the EC stood at over

240 000.

Research is particularly important to the performance of this sector. According
to sources in the industry, an average of 5.9% of its turnover is invested in
research (EC 5%; USA 6.7%; Japan 6%).

The in vitro diagnostic medical device subsector covered by this proposal
accounts for between 16% and 18% of the total medical device market. This
amounted to a total world market in these devices of some ECU 12.2 billion in
1992 (source: European Diagnostics Manufacturers' Association, EDMA). In
1992 the EC/EFTA took ECU 4.6 billion of this market, giving them a world
market share of 38% (USA 39%; Japan 12%).

European industry is highly developed in this subsector. It holds an extremely
competitive position on the world market. An estimated 400 or so businesses,
most of them medium-sized, are active in this field in the EC and EFTA
countries. Germany is the largest producer in Europe. France, the

United Kingdom, Italy, Belgium and the Netherlands also have major
industries.

(J,)
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In vitro diagnostic medical device technology has developed rapidly over the
last thirty years.

The success of the technology is due, in particular, to the progress made with
the development of scientific methods of analysis in the fields of chemistry,
biochemistry and immunology, to the increase in the biological parameters
available and to the combination of these data and methods with
microelectronics, automation and information technology. Research activity in
this industry is above average for the sector. Research accounts for between 15
and 20% of the jobs in this subsector.

LEGISLATION ON IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES AND
EVALUATION OF THE NEED FOR LEGISLATION

Existing legislation

Before starting the harmonization work, in 1991 the Commission conducted a
study to compare and analyse several Member States' national legislation on this
subject. This revealed that the Member States' legislation differed not only in
terms of the products covered but also on the detailed rules and the level of
protection. Moreover, most of the legislation did not cover all the reagents,
instruments, equipment and complete complex systems used for biomedicine,
for which legislation is needed to provide an appropriate level of protection of
health and safety.
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Based on the abovementioned study, the current situation as regards the
Member States' legislation can be summed up as follows:

* Some Member States have no legislation specifically on in vitro
diagnostic devices, except on selected products which are particularly
sensitive from the public health point of view. This is the case in the
United Kingdom, Spain, Italy and the Netherlands where, in essence,
tests to detect AIDS (HIV), tests on blood intended for transfusions or a
few other specific reagents are monitored by the public authorities or
subjected to special regulatory procedures before they can be placed on
the market.

* France recently adopted new legislation introducing a registration
procedure to check the performance of reagents before they are placed
on the market. Further inspections are required for certain categories of
devices such as HIV tests, tests to determine blood groups and

radioimmunoassays.

* Belgium applies some of the rules for medicinal products to in vitro
reagents too.

* In Germany the devices in question are governed by various regulations

which call for stringent monitoring of some of them. Reagents are
classified as medicinal products and are subject to controls calling for the
application of good manufacturing practice. Several other groups of tests
(immunological tests, particularly HIV tests, tests for hepatitis and tests
for venereal diseases) have to pass an authorization procedure before
they can be placed on the market. In addition, laboratory instruments
and equipment used in this field are covered by the legislation on
metrology and product safety.

In conclusion, the study revealed big differences between the requirements
imposed on the devices by the national regulatory systems, particularly with
regard to labelling, authorization or registration procedures and production
control. '
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In the USA, the Community's leading trading partner and the biggest producer,
in vitro diagnostic devices (reagents, laboratory instruments and equipment for
biomedicine) have been governed by the legislation on medical devices since
1976. A series of special rules on, for example, labelling, manufacturing, etc.
take account of the specific nature of these devices. The rules on good
manufacturing practice are compulsory.

2. European standardization

Work already done by the European standardization bodies
CEN/CENELEC will smooth the way for implementation of the future
Community legislation. A number of "horizontal" standards on medical
devices in general also apply to in vitro diagnostic devices and more
specific work has been carried out on, for example, the information
which must be supplied to users or on laboratory equipment. Some of
this work has already been started in anticipation of this Directive.

3. Evaluation of the need for harmonization

There is a danger that the current differences between the national
regulatory systems could deepen in the future. In particular, several
Member States have already begun to legislate on in vitro diagnostic
devices, notably when reorganizing their national legislation to
implement Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC on medical devices.
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This has been confirmed by the cases of application or non-application of
Directive 83/189/EEC on the notification of draft technical regulations.’
Under this procedure the Commission has received notification of
several national regulations concerning, in particular, the introduction of
monitoring arrangements for HIV and hepatitis tests or for other tests
(immunological and cancer tests). In one case the Commission had to
apply Directive 83/189/EEC to block a draft national technical

regulation for one year pending this proposal.

The current disparities between the national systems, plus those which would
follow with the adoption of further national legislation in the absence of
European harmonization, create barriers to the free movement of these devices
in the Community. The diverging requirements applied with regard to the
devices covered and the monitoring procedures make it virtually impossible to
establish any equivalence between the various national provisions in terms of
health protection. For this reason, application of the principles of mutual
recognition based on Article 30 of the Treaty will be insufficient and
inappropriate for removing and preventing barriers in this sector. Establishment
of European standards by the CEN/CENELEC alone, without a regulatory
framework, will not be enough to remedy the situation described above, given
the voluntary nature of the standards. Consequently, harmonization of the
legislation is the most appropriate means of ensuring free trade, all the more so
since such Community legislation already exists for most other medical devices.

OJ No L 109, 26.4.1983, p. 8, as last amended by Directive 94/10/EC of the
European Parliament and the Council, OJ No L 100, 19.4.1994, p. 30.
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From the economic point of view, there is a danger that the lack of harmonized
legislation could hamper the development of this industry in the Community.
The diverging regulations force manufacturers to adapt their products to the
situation on the individual national markets. They are therefore unable to
benefit from the Community market as their internal market. By contrast,
harmonized conditions for placing products on the market would enable them to
achieve economies of scale. Also, once manufacturers have adapted their
products and processes to the Community legislation, they can expect the
harmonization of legislation to cut the costs of complying with the regulations
which are higher at the moment because of the need to comply with the varying
national systems and procedures.

The introduction of Community legislation taking account of the specific nature
of the devices in question will generate added value for the development of the
European industry and enable it to benefit more fully from the dimension of the
internal market. In contrast to the current situation, such legislation will create
stable, foreseeable regulatory conditions and at the same time encourage the
industry to proceed with research and make the necessary investments. In this
way, it will contribute towards making the European industry more competitive
on the world market.

Finally, the Community legislation will have an impact on trading relations with
non-Community countries. Once this proposed Directive has been adopted, the
Community will be able to use it in its international negotiations to improve
access for the European industry to markets in third countries.



Iv.

-9-

Since 1991 the Commission has organized several meetings to consult experts
from the Member States, the industry and users on the results of the
comparative analysis of the legislative systems in a number of Member States
and the evaluation of the need for harmonization of the legislation and the
content thereof. The conclusions drawn confirmed the Commission's view that,
in view of the big differences between the national systems, of the obstacles to
free trade and of their negative impact on industrial activity on the European
market, harmonization of the legislation is necessary and will provide added
value, both for protecting health and for the activities of the European industry
concerned. In particular, all concerned have recognized the need for

- harmonization of the legislation. The consultations also showed that, as far as

possible, this harmonization must complement and follow the same lines as the
harmonization already completed for other medical devices.

JUSTIFICATION IN THE LIGHT OF THE SUBSIDIARITY PRINCIPLE

What are the objectives of the proposed action in relation to the Community's
obligations?

As explained in Section III, the objective of this proposal for a Directive is:

*  to ensure free movement of in vitro diagnostic medical devices by
harmonizing the national legislation on protection of the health and safety
of patients, users and third parties;

*  to complete the existing Community legislation provided by
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC on medical devices and to apply the
same principles to in vitro diagnostic devices;

*  to create a favourable environment with uniform conditions of competition
to enable the industry to benefit from the scale of the European Economic
Area and to help make European industry more competitive.
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Does competence for the planned activity lie solely with the Community ?

Exclusive competence, under Article 100a in conjunction with Article 7a of the
Treaty.

What forms of action are available to the Community ?

In view of the objectives of removing the barriers created by the diverging
regulatory systems, of preventing new barriers and of establishing a uniform,
stable and foreseeable legal framework to protect the public interests concerned,
the introduction of Community legislation is necessary. It must cover the
manufacturing conditions, the protection requirements imposed on the devices,
the conformity assessment procedures and the arrangements for monitoring the
market. A Directive is the most appropriate instrument. As far as possible, the
Directive will have to follow the principles already adopted for the rest of the
industry in Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.

Is it necessary to have a uniform regulation or is a Directive setting out the
general objectives sufficient, leaving implementation at the level of the
Member States?

A new approach Directive is proposed. It is confined to laying down the
essential safety and performance requirements to be met by devices placed on
the market and refers to voluntary European standards to be established by the
CEN/CENELEC for technical formulation of these requirements. At the
administrative level, implementation is reserved for the Member States. They
will be responsible for monitoring the market and cooperating with the
authorities in the other Member States. They will also appoint the certification
bodies (notified bodies), depending on the availability of suitably qualified
bodies, and monitor their activities.

\O
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CONTENT OF THE PROPOSAL

Scope

This proposal for a Directive governs the conditions for placing in vitro
diagnostic medical devices on the market. It lays down the essential
requirements in terms of the reliability of the devices, bearing in mind their
intended purpose as tools for diagnostics and medical monitoring, and in terms
of protection of users and third parties. The Directive also harmonizes the
conformity assessment procedures to be applied by manufacturers before placing
the devices on the market. The CE marking must be affixed to devices
conforming with the requirements, which will be allowed to move freely
throughout the internal market.’

In vitro diagnostic medical devices are a subcategory of medical devices, as
already defined in Directive 93/42/EEC. They are devices used in medicine for
the in vitro analysis of specimens from the human body. The medical
applications include analyses of state of health (cholesterol or pregnancy tests),
of diseases or congenital abnormalities, monitoring progress with a course of
treatment (for example, dose and effect of medicinal products) or the
establishment of compatibility in cases of organ or blood donations (for
example, HIV and hepatitis tests).

The vast majority of the products covered are intended for professional users,
i.e. reagents, kits, instruments and equipment specifically for medical
laboratories. The Directive also includes devices for self-testing which are used
by patients or consumers in the home environment, for which it lays down
special requirements to ensure that these devices can be easily used correctly by
users with no particular knowledge of biological analysis.

\\
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Control material and calibrators intended for use in combination with the
abovementioned reagents and equipment are also considered to be in vitro
diagnostic devices.

The Directive will cover laboratory equipment only where it is specifically
intended for use in medical laboratories conducting in vitro examinations.

The proposal does not apply to devices, in particular reagents, manufactured by
laboratories for their own needs without any transaction with other users. It is
left to the discretion of the Member States whether to require the appropriate
monitoring for such activities.

Essential requirements

Devices placed on the market must comply with the essential requirements set
out in Annex 1 to ensure a high level of protection of health and safety. They
must be designed and manufactured to achieve the performances stated by the
manufacturer and for use for the intended medical purpose, taking account of
the generally acknowledged state of the art. The essential requirements are also
designed to protect users and third parties in particular against the risks posed
by the physical and chemical properties of the devices and against the
biological, mechanical, thermal, electrical and radiation risks posed by any
energy source with which they are equipped. Devices for self-testing must be
designed taking into account the skills and means available to users. Particular
attention must be paid to the clarity of the information and instructions
accompanying the devices..
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Conformity assessment procedures

The conformity assessment procedures are based on Council Decision
90/683/EEC,* as amended by Council Decision 93/465/EEC.’ The proposal is
aligned on the wording for these procedures in Directive 93/42/EEC, taking
account of the specific nature of in vitro diagnostic medical devices and of
manufacture thereof.

@) Devi laced on the market solely on the manufacturer's responsibili

For an extremely large proportion of these devices, Article 9 and Annex
3 of the proposal provide for the design and manufacture stages to be
monitored on the manufacturer's responsibility, without the intervention
of any third party. In view of the requirements imposed in order to
control production and obtain products of reliable quality, manufacturers
must follow the principles of quality assurance as appropriate for the
devices manufactured. In addition, the technical documentation provided
by the manufacturer must contain, inter alia, proof of the manufacturer's
evaluation of the performance.

(b)  Devices requiring the intervention of a notified body

Provision is made for the intervention of a notified body before devices
for self-testing (Annex 3, point 6) and various categories of devices
specified in Annex 2 are placed on the market.

OJ No L 380, 31.12.1990, p. 13.
OJ No L 220, 30.8.1993, p. 23.

\%
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In the case of devices for self-testing, the intervention of a notified body
is necessary as these devices are normally intended for persons with no
experience of using them. For this reason, the notified body must
concentrate on verification and on the performance of the devices under
the conditions in which they would normally be used, taking account of
the intended users.

For the categories specified in Annex 2, i.e. tests for blood grouping and
for the detection of HIV and hepatitis, Article 9 and Annexes 4, S, 6 and
7 provide for procedures requiring the intervention of a notified body.
The notified bodies will certify the design and manufacture of such
devices. In accordance with Decision 90/683/EEC on the certification
modules, manufacturers may choose between product certification
(Annexes 5 and 6), evaluation of the full quality assurance system
(Annex 4) or an approach combining a type examination with a certified
production quality assurance system (Annexes 5 and 7).

These stringent procedures are warranted by the fact that the tests in
question are used particularly in the context of blood transfusions or
organ transplants. Consequently, strict controls on these devices are
essential to ensure reliable diagnosis. Moreover, HIV tests are targeted
on AIDS, which must be combated with the most appropriate, effective
means available in the interest of public health.

y
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lassificati reclassification of devices

The proposal allows amendment of the list of devices in Annex 2, with
the assistance of a regulatory committee (cf. Article 12). This
reclassification procedure could prove necessary, particularly where
devices for new uses cannot provide sufficient guarantees of the
reliability of their performance. In such cases, verification by a third
party could be necessary on health protection grounds.

For this reason, depending on their intended medical use, performance
or characteristics, certain categories of device could, if necessary, be
subjected to the appropriate conformity assessment procedures within the
framework of this proposal. The rules on the conformity assessment
procedures are a balanced reflection of the existing national legislation in
this field. By reserving conformity assessment for a large proportion of
devices for the manufacturers, the proposal takes account of the fact that
these devices are intended for professional users. In addition, in most
Member States medical laboratories in turn are subject to outside quality
assurance systems which will offer added controls.

Finally, the proposal provides for mechanisms to monitor the market,
notably via vigilance procedures. If application of these mechanisms
indicates a need to tighten up the controls before certain devices are
placed on the market, reclassification may be decided following the
committee procedures.

\S
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Registration of manufacturers and vigilance procedure

Article 10 of the proposal requires all manufacturers to inform the
competent authorities of the Member State where they have their
registered place of business of the categories of devices which they
market. Manufacturers not established in the Community must designate
an authorized representative to carry out the abovementioned
notification. Notification is also required for new devices, as specified
in the proposal. These rules enable the authorities to monitor the market
and to take any measures necessary to protect the public interest. A
network linking the authorities will therefore have to be established to
make it easier to exchange data. Just as for the other medical devices
covered by Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC, this proposal
introduces a vigilance procedure (Article 11). Under these rules,
manufacturers will have to give notification of any malfunction of the
devices which could affect patients' and users' health. The objective of
this vigilance system is to prevent devices from remaining in circulation
on the Community market if they display faults which could lead to the
wrong medical decisions. This system reinforces the monitoring
methods at the disposal of the competent authorities and encourages
manufacturers to conduct the requisite investigations and make the
necessary corrections to the devices concerned. Close cooperation
between the national administrations will be essential in this system.

Special arrangements for devices for performance evaluation

~ Article 9(3) of the proposal makes special arrangements for in vitro
diagnostic medical devices for performance evaluation. These apply to

(b
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devices intended for medical use of which the precise performance has
yet to be verified and confirmed. In view of the objective of the
evaluations, there is no need for such devices to cofnply with all the
essential requirements. The status of these devices must be indicated on
the label and the manufacturer must follow a special conformity
procedure. ‘

Amendments to Directive 93/42/EEC concerning medical devices

These amendments (Article 19(1)) concern the definition of "in vitro
diagnostic medical device" in Directive 93/42/EEC. They would also
extend the scope of Directive 93/42/EEC by adding devices
incorporating tissues of human origin. At the time of the adoption of the
Directive concerning medical devices, the Council asked the
Commission to reexamine the situation with these devices and to propose
the measures to be taken. Preparatory work on this subject has revealed
that, at national level, either there is no legal cover for such devices or
that they are governed by diverging classifications which could impair
free movement. In view of the current legal uncertainty and of the
inherent health hazards posed by these devices, the majority of the
national experts recognize the need to make such devices subject to
Directive 93/42/EEC. However, Directive 93/42/EEC will apply only
to devices incorporating tissues which have been rendered non viable.
The proposal will apply without prejudice to the national regulations
relating to the ethics of collecting and using tissues of human origin,
thereby taking account of the concerns expressed during the consultation
phase.

(3
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Similar problems with the inclusion of devices incorporating tissues of
human origin also arise in the case of in vitro diagnostic devices
(including in the form of control materials in kits). Consequently, the
proposed amendment to Directive 93/42/EEC will result in uniform rules
for the entire sector.

RELEVANCE TO THE EUROPEAN ECONOMIC AREA

This proposal falls into the field covered by the Agreement on the European
Economic Area. The consultations included experts from the EFTA countries
in the EEA. The proposal for a decision by the EEA Joint Committee
extending the proposal for a Directive to the EEA is included in this dossier.

&
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EUROPEISKA UNIONENS PARLAMENT OCH RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fodrdraget om upprdttandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 100a i detta,

. LN
med beaktande av kommissionené‘fbrslagiﬁ
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med det forfarande som avses i artikel 189b i
Fordraget om upprédttandet av Europeiska gemenskapen, och

med beaktande av féljande :

Det &dr viktigt att bestdmmelser faststdlls for den inre
marknadens gradvisa etablering. Den inre marknaden #r ett omrade
utan inre grédnser och med fri rdérlighet for varor, personer,
tjdanster och kapital;

Innehdll och tilldmpning f6r medlemsstaternas lagar och andra
férfattningar som rdr sdkerhet, hdlsoskydd och medicintekniska
produkters - prestanda samt godkénnandeférfaranden for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik varierar frén
medlemsstat till medlemsstat. S&dana olikheter utgdr. hinder f£or
handeln inom gemenskapen, och en jamforande undersdkning av
nationella lagstiftningar som utfdrts p3d kommissionens védgnar
bekrdftade behovet av harmoniserade regler;

———— ———— ————

....................

....................
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Harmoniseringen av nationella lagstiftningar &r det enda sdttet
att avldgsna dessa hinder fo6r fri handel och foérhindra att nya
uppstdr. Detta mdl kan inte uppnds pd ett tillfredsstidllande sitt .
av de enskilda medlemsstaterna pd& en annan nivd. Detta direktiv
fastldgger endast noédvdndiga och tillrdckliga krav for den fria
rérligheten fér de medicintekniska 'brodukter fér in vitro-
diagnostik som direktivet avser;

De . harmoniserade bestdmmelserna skall skiljas frdn de A&tgidrder
som medlemsstaterna vidtar for att finansiera de allmd@nna h&dlso-
och sjukfdrsdkringssystemen som direkt - eller indirekt har
berdring med s&dana medicintekniska produkter. Diarfér pdaverkar
bestimmelserna inte medlemsstaternas ratt att genomfdra s&dana

4tgidrder under fdrutsdttning att gemenskapsridtten foljs;

Medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik bdr ge
patienter, anvdndare och andra personer en hég skyddsnivad och
uppnd de prestanda som tillverkaren angett. D3arfdr &r ett av de
viktigaste syftena med det hidr direktivet att uppridtthdlla eller
forbattra skyddsnivdn i medlemsstaterna;
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I enlighet med de principer som faststdlls i rddets resolution av
den 7 maj 1985 om en ny metod for harmonisering av tekniska
foreskrifter och standarder3 maste reglerna for Kkonstruktionen
och tillverkningen av relevanta produkter begrédnsas till s&dana
bestdmmelser som behdvs for att de vdsentliga kraven skall
“uppfyllas. Eftersom kraven &r vésenéliga sd bdr de ersitta
motsvarande nationella bestdmmelser. De vidsentliga kraven, som
innefattar krav p& att minimera eller minska riskefna, bor
tilldmpas med urskiljning s& att h&nsyn tas till teknologinivén
och praxis vid tiden foér konstruktionen och till tekniska och
ekonomiska aspekter som &r férenliga med en hdg nivd av skydd for
hdlsa och sdkerhet;

Stdérre delen av de medicintekniska produkterna omfattas av rédets
“direktiv ' 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation? och r&dets direktiv 93/42/EEG om alla andra
medcintekniska produkter® med undantag for medicintekniska
produkter £f6r in vitro-diagnostik. Detta direktiv skall
utstrdckas till att omfatta harmoniseringen av medicintekniska
produkter f£6r in vitro-diagnostik. I syfte att uppnd enhetliga
gemenskapsregler grundar sig detta direktiv huvudsakligen pé
bestimmelserna i direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG;

Certifierade internationella referensmaterial och material foér
program for extern Xkvalitetsbedomning omfattas inte av detta
direktiv. [Kalibratorer och kontrollmaterial som anvdndaren
behdver for att faststdlla eller bestyrka produkters prestanda
rdknas dock som medicintekniska  produkter for in-vitro
diagnostik;

3 EGT nr C 136, 4.6.1985, s. 1
4 EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 17
5 EGT nr L 169, 12.7.1993, s. 1



-5-

Med hdnsyn till subsidiaritetsprincipen ingdr inte de reagenser
som framstidlls i anvdndarnas laboratorier och som inte ér,féremél
£f6r kommersiella transaktioner i det hidr direktivet;

Frigorna kring den elektromagnetiskatkompatibiliteten utgdr en
integrerad del av de vidsentliga 'kraoén i detta direktiv och
darfoér skall r8dets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
elektromagnetisk kompatibilitet® inte gilla;

Fér att underldtta wuppgiften att bevisa och bestyrka att
overensstémmelse fdreligger med de vdsentliga kraven &r det
onskvdrt att ha harmoniserade standarder SQm skydd mot de risker
som konstruktionen, tillverkningen och foérpackningen av
medicintekniska produkter kan innebdra. S&dana harmoniserade
standarder utarbetas av civilrdttsliga organ och bdér behdlla sin
icke-bindande status. Fdr detta &ndamdl erkdnns de europeiska
standardiseringsorganisationerna CEN och CENELEC som behodriga att
anta harmoniserade standarder i enlighet med de allminna
riktlinjer for samarbete mellan Kkommissionen och dessa tvé
organisationer som uﬁdertecknades den 13 november 1984;

I det hdr direktivet avses med en harmoniserad standard en
teknisk specifikation (Europastandard eller
harmoniseringsdokument) som antagits av det ena av eller bada
dessa organ pa uppdrag av kommissionen i enlighet med
bestidmmelserna i rddets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars 1983
om ett informationsfdrfarande betr&dffande tekniska standarder och
bestimmelser’ och i enlighet med ovan angivna allmdnna
riktlinjer;

& EGT nr L 139, 23.5.1989, s. 19 Direktivet senast &ndrat genom direktiv
93/68/EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1)

7 EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktivet senast &ndrat genom Europeiska
parlamentets och radets direktiv 94/10/EG (EGT nr L 100, 19.4.1994, s. 30)

23



-6-

I beslut 90/683/EEG av den 13 december 1990 om moduler for olika
stadier i forfaranden vid beddémning av O6verensstdmmelse, . avsedda
att anvidndas i tekniska harmoniseringsdirektiv® faststiller radet
harmoniserade f&rfaranden f&r bedémning av Jdverensstémmelse.
Tillédggen till dessa moduler motiveras av den typ av kontroll som
krdvs fér medicintekniska produkter £8Y in vitro-diagnostik och
av behovet av &verensstidmmelse med de tidigare direktiven om
medicintekniska produkter;

Produkterna for in vitro-diagnostik bor, nar s& krédvs,
huvudsakligen = med tanke pa férfarandena for
overensstammelsebedémning, delas in 1 tv3 produktklasser.

Eftersom storre delen av sddana produkter inte utsdtter
patienterna fér ndgon direkt risk och anvinds av vederbdrligt
utbildad personal, och resultaten ofta kan bekrdftas med andra
metoder, kan forfarandena for Overensstdmmelsebeddmning som regel
utféras p& tillverkarens ansvar. Med beaktande av gdllande
nationella bestdmmelser och anmdlningar enligt proceduren i
direktiv 83/189/EEG, beh&ver anmdlda organ ingripa endast nar det
gdller sdrskilt angivna produkter, dar det 4&dr vdsentligt for
sjukvdrden att de fungerar p& ridtt sitt, och dir bristande
funktion kan utgdra en allvarlig hdlsorisk;

8 EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13. Direktivet senast &dndrat genom beslut
93/465/EEG, EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 23

2t
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Forteckningen over de medicintekniska produkter fo6r in vitro-
diagnostik som skall underkastas Overensstdmmelsebeddmning av
tredje man skall uppdateras med tanke pd& teknologiska framsteg
och utvecklingen pa3 omrddet for hdlsoskydd. S&dan uppdatering
mdste ske i 1linje med férfarande IIIa i rddets beslut
87/373/EEG?. Ett rapporterin@Ssystém.ﬁfﬁr oavsiktliga hédndelser
(olyckor och tillbud) & ett anvidndbart verktyg fér
marknadsdvervakning, inklusive nya produkters prestanda. Den
information som insamlas genom detta rapporteringssystem liksom
genom program - f8r extern kvalitetsbedémning kommer till
anvdndning nar beslut skall fattas om produkternas
'klassificering;

De medicintekniska produkterna bdr som en allmdn regel vara CE-
mdrkta for att visa att de O6verensstdmmer med bestdmmelserna i
detta direktiv och darfér omfattas av den fria rérligheten for

varor inom gemenskapen och kan tas i bruk pd avsett sitt;

Nar ingripande av ett anmdlt organ féreskrivs skall tillverkaren
ha mdéjlighet att vdlja bland de organ som Xkommissionen
offentliggjort. Medlemsstaterna &dr inte skyldiga att utse sddana
anmdlda organ, mén de mdste se till att organ som betecknas som
anmdlda organ uppfyller de Kriterier som faststdlls i detta
direktiv;

De behdriga myndigheter som ansvarar for marknadsévervakningen
skall, sdrskilt i nddsituationer, kunna kontakta tillverkaren
eller den som representerar honom i gemenskapen. Det &r
noédvandigt att medlemsstaterna samarbetar och utbyter information
med tanke pa att detta direktiv skall tilldmpas 1likformigt,
sa;skilt vad gdller marknadsdvervakning;

9 EGT nr L 197, 18.7.1987, s. 23

Yy
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Detta direktiv behandlar medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik dir det ingdr &dmnen som h&drrdr frdn minniska, och
diarfér pdverkar det inte nationella bestidmmelser om etiska
aspekter pd anvidndningen av sddana &mnen. Med tanke p& att
direktiven om medicintekniska produkter skall &verensstidmma skall
direktiv 93/42/EEG andras i enlighet dé}med;

2¢
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Artikel 1
Riackvidd, definitioner

Detta direktiv skall tillampas pé medicintekniska produkter
fér in vitro-diagnostik och deras tillbehdr. I detta direktiv
skall &dven tillbehdren behandlas som medicintekniska
produkter f&ér in vitro-diagnostik. Bdde medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och tillbehér skall i
fortsdttningen kallas produkter.

I detta direktiv anvénds f6ljande beteckningar med de
betydelser som hdar anges : '

(a) “medicinteknisk produkt" :  instrument, apparat,
anordning, hjdlpmedel, material eller annan artikel,
vare sig den anvdnds separat éller tillsammans med ndgot
slag av tillbehdr eller programvara som Krdvs for att den
skall kunna tilldmpas pé ridtt sdtt, och som dr tillverkad

fér att anvdndas fdr mdnniskor vid

- diagnos, profylax, ©vervakning, behandling eller
lindring av sjukdom,

- diagnos, . overvakning, behandling, 1lindring eller

kompensation fo6r en skada eller ett funktionshinder,

- undersdkning, utbyte eller &dndring av anatomin eller

av en fysiologisk process,
- befruktningskontroll

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan i
eller pa manniskokroppen med hjdlp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska, medel, men som kan

understddjas i sin funktion av sddana medel;



(b)

(c)

(a)
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"medicinteknisk produkt f£6r in vitro-diagnostik" :
produkt som &dr en reagens, en reagensprodukt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsdttning, ett
instrument, en apparat, en utrustning eller ett system
som anvdnds separat eller i kgmbination som &r avsedd av
tillverkaren att anvifidas in Vitro vid undersdkning av
prover, inklusive donerat blod och vdvnad, fr&n minniska
i syfte att helt eller i huvudsak f&8 information om det
fysiologiska tillsténdet, hdlso- eller

sjukdomstillsténdet eller medfddda missbildningar eller

fér att bestdmma sdkerhet och kompatibilitet med en
méjlig mottagare. Med tanke pd detta direktiv betraktas
en provbehdllare, vare sig den &r tom eller inte, som
tillverkaren sdrskilt avsett skall innehdlla ett prov in
vitro for diagnostisk undersékning, som en produkt;
Produkter f£6r allmdn anvandning i laboratorium &r inte
produkter om tillverkaren inte sdrskilt avsett att de,
med hansyn till deras egenskaper, skall anvdndas in vitro
for diagnostisk undersodkning;’

"tillbehor' : artikel som, trots att .den inte &r en

produkt i den mening som avses i punkt 2.b, tillverkaren
sdrskilt avsett for anvdndning tillsammans med en produkt
for att produkten skall kunna anvdndas pd& det s&dtt som
tillverkaren avsett;

"produkt avsedd foér sjidlvtestning" : produkt som

tillverkaren avsett for anvdndning i hemmet;

29
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(h)
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"prcdukt avsedd for utvdrdering av prestanda" : produkt
vars prestanda tillverkaren avsett skall utvdrderas i en
eller flera undersdkningar i kliniska laboratorier eller
i andra lampliga miljéef utanfoér de egna lokalerna;

"tillverkare" : fysisk eller 5hridisk person med ansvar
fér konstruktion, tillverkning, f&rpackning och médrkning
av produkten innan den slipps ut pd marknaden i den
personens namn, oavsett om dessa handlingar utférs av den
personen eller av tredje man for den personens r&kning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgdra enligt
detta direktiv skall ocksd tillampas p& de fysiska eller
juridiska personer som i syfte att sldppa ut produkter pé
marknaden i eget namn monterar, forpackar, bearbetar,
helrenoverar eller mdrker en eller flera fdrdiga

produkter eller foreskriver deras syfte;

*auktoriserad representant"” : den i . gemenskapen
etablerade fysiska eller juridiska person som
representerar tillverkaren och som tillverkaren sdrskilt
utsett for detta idndamdl och som myndigheter och organ i
gemenskapen kan vanda sig till i stdllet for till
tillverkaren i frdgor som gdller den senares skyldigheter
enligt detta direktiv.

“avsett dndamdl" : den anvidndning fér vilken produkten &r
avsedd enligt tillverkarens uppgifter pa mdrkningen, i
bruksanvisningen eller i reklammaterialet;

AN



(1)

(3)

(k)
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"utsliappande pa& marknaden" : tillhandah&llande fdr férsta
gdngen av en produkt mot betalning eller gratis fo&r
distribution eller anvidndning pd gemenskapsmarknaden oavsett
om den &r ny ellerrhelrehoverad;

. N *,
"ibruktagande" : den tidpunkt ndr* en produkt &r klar att
anvidndas fdrsta gdngen p& gemenskapsmarknaden fér avsett
dndamdl;

“"kalibrator, kontrollmaterial" : idmne, material eller artikel
som tillverkaren avsett skall bestdmma eller bestyrka en
produkts prestanda ndr den anvdnds tillsammans med den
produkten;

Oom det ingdr vdvnader eller &mnen fran mdnniska i en produkt
skall detta direktiv inte pdverka nationella bestimmelser om
de etiska aspekterna pd insamlingen av vivnader eller &mnen
fran mdnniska och inte heller bestdmmelser om de etiska
aspekter som reglerar distributionen av vissa produkttyper av
sddant ursprung.
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4. Detta direktiv &r inte tilldmpligt pd produkter som endast
tillverkas och anvénds inom samma institution och i de
lokaler = dar de tillverkas. Detta pdverkar inte
medlemsstaternas rdtt att underkasta s&dan verksamhet
ldmpliga skyddbestimmelser. . ’ '

-,

A\

5. Detta direktiv dr ett sddant s#drskilt direktiv som avses i
., artikel 2.2 i direktiv 89/336/EEG1O,

Artikel 2
Utslidppande pd marknaden och ibruktagande

Medlemsstaterna skall vidta alla ndédvdndiga A&tgdrder for att
sdkerstdlla att medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik
bara far slédppas ut pd marknaden och tas i bruk om de, nir de &r
ratt installerade, underhdllna och anvdnda foér avsett &ndamdl,
uppfyller de krav som fastléggs i detta direktiv.

Artikel 3
Vdsentliga krav

Produkterna miste uppfylla de vidsentliga krav som faststidlls i
bilaga 1 och som &r tilldmpliga pd dem, med hinsyn tagen till
deras avsedda dndamdl.

10 Radets direktiv 89/336/EEG handlar om elektromagnetisk kompatibilitet. EGT
nr L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet senast &dndrat genom direktiv
93/68/EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1) ‘
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Artikel 4
Fri rorlighet

Medlemsstaterna skall inte forhindra atﬁ produkter som har
CE-mdrkning i enlighet mned artikgl 14, eller &r mdrkta som
produkter vars prestanda -skall uﬁ%&rderas, om de har varit
féremdl fé6r en beddmning av Sverensstémmelse i enlighet med
bestidmmelserna i artikel 9, slipps ut pd marknaden eller tas
i bruk pd deras territorium.

Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som inte
o6verensstdmmer med detta difektiV' visas vid branschmidssor,
utstédllningar eller visningar o.s.v. under foérutsdttning att
en tydlig mdrkning anger att sd&dana produkter inte fgr
sldppas ut pd& marknaden eller tas i bruk forran de har

-anpassats s8 att de dverensstidmmer.

Medlemsstaterna fdr krdva att den information som i enlighet
med punkt 13 i bilaga 1 mAste gdras tillginglig for
anvdndaren dr avfattad pa dennes nationella sprdk eller pa
ett annat av gemenskapens sprdk i den omfattning som kridvs
for en sdker och riktig anvadndning av produkten nir den nar
slutanvdndaren. Vid tilldmpningen av denna bestdmmelse skall
medlemsstaterna ta hdnsyn till proportionalitetsprincipen och
sdrskilt om information kan 1l&mnas genom erkdnda symboler
eller Kkoder och om produkten &r avsedd att anvidndas av
yrkesutbildad personal.
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Nar prédukterna dven omfattas av andra direktiv som ocksi
innebdr CE-markning, skall denna innebdra att produkterna
ocksd dr i dverensstidmmelse med de andra direktiven.

Om ett eller flera av dessa direktiv emellertid skulle

tilldta tillverkaren att under en~§verg&ngsperiod vdlja vilka
bestimmelser han vill tilladmpa, skall CE-mdrkningen visa att
produkterna bara overensstidmmer med kraven i de direktiv som

- tilldmpas av tillverkaren. I s&dana fall skall det i de

handlingar, meddelanden eller bruksanvisningar som medfdljer
produkterna i enlighet med de aktuella direktiven, hé&dnvisas
till de relevanta direktiven sd som de offentliggjorts i
Européiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 5
Hidnvisning till standarder

Medlemsstaternaiskall anta att de vdsentliga krav som avses i
artikel 3 &r uppfyllda i frdga om sddana medicintekniska
produkter som Overensstdmmer med de nationella standarder som
antagits till fo6l1jd av de harmoniserade standarder, vars
beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning. Medlemsstaterna skall offentliggdra
beteckningarna f&ér sddana nationella standarder.

om en medlemsstat eller kommissionen anser att de
harmoniserade standarderna inte helt uppfyller de viasentliga
krav som avses i artikel 3, skall de &tgidrder som
medlemsstaterna skall vidta med hdnsyn till dessa standarder
och det offentliggdrande som avses i punkt 1 i denna artikel
antas genom forfarandet i artikel 6 (2).
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Artikel 6
Kommittén foér standarder och tekniska  foreskrifter

Kommmissionen skall bitrddas av den kommitté som inridttades
genom artikel 5 i direktiv 83/189/EEG.
- \
Kommissionens foretrddare skall fdreldgga kommittén ett
férslag till A&tgirder. Kommittén skall yttra sig ©&ver
férslaget inom en tid som ordfdranden fAr bestdmma med hinsyn
till hur brddskande frdgan dr, om nddvandigt genom résthing.
Yttrandet skall protokollféras och dessutom har varije
medlemsstat rdtt att begdra att f3 sin uppfattning tagen till
protokollet.
Kommissionen skall ta stoérsta hdnsyn till det yttrande som
kommittén avgett. Den skall underrdtta kommittén om det satt
p& vilket dess yttrande har béaktats.

Artikel 7
Kommittén for medicintekniska produkter

Kommissionen skall bitriddas av den kommitté som inridttades
genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG.
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Kommissionens foretradare skall foreldgga ‘kommittén ett
férslag‘ till A&tgdrder. Kommittén skall vyttra sig &ver
férslaget inom en tid som ordféranden fir bestidmma med hinsyn
till hur bradskande frdgan &dr. Den skall fatta sitt beslut
med den majoritet som enligt artikel 148.2 i fdrdraget skall
tillédmpas vid beslut som rddet skall fatta p&d férslag av
kommissionen. Medlemsstaternas roster skall vidgas enligt

} ovanstdende artikel. Ordfdranden fir inte rdsta.

Kommissionen skall sjdlv anta fdrslaget om det &r forenligt
med kommitténs yttrande.

Om fdrslaget inte &r forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drdjsmil
foresld rddet vilka &tgdrder som skall vidtas. Radet skall
fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rddet inte har fattat ndgot beslut inom tre mdnader fréan
det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjdlv besluta
att de féreslagna atgiarderna skall vidtas.

Deén kommitté som anges i punkt 1 far behandla varje fr&ga som
gdller genomfdrandet av detta direktiv.
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Artikel 8
Skyddsklausul

Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i
artikel 4.1 , nar de &r ratt ingtallerade, underhdllna och
anvdnds for sitt avsedda”éndam&l;\kan dventyra patienters,
anvdndares och, i férekommande fall, andra personers hidlsa
eller sdkerhet, skall den vidta alla nddvdandiga tillfdlliga
dtgirder fo6r att &terkalla sddana produkter frin marknaden
eller genom forbud eller begridnsningar hindra att de slipps
ut p& marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaten skall
omedelbart underritta Kkommissionen om sddana &4tgidrder, ange
skdlen fdr beslutet och d&rvid sdrskilt redogéra fdr om den
bristande overensstidmmelsen med detta direktiv &dr fédljden
av :

(a) att man misslyckats med att uppfylla de vidsentliga kraven
i artikel 3;

(b) felaktig tilldmpning av de standarder som avses i artikel

5 och som dr angivna som till&dmpade;
(c) brister i sjdlva standarderna.
Kommissionen skall s& snart som mdjligt samrdda med de

berdrda parterna och direfter vidta ndgon av fdljande
dtgirder : ‘

4
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- Om kommissionen efter samrddet finner att &tgdrderna &r
motiverade skall den omedelbart underriatta den
medlemsstat som tog initiativet och de oévriga
medlemsstaterna. Om det beslut som avses i punkt 1 beror
pd brister i standarderna ogh om den medlemsstat som
vidtog 4tgirderna avser att  vidh&lla dem, skall
kommissionen efter samrdd med de berdrda parterna inom
tvd mdnader lidgga fram drendet f6r.  den kommitté som avses
i artikel 6.1 och inleda det forfarande som avses i
artikel 6;

- Om kommissionen efter samradet finnervatt dtgdrderna &r
motiverade skall den omdelbart underrdtta den medlemsstat
som tog initiativet samt tillverkaren eller den som
representerar honom i gemenskapen.

Om en produkt som inte uppfyller de vdsentliga kraven bdar CE-
mdrkningen skall den beh6riga medlemsstaten vidta 1ladmpliga
atgidrder mot den som har utfdért midrkningen samt underrétta
kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta.

Kommissionen skall se till att medlemsstaterna underridttas om

utvecklingen och resultatet av detta forfarande.

Artikel 9

Overensstimmelsebeddmning

Ndr det gdller andra produkter dn de som omfattas av bilaga 2
och de produkter vars prestanda skall utvdrderas skall
tillverkaren f6r att fa utfdéra CE-mdrkningen tillidmpa det

forfarande som anges i bilaga 3 och uppratta den EU-fdrsdkran

om Overensstdmmelse som krédvs innan produkterna sldpps ut pa

marknaden.
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For alla produkter for sjdlvtestning skall tillverkaren,
innan han utfédrdar ovanndmnda fdrsdkran om &verensstédmmelse,
uppfylla de kompletterande krav som faststdlls i bilaga 3,
punkt 6. I stdllet for att tilldmpa detta fdérfarande Kkan
tillverkaren ocksd tillémpa det forfarande som anges i
punkt 2. ' TN

Ndr det gdller produkter som omfattas av bilaga 2 utom dem
vars prestanda skall utvirderas skall tillverkaren fér att fa
utféra CE-mdrkningen antingen :

(a) tilldmpa det forfarande for EG-forsdkran om
6verensstdmmelse som faststdlls i bilaga 4 (full
kvalitetssdkring), eller

(b) tillampa det forfarande for EG—typprovning som faststidlls
i bilaga 5 i kombination med :

(i) det forfarande for EG-verifikation som faststdlls i
bilaga 6, eller

(ii) det forfarande for EG-forsadkran om
overensstdmmelse som faststdlls i  bilaga 7
(kvalitetssdkring av produktion).

Ndr det gdller produkter vars prestanda skall utvarderas
skall tillverkaren folja det forfarande som faststdlls i
bilaga 8 och utarbeta en s&dan redovisning som faststdlls i
den bilagan innan sddana produkter sldpps ut p3d marknaden.
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Nar .en - produkts Overensstammelse skall beddmas skall
tillverkaren och, i férekommqnde'fall,_det anmdlda organet ta
hdnsyn till resultaten av de eventuella beddmning- och
verifikation som i forekommande fall utfdérts i enlighet med
detta direktiv under tillverkningeas géng.

A\

Tillverkaren fir o&verldta &t den som representerar honom i

. gemenskapen att inleda de f&rfaranden som avses i bilagorna
.3, 5, 6 och 8.

Tillverkaren skall férvara férklaringen om &verensstimmelse,
den tekniska dokumentation som anges i bilagorna 3 - 8 liksom
de beslut, rapporter och intyg som anmdlda organ utfdrdat och

- stdlla detta material till nationella myndigheters fodrfogande

i kontrollsyfte under fem &r efter det att den sista
produkten tillverkats. Om tillverkaren inte &r etablerad i
gemenskapen faller denna skyldighet p8 den som representerar
honom i gemenskapen.

Nar overensstammelsebeddmningen forutsitter insatser fran ett
anmdlt organ far tillverkaren eller den som representerar
honom i gemenskapen vdlja vilket av de organ som har anmdlts
fér att utfdra §édana uppgifter de vill ansdka till.
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Det anmidlda organet f&r, ndr sd &r motiverat, krdva sédana
upplysningar som det behdover £6r att kunna utfdrda och
vidmakthdlla intyget'om overensstédmmelse med hdnsyn till det
valda foérfarandet. '

Giltighetstiden f6r de beslut som fattas av det anmilda
organet i enlighet med bilagorna 3, 4 och 5 skall vara hégst
fem 8r och fAr férldngas med ytterligare femdrsperioder om en

. ansdkan ldmnas in vid en tidpunkt som &verenskommits i det

kontrakt som undertecknats av b&da parter.

Den dokumentation och korrespondens som ror de forfaranden
som avses 1 punkterna 1 - 3 skall vara sKkrivna pd ett av
gemenskapens officiella sprdk eller, om ett anmidlt organ &r
berdrt, p& ett av gemenskapens sprék som godkdnts av det
anmdlda organet. '

Utan hinder av punkterna 1 - 3 far de behdriga myndigheterna,
pd vederbdrligen motiverad begdran, tilldta att enskilda
produkter slidpps ut p& marknaden och tas i bruk inom den
berorda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden
som avses 1 punkterna 1 - 3 inte utfdérts, om anvdndningen av
produkterna skyddar minniskors hilsa.

Ho
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Artikel 10
Registrering av tillverkare

Varje tillverkare som i eget namn slédpper ut produkter pd
marknaden skall underrdtta de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat i vilken. han" har reéistrerat sitt foéretag om
foretagets adress och ge en beskrivning av de aktuella
produktkategorierna vad giller gemensamma egenskaper ifrdga

. om teknologi eller.analYter och om varje visentlig férindring

dirav. I det ovannimnda meddelandet skall &ven ingd varje
sddan ny produkt som anges i artikel 11.4.

Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut produkter pé
marknaden inte har ndgot registrerat foretag i en
medlemsstat, skall han utse en person som 4&dr etablerad i
gemenskapen att representera honom. Denna utsedda person
skall underrdtta de behdoriga myndigheterna i den medlemsstat
i vilken han har registrerat sitt fdretag om allt det som
avses i stycket 1.

Medlemsstaterna skall pa begdran underrdtta de ovriga
medlemsstaterna och kommissionen om det som avses i punkterna
1 och 2. De forfaranden som utfdrs genom denna artikel skall
antas i enlighet med det férfarande som anges i artikel 7.2.
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Artikel 11
Rapporteringssystem fér ocavsiktliga hindelser

Medlemsstaterna skall vidta ndédvdndiga &tgdrder for att se
till att all information som kgmmer till déras kd@nnedom
enligt bestdmmelserna i -detta direktiv avseende féljande
hdndelser ddr CE-mdrkta  produkter berors, registreras och
utvdrderas centralt :

(a) Varje tekniskt fel, brist eller fdrsdmring av en produkts
egenskaper eller prestanda 1liksom varje otillridcklig
markning eller bruksanvisning som direkt eller indirekt
kan leda till eller kan ha lett till att en patient eller
anvandare avlidit eller till allvarlig foérsdmring av hans
hdlsotillstdnd; -

(b) Varje teknisk eller medicinsk orsak som har samband med
en produkts egenskaper eller prestanda av de skédl SOm
anges 1 punkt (a) som leder till att tillverkaren
systematiskt &terkallat produkter av samma typ.

Om en medlemsstat Kkrdver att ldkare, medicinska institutioner

eller de som organiserar program for externa

kvalitetsbeddmningar skall informera behdriga myndigheter om

alla sadana hdndelser som anges i stycket 1, skall
medlemsstaten vidta nédvidndiga atgidrder for att se till att
dven tillverkaren av den berorda produkten eller den som

representerar honom i gemenskapen informeras om hidndelsen.
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Sedan en beddmning genomférts, om mdjligt tillsammans med
tillverkaren, skall medlemssterna utan att det péverkar
tillampningen av artikel 8 omedelbart underrdtta kommissionen
och bvriga medlemsstater om de hdndelser som anges i stycket
1 £8r vilka relevanta atgdrder har vidtagits eller 8vervigs.

. *1»\

Om, i samband med den underrdttelseskyldighet som anges i
artikel 10, en produkt som &dr CE-markt &r en "ny" produkt
skall tillverkaren ange detta i sitt anmdlan. Den behériga
myndighet som fatt anm&lan om detta kan ndr som helst under
de fdljande tva &ren och pd vdlmotiverade grunder kréva att
tillverkaren inkommer med en rapport om erfarenheten av

produkten efter det att den sldppts ut pd marknaden. I detta

sammanhang dr en produkt "ny" om :

(a) en sédan produkt, for den relevanta analyten eller annan
parameter, inte har varit kontinuerligt tillgénglig pa
gemenskapsmarknaden under de féregdende tre &ren,

(b) forfarandet innebdr anvdndning av analytisk teknologi som
inte anvants kontinuerligt i samband med en viss analyt
eller annan parameter pd& gemenskapsmarknaden under de

foregdende tre aren.

Medlemsstaﬁerna skall p& begidran informera de ovriga
medlemsstaterna om de omstandigheter som anges i styckena 1
och 4. De férfaranden som utférs genom denna artikel skall
antas i enlighet med det férfarande som anges i artikel 7(2).

¢3
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Artikel 12

Andring av _bilaga 2, undantagsbestimmelse

Om en medlemsstat anser att :

(a) forteckningen 6ver produkter som omfattas av bilaga 2 bor
dndras eller utvidgas, eller

(b) en produkts eller en produktkategoris overensstammelse
bdr faststdllas genom undantag frdn bestimmelserna i
artikel 9 genom att tillampa ett eller flera alternativa
forfaranden hdmtade fran dem som finns angivna i
artikel 9, ‘

skall medlemsstaten inkomma-:med en vederbdrligen dokumenterad
begdran till kommissionen och be den infdra de nédvandiga
bestdmmelserna. Bestdmmelserna skall faststdllas 1 -enlighet
med artikel 7(2).

Ndr en bestdmmelse skall faststdllas enligt stycket 1 skall
foljande beaktas

(a) Varje relevant upplysning hdmtad fr&n rapporteringssystem
for oavsiktliga hdndelser och fré&n de program for externa

kvalitetsbeddmningar som anges i artikel 11,
(b) foljande kriterier
(i) om man helt ma&ste kunna 1lita pd resultatet som

erhdlls frdn en viss produkt darfor att det direkt

pdverkar den fdljande medicinska &tgdrden, och

NY
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(ii)- om en &tgdrd, som vidtagits p& grundval av ett
" felaktigt resultat som erhdllits genom att anvanda
en viss produkt, kan visa sig farlig for patienten

eller tredje man som en f6ljd av felaktiga positiva

eller falskt negativa resultat, och
\
(iii) om det &r ldmpligt och motiverat att involvera ett
anmdlt organ.

Kommissionen skall underrdtta medlemsstaterna om de vidtagna
4tgidrderna och i forekommande fall offentliggdra dessa
dtgdrder i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 13
Anmdlda organ

Medlemsstaterna skall till kommissionen och ovriga
medlemsstater anmdla vilka organ de har utsett att utféra de
uppgifter som uppkommer i samband med de forfaranden som
avses i artikel 9 och dessutom for vilka sdrskilda uppgifter
vart och ett av organen har utsetts. Kommissionen skall ge
identifieringsnummer till dessa organ, i fortsdttningen

kallade anmdlda organ.

Uy~
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Kommissionen skall i FEuropeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggdra en forteckning over de anmdlda organen
och deras identifieringsnummer samt de arbetsuppgifter de &r
behdriga att utfdéra. Den skall ansvara for att forteckningen
halls aktuell. W

N

\
Medlemsstaterna skall utse organen 1 enlighet med de
kriterier som faststdlls i bilaga 9. Organ som uppfyller de

. kriterier som faststdllts i de nationella standarder som

6verf6r de relevanta harmoniserade standarderna skall antas

uppfylla de relevanta kriterierna.

En medlemsstat som har anmilt ett organ skall A4terkalla
anmidlan om den finner att organet inte 1ldngre uppfyller de
kriterier som avses 1 punkt 2. Den skall omedelbart

underrédtta de oOvriga medlemsstaterna och kommissionen om

varje tillbakadragande av anmdlan av ovanstdende eller andra

orsaker.
Det anmdlda organet och tillverkaren, eller den som
representerar honom i gemenskapen, skall efter

overenskommelse faststdlla tidsfristerna for genomfdrandet av
de beddmningar och verifikationer som avses i bilagorna 3 -
7.

Det anmdlda organet skall stdlla all relevant information om
de godkdnnanden och intyg som utfdrdats, avslagits eller
dragits tillbaka till ovriga anmdlda organs och behérig

myndighets fdérfogande.

¢
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Artikel 14
CE-mdrkning

¥

. Produkter, utom produkter vars' prestahga skall utvarderas,

som anses uppfylla de vdsentliga kraven i artikel 3 maste
vara forsedda med CE-éverénsstémméisemérkning ndr de sléapps
ut p& marknaden.

. CE-bverensstammelsemdrkningen, som den visas i bilaga 10,

skall utfdras pa ett synligt, 1lattldst och outplénligt sitt
p& produkten om detta Ar mdéjligt och 1lémpligt samt pa
bruksanvisningen. I tilldmpliga fall skall &dven emballaget
CE-m&rkas. CE-mdrkningen skall atfdljas av
identifieringsnumret till det anmdlda organ som ansvarar for
genomférandet av de forfaranden som faststdlls i bilagorna 4,
6 och 7.

Det ar férbjudet att anbringa sadana marken eller
inskriptioner som kan vilseleda tredje man vad g&dller CE-
Ooverensstdmmelsemdrkningens betydelse och utseende. Andra
miarken far anbringas p& produkterna, emballaget eller i den
medfdljande bruksanvisningen under foérutsattning att CE-

markningens synlighet eller ldsbarhet inte didrigenom minskas.



Utan att pdverka bestdmmelserna i artikel 8 giller fdljande :

(a)

(b)
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Artikel 15
Felaktigt utforda CE-markningar

Om en medlemsstat konstaterar atg\CE—mérkningen har utforts
otillbdrligt skall tillverkaren eller den som representerar
honom i gemenskapen vara tvungen att se till att
dvertriadelsen upphdr pa villkor som stdlls av medlemsstaten.

om overtriadelsen fortsidtter maste medlemsstaten vidta alla
noddvandiga dtgarder for att begréansa eller forbjuda

utslippandet av produkten pa marknaden eller foér att

sdkerstdlla att den &terkallas fran marknaden i enlighet med

forfarandet i artikel 8.

Artikel 16
Beslut om forbud eller begrinsning

vid varje beslut om ndgot av fdljande enligt detta direktiv
skall de skdl som ligger till grund for beslutet noggrant
anges :

(a) Forbud eller begrdnsningar som skall gédlla vid
utsléppandet p&@ marknaden eller ibruktagandet av en

produkt.

(b) Aterkallande av produkter fr&n marknaden.

1Y
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Den berdrda parten skall omgdende f& meddelande om ett s&dant
beslut och samtidigt informeras om vilka mdjligheter till
prévning som stdr till . buds inom ramen f&ér gillande
lagstiftning i medlemsstaten i frdga och om inom vilken tid
prévning skall begédras.

.

\

2. Om ett sédant beslut som avses i punkt 1 Overvidgs, skall
tillverkaren eller den som representerar honom i geménskapen
ha mdjlighet att presentera sin standpunkt i férvdg om inte
4tgdrden &r s8 brddskande att ett sddant samrdd &r omdjligt.

Artikel 17
Sekretess

Utan att det pdverkar gdllande nationella bestidmmelser och'praxis
vad gdller tystnadsplikt for medicinsk personal, skall
medlemsstaterna sadkerstdlla att alla parter som &dr inblandade i
tilldmpningen av detta direktiv har tystnadsplikt vad gdller den
information som de far under arbetet. Detta pdverkar inte
medlemsstaternas och de anmdlda organens skyldighet att informera
varandra och utfdrda varningar och inte heller de berdérda
personernas straffrattsliga skyldighet att informera.

4P
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Artikel 18

Samarbete mellan medlemsstaterna

Medlemsstaterna skall vidta ldmpliga dtgidrder fér att se till att

behdriga myndigheter med ansvar féf genomfdrandet av detta

direktiv samarbetar med varandra ) och utbyter  nddvandig
information f£&6r att s3kerstdlla att bestdmmelserna i detta
direktiv efterlevs.

a)

Artikel 19
Andring av direktiv

Direktiv 93/42/EEG skall dndras pd fdljande sitt :

Artikel 1(2) c) skall lyda som foljer :

jfr sid 10 "c. medicinteknisk produkt avsedd f6r in vitro-
diagnostik: produkt som &r en reagens, en reagensprodukt, en
kalibrator, ett kontroilmaterial, en uppsdttning, ett
instrument, en apparat, en utrustning eller ett system sonm
anvdnds separat eller i kombination, som &r avsedd av
tillverkaren att anvdndas in vitro vid undersdkning av
prover, inklusive donerat blod och v&ddnad, fran minniska i
syfte att helt och i huvudsak f& information om det
fysiologiska tillstdndet, h#lso- eller sjukdomstillstdndet
eller medfodda missbildningar eller for att bestdmma sdkerhet
och kompatibilitet med en mdjlig mttagare".

A
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c)
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Artikel 1(S)f skall lyda som foljer :

“"f) transplantat, vdvnader eller celler fran manniska, sdvida
en produkt inte &dr tillverkad av vdvnader eller &mnen som
hdrrér frdn sddana vidvnader som &r icke-viabla eller gjorts
icke-viabla. I sddant fall skall direktivet inte pdverka
nationella bestimmelser - om de\ etiska aspekterna. pa
insamlingen av vidvnader eller &mnen fran minniska, och inte
heller bestdmmelser om de etiska aspekter som reglerar
distributionen av vissa produkttyper av sddant ursprung".

Bilaga 1, punkt 8.2 skall lyda som fdljer :

"g.2., Om en produkt framstdlls av vavnader frdn midnniska
eller av &amnen som hirrdr fran vavnader frdn minniska skall
anvdndningen av sddana vidvnader eller &mnen underkastas
relevanta och validerade urvals- och kontrollférfaranden vari
ingdr den spdrbarhet som &r 1ldmplig i fdrhdllande till den
ddrmed forbundna risken.

Djurvdvnader skall komma fradn djur som har genomgdtt l&mpliga
veterindrkontroller och blivit &vervakade pad ett sdtt som &r

anpassat efter de avsedda dndamdlen med v&dvnaderna.

Bearbetning, konservering, provning och hantering av
vévnadér, celler och dmnen fran mdnniska eller djur skall ske
pd ett sddant sidtt att optimal s&dkerhet erhdlls. I synnerhet
skall s&dkerheten vad gdller virus och andra smittdmnen
tillgodoses genom tilldmpningen av validerade metoder for
eliminering eller inaktivering av virus eller smittdmnen
under tillverkningsprocessens gang med hdnsyn tagen till
kdllorna och de kontrollmetoder som anvands".



d)

e)

f)
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I bilaga 1 skall féljande stycke ldggas till punkt 13.3 :
nir det gdller produkter ddr det ingdr vdvnader fré&n minniska
eller d&mnen som hdrrdr frédn sddana vdvnader skall pd limpligt
sitt anges att i produkten. ingdr vidvnad eller &mnen som
utvunnits ur vévnad frén ménniska".
) \

I bilaga 2, punkt 3.2.c och bilaga 3, punkt 3 skall féljande
strecksats inga som tredje sista strecksats :

“nir det gidller produkter ddr det ingdr vidvnader frén

médnniska eller djur, information om urval och ursprung".

I bilaga 9 skall féljande stycke'lﬁggas till avsnitt 3, punkt
4.5 :

"Alla produkter som tillverkas av vidvnader fr&n mdnniska

eller dmnen som utvunnits frén s&dana vivnader tillhdr klass
ITII".

I direktiv 89/392/EEG skall texten 1 artikel 1.3, andra
strecksatsen "maskiner fdr medicinsk anvdndning som anvdnds i

direkt kontakt med patienterna" ersidttas med fdljande text

"~ medicintekniska produkter"
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: Artikel 20
Genomfdérande och dverdgdngsbestimmelser

Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de lagar och
andra foérfattningar som a&r nédvégdiga for att fo6lja detta
direktiv senast den 1 april 1998. De skall genast underrédtta
kommissionen om detta.

Den standiga kommitté som avses i artikel 7 f&r inleda sitt

~arbete fradn och med dagen f&r anmdlan av detta direktiv.

Medlemsstaterna fdr vidta de 8tgidrder som avses i artikel 13
s& snart detta direktiv &r anmilt.

Ndr = en medlemsstat antar dessa bestdmmelser skall de
innehdlla en hdnvisning till detta direktiv eller &tfdljas av
en sddan hdnvisning nar de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen skall gdras skall varje
medlemsstat sjdlv utféarda.

Medlemsstaterna skall tilldmpa dessa bestdmmelser fr&n och
med den 1 juli 1998.

Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen &verlimna
texterna till de bestdmmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av dessa direktiv.
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Medlemsstaterna skall vidta nédvdndiga &tgirder for att
sdkerstdlla att de anmdlda organ som i1 enlighet med artikel 9
ansvarar for Overensstédmmelsebeddmningar tar h3nsyn till
relevanta uppgifter som produkternas egenskaper - och
prestanda, sédrskilt uppgifter op resultat fradn relevanta
provningar och verifikationer som redan utférts under
gillande nationella lagar och andra férfattningar om s&dana
produkter. .

Medlemsstaterna skall under en period pd fyra 8r frdn det att
detta direktiv antagits tilldta att s&dana produkter som
dverensstimmer med de regler som gdller pd deras territorium
den dag detta direktiv antas sldpps ut pd marknaden och tas i
bruk.

Artikel 21

Detta direktiv skall tréada i kraft 20 dagar efter
offentliggbrandet.

Artikel 22

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

sy
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BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

ALLMANNA KRAV .
Produkterna skall konstrueras och tillverkas p8 ett sddant
sdtt att de ndr de anvdnds under avsédda férhdllanden och fér

. sitt avsedda #ndamdl inte dventyrar patienternas, anvidndarnas

eller i fdrekommande fall andra personers kliniska tillstand
eller sidkerhet och under foérutsdttning att riskerna med att
anvidnda produkterna dr godtagbara med tanke p& fdérdelarna for
patienten och é&r fBrenliéa med en hoég hdlso- och
sdkerhetsniva.

De 1l6sningar tillverkaren vdljer £fo6r Kkonstruktionen och
tillverkningen av produkten skall overensstamma med
sdkerhetsprinciper och ta hdnsyn till det allmdnt erkidnda
tekniska utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de mest ladmpade 1losningarna skall

tillverkaren tilldmpa féljande principer i foljande ordning

Riskerna skall elimineras eller minskas sd mycket som

!

méjligt (sdkerheten skall integreras i konstruktions- och
tillverkningsfasen) ;

- I de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrickliga
skyddsdtgdrder vidtas i fdrekommande fall;

- _ Anvandarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror
pd att de vidtagna &tgidrderna inte &r tillrickliga.

e



-38 -

Produkterna skall uppnd de prestanda som tillverkaren
"angivit och vara konstruerade, tillverkade och fdrpackade p&
ett sddant sitt att de dr lémpliga fﬁf en eller flera av de
funktioner som avses i artikel 1.2.b i enlighet med
tillverkarens specifikation med mhénsYn till den allmént
erkdnda tekniska utvecklingsnivé%. De mdste uppnd de
prestanda, i synnerhet vad giller den analytiska kinslighet,
specificitet, precision, repeterbarhet och reproducerbarhet
samt grdns for pdvisbarhet som tillverkaren angett.

Spdrbarheten fér de vérden som tillskrivits kalibratorer och
kontrollmaterial miste garanteras genom tillgédngliga
férfaranden for referensmdtningar eller tillgdngligt
referensmaterial av hdgre ordning.

De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 3 far
inte kunna péverkas ogynnsamt i en s&dan utstrickning att
patienternas, eller i forekommande fall andra personers,
hdlsa och sdkerhet 4aventyras wunder den av tillverkaren
avsedda livsldngden for produkten, om produkten utsdtts foér
pdfrestningar som kan uppsté under normala
anvidndningsfdérhdllanden. N&r ingen 1livsldngd finns angiven,
gdller detsamma for den livsldngd som rimligen kan forvédntas
fér en produkt av det slaget med tanke pd produktens avsedda
dndamdl och fdrvidntade anvidndning.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och férpackas pé
ett sddant sidtt att deras egenskaper och prestanda vid avsedd
anvdndning inte paverkas negativt under de lagrings- och
transportfdrhéllanden (témperatur, luftfuktighet, ....) son
tillverkaren foreskrivit och upplyst om.

4
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II. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

6‘

6.1. Produkterna skall konstrueras ‘och tillverkas pd ett

Kemiska och fysiska egenskaper

sddant sdtt att de egenskaper och prestanda som avses under
"Allmdnna krav" punkt 1 sdkerstdlls. Sdrskild uppmidrksamhet
skall ges A&t eventuellt férsimrade analytiska prestanda
beroende pd de anvdnda materialens inkompabilitet med de
material och prover (t.ex. biologiska vdvnader, celler,
kroppsvdtskor och mikroorganismer) som skall anvindas med

produkten med tanke pd produktens avsedda dndamdl.

6.2. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och férpackas péa

7.

7.1.

ett s8dant s&tt att de risker som ldckande produkter,
féroreningar och restsubstanser utgdr minimeras for de
personer som transporterar, lagrar och anvander produkten
med tanke pd produktens avsedda &ndamil.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna skall vara Kkonstruerade sa att risken for att
patienterna, anvdndarna eller andra personer infekteras &r
eliminerade eller s3d smd som mdjligt. Produkten skall vara
konstruerad sd att den &r l&dtt att hantera och om ndédvidndigt
skall risken minskas f6r att produkten kontamineras eller
ldcker vid anvédndning samt, ndr det gdller behdllare, att
prover kontamineras. Tillverkningsprocesserna skall vara
anpassade for dessa &ndamal. '

St
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om det ingdr biologiska substanser i en. produkt skall
infektionsrisken minskas s& mycket som mdjligt genom att
vdlja ldmpliga donatorer, ldmpliga substanser och genom att
anvdnda lémpliga inaktiverings-, konserverings-, provnings-
och kontrollférfaranden.

N

Produkter som antingen &r mdrkta "STERILA" eller som
befinner sig i ett speciellt mikrobiologiskt tillstdnd skall
vara konstruerade, tillverkade och fdrpackade i 1lampligt
emballage i enlighet med lampliga forfaranden som
sdkerstiller att de foérblir i det mikrobiologiska tillstédnd
som anges pd mirkningen ndr de slipps ut pi marknaden, under
de av tillverkaren faststidllda lagrings- och
transportférhdllandena, tills skyddsfdrpackningen skadas
eller OSppnas.

Produkter som antingen 4dr mdrkta "STERILA" eller sonm
befinner sig i ett speciellt mikrobiologiskt tillstd&nd skall
ha tillverkats med en ldmplig och godkdnd metod.

Forpackningssystem f£fo6r produkter andra &n de som anges i
punkt 7.3 skall kunna hdlla produkterna pd den faststillda
renlighetsnivd, om tilldmpligt, som tillverkaren angett och,
om produkterna skall steriliseras f6re anvandning, godra
risken f6r mikrobiell kontamination s liten som m&jligt.

Atgdrder skall vidtas fér att minska mikrobiell
kontamination vid valet och hanteringen av réavaror,
tillverkning, lagring och distribution om produktens
prestanda kan paverkas negativt av s&dan kontamination.
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8. Egenskaper rorande tillverkning och miljd

8.1.

Om produkten &r avsedd att anvdndas tillsammans med andra
produkter eller utrustningar skall hela kombinationen.
inklusive det sammanl&nkande systemet vara sdkert och inte

férsamra produkternas \

angivna prestanda.
Anvidndningsbegrinsningar skall framgd av mirkningen eller

bruksanvisningen.

Produkterna skall vara kdnstruerade och tillverkade pa ett
sddant sdtt att féljande risker elimineras eller blir s& smd
som méjligt :

- Risken fér skada i samband med deras fysiska
egenskaper, inklusive volymtryckfoérh&llandet, m&tt och
i forekommande fall ergonomiska egenskaper;

- Risker i samband med miljéférhdllanden som rimligen kan

férutses som magnetfdlt, yttre elektrisk péverkan,
elektrostatisk urladdning, tryck, temperatur eller
variationer i tryck och acceleration.

Produkterna skall vara Kkonstruerade och tillverkade p& ett
sddant sitt  att den inneboende immuniteten mot
elektromagnetiska stdrningar ligger pd en tillfredsstidllande
nivd sd att de kan fungera pd avsett sitt.

S3
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8.3. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pd ett sddant
sdtt att riskerna for brand eller explosion &r s liten som
m6jligt vid normal anvdndning. Sdrskild uppmdrksamhet skall
riktas mot produkter som &dr avsedda att wutsdttas for
ldttantédndliga &mnen och dmnen som skulle kunna orsaka
férbrdnning. - A\

8.4. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pd ett sadant
sitt att siker avfallshantering underlittas.

8.5. Madt-, O6vervaknings- eller presentationsskalorna (inklusive
fiargfordndring och andra visuella visare) skall vara
konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska principer
med hidnsyn tagen till produktens avsedda &dndamil.

9. Produkter med midtfunktion

9.1. Produkter som har en matfunktion skall vara konstruerade och
tillverkade p& ett s&dant sdtt att mdtresultaten &r
tillrdckligt noggranna och tillférlitliga och inom
toleranser.som dr rimliga med tanke p& produktens avsedda
dndamdl och hur tillgdngligt och lampligt referenserna for
matforfarandena och materialen &r. Toleranser avseende
noggrannhet anges av tillverkaren.
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9.2. De mdtningar som gors med produkter som har en mitfunktion
skall uttryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet med
bestimmelserna i radets direktiv 80/181/EEGl1.

10. Skydd mot strdlning

10.1.Produkterna skall konstrueras och tillverkas p& ett s&dant
sdtt att anvidndare och andra personer si litet som mdjligt
utsitts foér stralning.

10.2.Ndar produkterna &dr avsedda att avge potentiellt skadlig,
synlig eller osynlig strdlning skall de :

- konstrueras och tillverkas _sé att den avgivna
strdlningens kvalitet och kvantitet kan varieras och
kontrolleras;

- ndr det 4&r praktiskt genomfdrbart forses med étt
varningssystem som ger synliga eller horbara varningar
vid sddan strdlning.

10.3.Bruksanvisningarna foér produkter som avger radioaktiv
strdlning skall innehdlla ndrmare upplysningar om typen av
radioaktiv strdlning, mdjligheter att skydda anvidndare,
m&jligheter att undvika att produkterna anvdnds fel samt hur
riskerna vid installation kan elimineras.

11 ger nr L 39, 15.2.1980, s. 40. Direktivet senast d&ndrat genom direktiv
89/617/EEG, EGT nr L 357, 7.12.1989, s. 28.
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11 Krav edicintekniska produkter som_ &r ko ade ti elle
utrustade med en enerqgikidlla

11.1.Produkter som innefattar = elektroniska programmerbara
system skall konstrueras sd att systemens repeterbarhet,
tillfoérlitlighet ‘och"prestandé i férhdllande till det
avsedda &ndamdlet sikerstédlls. ‘

11.2.Produkterna skall konstrueras och tillverkas p& ett
sddant sitt att risken for att elektromagnetiska fdlt
skapas, som skulle kunna stéra funktionen hos andra
produkter eller utrustningar i den normala omgivningen,
blir sd liten som méjligt. ‘

11.3.Produkterna skall konstrueras och tillvérkas pd ett
sddant sdtt att risken fdr oavsiktliga elektriska
chocker vid normal anvdandning och vid ett férsta fel
blir s& 1liten som mdjligt, .under foérutsdttning att
produkterna installeras och underhdlls pd ritt sitt.

11.4.Skydd mot mekaniska och termiska risker

11.4.1.Produkterna skall Kkonstrueras och tillverkas péa
ett sddant s&dtt att anvdndarna skyddas mot
mekaniska risker i samband med t.ex. motsté&nd,
stabilitet och rorliga delar. Bilaga 1, punkt 1.3
och 1.4 i direktiv 89/392/EEG!2 skall g#lla i
tilldampliga fall.

12 Radets direktiv 89/392/EEG, EGT nr L 183, 29.6.1989. Direktivet senast
andrat genom 93/68/EEG, EGT nr L 220, 30.8.1993, s. 1

84
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Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé
ett sddant s&dtt att de risker som uppstdr i
samband med produkternas vibrationer, med hé&nsyn
tagen till den tekniska utvecklingen och de till
buds stdende méjligheterna att didmpa vibrationer,
i férsta hand ‘vid kdllah, blir s& sm& som m&jligt
forutsatt att inte vibrationerna dr en del av den
angivna funktionen.

Produkterna skall Kkonstrueras och tillverkas pé
ett sd8dant sidtt att de risker som uppstdr i
samband med buller, med 'hénsyn tagen till den
tekniska utvecklingen och de till buds stdende
méjligheterna att dampa buller, i forsta hand vid
kdllan, blir s sm8 som mdjligt, fdrutsatt att
inte bullret &r en del av den angivna funktionen.

Terminaler . och anslutningsdon till elektrisk,
gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel som anvandaren skall hantera
skall vara konstruerade och tillverkade pa ett

s3dant sitt att riskerna minimeras.

Tillgédngliga delar av produkterna (utom delar
eller omraden som ar avsedda for att
tillhandahdlla virme eller nd avsedda
temperaturer) och omgivningen f3r inte uppnd
potentiellt skadliga temperaturer vid normal
anvdndning.

€3
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Krav pd produkter for sijdlvtestning

Produkterna for sjdlvtestning skall konstrueras och
tillverkas sd att de fungerar pd avsett sdtt med hidnsyn tagen
till anvé@ndarens utbildning och* de f6r honom till buds
stdende medlen samt den péverkan Soh f6ljer av de variationer
som rimligen kan fdrutses i anvdndarnas teknik och omgivning.

Det skall vara litt f£f6r anvidndaren att forstd och tillédmpa
_ tillverkarens upplysningar och anvisningar. |

12.1.Produkterna for sjdlvtestning skall vara konstruerade
och tillverkade sd att riskerna i md&jligaste mdn minskas
att anvdndaren hanterar och tolkar resultatet felaktigt.

12.2.I produkterna fér sjdlvtestning skall, ndr sd rimligen
kan begiras, ingd en metod fdr anvidndarkontroll, d4.v.s.

ett forfarande med vars hjdlp anvdndaren rimligen kan

kontrollera att produkten fungerar som avsett ndr den
anvénds.

Upplysningar frdn tillverkaren

13.1.Varje produkt skall A&tfdljas av de upplysningar som behdvs

fér att anvdnda den rdtt, med hansyn tagen till anvandarens
utbildning och kunskap, och for att identifiera
tillverkaren.

€t
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Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pd& mirkningen
och i bruksanvisningen.

I sd stor utstridckning som mdjligt och ldmpligt skall de
upplysningar som &r nédvdndiga fo6r att produkten skall
kunna anvidndas pd étt sékef¥ sdtt finnas pd8 sjdlva
produkten eller pa varje produkts emballage eller i
férekémmande fall p& foérsdljningsférpackningen. Om det
inte &r 1lampligt att forpacka varje produkt for sig,
skall upplysningarna finnas i den bruksanvisning som
medfdljer en eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfélja eller finnas i
foérpackningen till en eller flera produkter.

Ett undantag gdller for en produkt som inte bether
4tfdljas av en bruksanvisning om den kan anvidndas pd ett
sdkert och ritt sitt utan en sidan.

Ndr det ar lémpligt skall dessa upplysningar vara i form
av symboler. Varje symbol eller fadrg som anvidnds for
identifiering skall overensstamma med de harmoniserade
standarderna. Inom omrdden foér vilka inga standarder
faststdllts skall symbolerna och fargerna beskrivas i de
anvisningar som medféljer produkten.
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13.3.0m pfodukterna innehdller ett &mne eller 3r ett preparat
som kan Dbetraktas som farligt med h3&nsyn till
bestdndsdelarnas egenskaper och mingd och den form de
forekommer i, skall de relevanta varningssymbolerna och
mdrkningskraven i direktiv_ 67/548/EEG och direktiv
88/379/EEG tilldmpas. Om tiliracklig plats inte finns
fér alla upplysningar pd& sjdlva produkten eller pd
mirkningen skall de relevanta varningssymbolerna inféras
pd mdrkningen, och ©®vriga upplysningar som dessa
direktiv féreskriver skall finnas i bruksanvisningen.
Bestdmmelserna i ovanstdende direktiv om
informationsblad skall tilldmpas om inte all relevant
information  pa lampligt sdtt redan finns pd
bruksanvisningen.

13.4.M3rkningen skall innehdlla fdljande uppgifter som pé
lampligt sdtt kan vara i form av symboler :

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress.
Markningen, ytterférpackningen eller
bruksanvisningen skall for produkter som importeras
till gemenskapen och med tanke pd& deras distribution
i gemenskapen dessutom innehdlla namn och adress
till den som representerar tillverkaren i
gemenskapen.

b) De uppgifter som &r ndédvdndiga for att anvadndaren
skall kunna identifiera produkten och forpackningens
inneh3ll.

c) 1 forekommande fall ordet "STERIL" eller upplysning
om speciellt mikrobiologiskt tillstand eller
renhetsgrad;



qa)

e)

£)

9)

h)

3)

k)

1)‘
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I fdrekommande fall satskodeh-efter ordet "“PARTI",

~ eller serienumret.

I férekommande fall en upplysning om ‘hur lé&nge
produkten eller del ddrav &r sdker att anvénda,
uttryckt som dr och manad Bch, om relevant, dag;

Om produktens prestanda skall utvdrderas skall den
ha péskriften '"uteslutande fér utvdrdering av

prestanda";

I férekommande fall en upplysning om produktens in
vitro-karaktar; -

Eventuella s&drskilda férh&llningsregler fér lagring
eller hantering av produkten;

I forekommande fall s&drskilda bruksanvisningar;

Eventuella varningar eller fdrsiktighetsdtgidrder som
bor vidtas;

Om produkten &dr avsedd for sjdlvtestning skall detta
klart anges.

Om produkter som innehd3ller vivnader fra&n midnniska

" eller admnen som utvunnits fr&n s&dana vidvnader, en

upplysning att produkten innehdller vidvnader eller

dmnen som utvunnits fran vidvnader fran minniska.

13.5.0m det avsedda &ndamdlet med produkten inte ar uppenbart

for anvandaren skall tillverkaren ange det tydligt i

bruksanvisningen eller om lampligt pa mdrkningen.

2
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13.6.Ndr det &r rimligt och m&jligt skall produkterna och

l6stagbara komponenter identifieras, om mdjligt med

-angivande av satsnummer, sd att lampliga &tgirder kan

vidtas for att upptédcka eventuella risker i samband med

produkterna och de lostagbara komponenterna.

13.7.1 férekommande fall skall bruksanvisningen innehdlla

\

féljande uppgifter :

a)

b)

a)

e)

f)

g9)

De uppgifter som avses i punkt 13.4 med undantag
for punkt d) och e);

Reagensproduktens sammansdttning efter egenskaper
och mdngd eller den/de 1 reagensen/reagenserna
eller satsen ingdende aktiva
ingrediensens/ingrediensernas koncentration liksom
en upplysning att produkten innehdller andra
ingredienser som pdverkar mdtningen;

Hur behdllaren skall lagras och hur linge den kan
forvaras efter det att forpackningen brutits samt
hur bruksreagenserna skall lagras och hur stabila

de ar;
De prestanda som avses i punkt 3;

Uppgift om det krdvs speciella material, inklusive
upplysningar fér att Kkunna identifiera dessa
speciella material sd att de anvdnds pd& ratt sitt;

Typ av prov som skall anvandas, sdrkilda villkor
foér insamling, forbehandling och, om nddvandigt,

lagringsvillkor;

En noggrann beskrivning av forfarandet  nar
produkten anvdnds.

(b



h)

i)

3)

k)

1)
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Det mdtningsforfarande som skall iakttagas,

inklusive pd lampligt sitt :

- Principen for metoden;

- De speciella analytiska prestandaegenskaperna
(t.ex. analytisk ké&nslighet, specificititet,
repeterbarhet, reprsﬁucerbarhet, och grans for
pdvisbarhet), metodens begrénsningqr och
upplysningar om hur anvdndaren skall anvanda
referenserna for de tillgdngliga

- matforfarandena och de anvdnda materialen;

- Uppgifter om ifall produkten behdver bearbetas
eller behandlas ytterligare innan den kan tas
i bruk (t.ex. rekonstituering, inkubering,
utspddning, instrumentkontroller o.s.v.);

- Uppgifter om ifall sdrskild utbildning behdvs;

Det matematiska tillvdgagdngssdtt som berdkningen

av det analytiska resultatet grundas p3;

Atgdarder som skall vidtas i hédndelse av

fordndringar i produktens analytiska prestanda;

Lampliga upplysningar till anvdndarna om :
- Intern kvalitetskontroll, inklusive specifika
godkannandeforfaranden,

- M6jligheten att spdra produktens kalibration;

Referensintervall for de ma@ngder som skall
bestammas.



m)

n)

o)

p)

q)
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Om produkten skall anvédndas tilléammans med eller
installeras med eller anslutas till andra
medicintekniska produkter eller utrustning foér att
den skall fungera p8 onskat sdtt fér det avsedda
dndamdlet, tillrédckliga upplysningar om dess
egenskaper sd att ritt pfbdukt eller utrustning kan
vdljas f6r att f&4 fram en sdker och riktig
kombination;

Alla upplysningar som behdvs for att kontrollera om
produkten dr installerad ordentligt och kan fungera
p& ett riktigt sikert sitt, uppgifter om p& vilket
sdtt och hur ofta produkten behdver underhdllas och
kalibreras for att sdkerstdlla att den alltid
fungerar p& ett riktigt och s3kert sdtt, samt

upplysningar om sdker avfallshantering;

De anvisningar som behovs om den sterila
férpackningen skadas och 1 fOrekommande fall
anvisningar om ld&mpliga metoder fér omsterilisering
eller sanering;

Oom produkten gdr att &dteranvidnda, upplysningar om

vilka férfaranden som ar ldmpliga for

dteranvidndningen, inklusive rengdring,
desinficering, forpackning och i foérekommande fall
en metod for omsterilisering eller sanering av
produkten och om det finns begrdnsningar féf hur
manga géngef produkten f3r Ateranvidndas;

Forsiktighetsatgdrder som skall vidtas i fréga om

exponering, under s&dana férhdllanden som rimligen

kan forutses, f6r magnetfidlt, yttre elektrisk

pdverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller
variationer i tryck, acceleration, termiska
antdndningsk&dllor o.s.v.;



r)

s)

t)
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' Férsiktighetsdtgirder som skall vidtas . ifr8ga om

sdrskilda ovanliga risker ndr produkten anvidnds

“eller bortskaffas, inklusive sdrskilda

skyddsdtgdrder. Om produkten innehdller &mnen frén
mdnniska eller djur . Skall den potentiella
smittrisken uppmﬁrksammas}

Specifikationer for produkter for sjdlvtestning :

- Resultaten skall formuleras och presenteraé pa

ett sdtt som ldtt kan fdrstds av en lekman. Det
skall finnas rddgivande information om de
dtgdrder som anvdndaren skall vidta (i héndelse

av ett positivt, negativt eller oklart

resultat) och om m&jligheten av ett falskt
positivt eller falskt negativt resultat;

- Vissa upplysningar kan uteslutas, férutsatt att

annan information frdn tillverkaren ricker for
att anvidndaren skall kunna fdrstd hur produkten
skall anvandas och hur produktens resultat
skall tolkas;

- Informationen skall innehdlla upplysning som

klart anger att anvandaren inte skall fatta
ndgot beslut av medicinsk karaktdr utan att

forst samrdda med sin lidkare;

Dag d& bruksanvisningen utfdrdades eller senast

dndrades.
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Reagenser och reagensprodukter for blodgruppering (A-, B-, O¥
system och Rho/D).

Reagenser och reagensprodukter for upptdckt av HIV-infektion
samt hepatit B och C i prover fran ménniska.
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BILAGA 3

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

.,

N
EG-forsdkran om Overensstidmmelse &dr det foérfarande genom
vilket en tillverkare  eller den som representerar honom i
gemenskapen som uppfyller kraven i punkterna 2 och 5 och
ytterligare, ndr det gdller produkter f£fo6r sjdlvtestning,
kraven i punkt 6, sdkerstdller och forsdkrar att de berdrda
produkterna motsvarar de bestdmmelser i detta direktiv som
gdller dem. Tillverkaren skall .utfora CE-mdrkningen i
enlighet med artikel 14.

Tillverkaren skall upprdtta den tekniska dokumentation som
beskrivs 1 punkt 3 och se till att tillverkningen fdéljer
principerna for kvalitetssdkring som anges i punkt 4.

Den tekniska dokumentationen skall gdra det méjligt att
bed6ma om produkten overensstdmmer med kraven i direktivet.

Den skall sdrskilt inneh8lla :

- En allmd@n Dbeskrivning av produkten och eventuella
planerade varianter;

- Dokumentation om kvalitetssystemet;

- Konstruktionsspecifikationer, inklusive prestanda och

begrdnsning, tillverkningsmetoder och i fraga om
instrument, konstruktionsritningar, diagram over

komponenterna, sammansdttning av detaljer, stromkretsar

0.8.V.;
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Beskrivningar'och férklaringar som krdvs fdr att forstéd
ovanstdende specifikationer, ritningar och diagram samt

hur produkten fungerar;

I foérekommande fall resultaten av riskanalysen och en
férteckning over deé helt &ller delvis tillimpade
standarder som anges i artikel 5 samt beskrivningar av de
ldsningar som valts f6r att motsvara de vdsentliga
bestdmmelserna i direktivet, om de standarder som anges i
artikel 5 inte har tilld@mpats i full utstrdckning; '

En beskrivning av tilladmpade forfaranden ndr det gédller
sterila produkter eller produkter i ett speciellt
mikrobiologiskt tillstdnd eller med viss renlighetsgrad;

Resultaten av konstruktionsberdkningarna och de utfodrda
kontrollerna o.s.v.;

Om produkten7SRall kopplas till andra produkter for att
fungera pad avsett sidtt skall det bevisas att den
overensstiammer med de viédsentliga kraven ndr den &r
kopplad till ndgon eller ndgra s8dana pfodukter med de
egenskaper tillverkaren angivit;

Provresultaten;

Adekvata uppgifter om utvdrderingen av prestanda som
stdds av ett referensmiatsystem (ndr sd&dant finns att
tillgd). Uppgifterna skall hdmtas frdn undersékningar i
klinisk eller annan 1ldmplig omgivning eller frén
tillgdnglig 1litteratur. Detta gdller i  synnerhet
biologiskt material, odlingsmedia och produkter som
anvdnder ny teknologi;

Markningarna och bruksanvisningarna.
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Tillverkaren skall vidta ndédvdndiga dtgidrder foér att se till
att tillverkningen sker enligt principerna for
kvalitetssdkring pd sdtt som ldmpar sig for de tillverkade
produkterna.

-,

\

- De organisatoriska strukturerna och ledningens ansvar;

Systemet skall inrikta sig pd :

- Tillverkningsprocesserna _ och systematisk
kvalitetskontroll av produktionen;v

- Metoderna for dévervakningen av kvalitetssystemets
prestanda;

e
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5. Tillverkaren skall upprédtta ett system £6r att granska
uppgifter om produkter som sldppts ut pd marknaden, hdlla det
aktuellt samt infdra ldmpliga metoder. att wvidta nddvindiga
korrigerande dtgidrder med hinsyn tagen till produktens
karaktdr och de risker som &r fﬁrﬁnippade med produkten. Han
skall underrdtta de behériga m}ndigheterna om foéljande
férhdllanden sd snart han eller hon fdtt k&nnedom om dem :

(i) Varje tekniskt fel, brist eller fdrsimring av en produkts
egenskaper eller prestanda, 1liksom bristande mdrkning
eller bruksanvisning som direkt eller indirekt kan leda
till eller skulle kunna leda till att en patient eller
anvindare avlider eller drabbas av en allvarlig
forsimring av hans eller hennes hdlsotillst&nd;

(ii) Varje teknisk eller medicinsk orsak som har samband med
en produkts egenskaper eller prestanda av de skdl som
anges i stycket i. ovan som leder till att tillverkaren
systematiskt &terkallar produkter av samma typ.

6. For produkter for sjdlvtestning gédller att tillverkaren skall
ans6ka hos ett anmdlt organ om granskning av konstruktionen.

6.1. Ansdkningen skall gdra det mdjligt att férstd produktens
konstruktion och att beddma om den &verensstdmmer med

direktivets krav vad gdaller konstruktion.
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Den skall inneh&lla féljande :

- Provningsrapporter, inklusive i forekommande fall
resultat av undersdkningar som utférts av lekmin;

‘:3
- Data som visar att produkéén dr ldmplig att hantera
med hinsyn till syftet med sjdlvtestningen;

- Den information som skall finnas pd mirkningen och i
bruksanvisningen. ’

Det anmdlda organet skall proéva ansdkan, och om
produkten uppfyller de relevanta bestdmmelserna i detta
direktiv, skall organet utfdrda ett EG-intyg om
konstruktionskontroll for den sodkande. Det anmélda
organet far Dbegdra att ansdkan kompletteras med
ytterligare provningar eller bevis sd att
overensstammelsen med kraven i direktivet kan beddmas.
Intyget skall innehdlla de slutsatser som dragits av
undersdkningen, villkoren for dess giltighet, de
uppgifter som behdvs fdr identifiering av den godkédnda
konstruktionen och didr s& behdvs en beskrivning av hur

produkten ar avsedd att anvédndas.

Tillverkaren skall underrdtta det anmdlda organ som har
godkdnt kvalitetssystemet om varje planerad visentlig
andring av den godkdnda konstruktionen. Det anmdlda
organet skall bedoma de foreslagna &dndringarna och
kontrollera huruvida en konstruktion som &ndras pd det
sdttet skulle motsvara de vdsentliga kraven i direktivet
eller de villkor som fdreskrivs fOr anvéndningen av
produkten. Tilléggsgodkénnandet skall utfdrdas som ett
tilldgg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

71
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(Ett system f&6r fullsténdig Kvalitetssékring)

Tillverkaren skall sdkerstdlla att det kvalitetssystem som
godkénts f6r konstruktion, tillverkning och slutkontroll av
de berdérda produkter som anges i punkt 3 och skall vara
underkastad s&dan granskning som faststdlls i punkterna 3.3
och den EG-6vervakning som beskrivs i punkt 4.

EG-fdrsdkran som Overensstdmmelse dr det forfarande genom
vilket en tillverkare som uppfyller kraven i punkt 1
sdkerstdller och forsdkrar att de berdrda produkterna
motsvarar de bestdmmelser i detta direktiv som gdller dem.

Tillverkaren skall utfdéra CE-mdrkningen i enlighet med

artikel 17 och  uppréatta en skriftlig foérsakran om
overensstammelse omfattande de berdrda produkterna.

Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren skall ansodka om bedémning av sitt

kvalitetssystem hos ett anmidlt organ.
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Ansdkan skall innehdlla féljande :

- Tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga
tillverkningsenheter som omfattas av

kvalitetssystemet; .
_ ! "\
- Alla relevanta upplysningar om den produkt eller den

produktkategori som omfattas av férfarandet;

- Ett skriftligt intyg pd att ingen ansdkan har
ldmnats in hos ndgot annat anmidlt organ f&r samma
produktrelaterade kvalitetssystem;

- Dokumentation om kvalitetssystemet;

- Ett &tagande att fullgéra de skyldigheter som det
godkdnda kvalitetssystemet medfoér;

- Ett dtagande att halla det godk&nda
kvalitetssystemet adekvat och effektivt;

- Ett 3tagande att upprdtta ett system fdr att granska
uppgifter om produkter som sldppts ut pd marknaden,
att hdlla det aktuellt samt att inféra 1ldmpliga
metoder att vidtaga nddvdndiga korrigerande &atgirder
samt anmdlan enligt bilaga 3, punkt 5.

Tilldmpningen av kvalitetssystemet skall garantera att
produkterna i wvarije led frdn konstruktion till
slutkontroller Overensstadammer med de bestdmmelser i
detta direktiv som berdr dem. Alla de faktorer, krav och
bestdmmelser som tillverkaren tar hdnsyn till genom sitt
kvalitetsystem skall dokumenteras pa ett systematiskt
och metodiskt s&dtt i form av skriftliga riktlinjer och
rutiner s&som kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument.

x
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Dokumentationen skall framfér allt innehdlla en fullgod
beskrivning av foéljande : '

a)

b)

d)

Tillverkarens kvalitetsmdl;
. o,

Verksamhetens organisatidh och sarskilt :

- De organisatoriska strukturerna, ledningens
ansvar 'och dess organisatoriska béfogenhet i
frdga om kvaliteten vid konstruktion och
tillverknihg av de berdrda produkterna;

- Metoderna for overvakning av att
kvalitetsystemet fungerar effektivt och
sdrskilt dess fdérm8ga att uppnd den &nskade
kvaliteten vid konstruktionen och hos
produkterna, inklusive kontroll av produkter

som inte dverensstidmmer med kraven;

Fdorarandena for overvakning och verifiering av

produkternas konstruktion och i synnerhet :

- en allmin beskrivning av produkten och
eventuella planerade varianter;

- all dokumentation som anges i bilaga 3, punkt
3, strecksatserna 3 - 11;

- ndar det gdller produkter for sjdlvtestning, den
information som anges i bilaga 3, punkt 6.1;

= de metoder fo&r kontroll och verifiering av

konstruktionen och de processer och
systematiska étgérder som kommer att anvdndas
nar produkterna konstrueras;

Metoderna for kontroll och kvalitetssdkring under

tillverkningsskedet och i synnerhet :

- de processer och forfaranden som kommer att
anvdndas, sdrskilt vad gdller sterilisering och

inkop;

D3N
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- de produktidentifieringsférfaranden som
 utarbetats och h&llits aktuella p& grundval av
ritningar, specifikationer eller andra
relevanta . = handlingar - vid varje

tillverkningsskede;

A\

e) De lampliga provningar och undersdkningar som
kommer att utforas fore, under och efter

tillverkningen, hur ofta de kommer att utfdras och
den provningsutrustning som anvdnds. Kalibreringen
av provningsutrustningen skall dokumenteras pad ett
sddant sdtt att det &r mdjligt att foélja
forfarandet.

Det anmdlda organet skall granska kvalitetssystemet for
att bestdmma om det motsvarar de krav som avses i punkt
3.2. Det skall forutsadtta att dessa krav &r uppfyllda
for de kvalitetssystem som tilldmpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet

av att beddma den aktuella teknologin. I
granskningsforfarandet skall ett besdk till
tillverkarens lokaler inga och, i vederbdrligen

motiverade fall, i tillverkarens leverantdrers lokaler
eller underleverantorers for att kontrollera
tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrdttas om beslutet. Det skall
innehdlla slutsatserna av kontrollen och en motiverad

beddmning.

Tillverkaren skall underrédtta det anmdlda organ som har
godkdnt kvalitetssystemet om varje planerad viasentlig

dndring av kvalitetssystemet eller det produktsortiment
som berors.

!
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Det anmdlda organet skall bedtma de foreslagna

dndringarna och kontrollera huruvida ett system
dndrats pad' det viset skulle motsvara de krav

som
som

faststdlls i punkt 3.2. Det skall underritta
tillverkaren om sitt beslut. Det Dbeslutet skall
innehdlla slutsatserha av koﬁtrollen och en motiverad

bedémning.

Overvakning

4.1. Avsikten med &vervakningen &r att f38 en garanti for
tillverkaren vederbdrligen uppfyller de skyldigheter
det godkdnda kvalitetssystemet medfor.

4.2. Tillverkaren skall bemyndiga det anmilda organet
utféra alla nadvidndiga kontroller och skall forse
med all relevant information, framfdr allt :

- dokumentation om kvalitetsystemet;
- de  uppgifter som stipuleras i den del

att

som

att
det

av

kvalitetssystemet som berdr konstruktionen, sdsom

analysresultat, berdkningar, provningar o.s.v.;
- de uppgifter som stipuleras i den del

av

kvalitetssystemt som berdr tillverkningen, sdsom

kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om

kalibreringen och rapporter om den berérda‘

personalens kvalifikationer o.s.v.

4.3. Det anmdlda organet skall med jamna mellanrum utfodra

ldmpliga kontroller och utvarderingar for

att

sdkerstdlla att tillverkaren tilldmpar det godkédnda

kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren
utvarderingsrapport.

en

A YA
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Det anmdlda organet kan -dessutom besdka tillverkaren
utan forvarning. Vid sddana besdk far det anmilda
organet vid behov utfdéra provningar eller be att f& dem
utforda fér att kontrollera att kvalitetsystemeﬁ
fungerar ordentligt. Tillverkaren skall fa en
besdksrapport och  om provniﬁbar har utférts &ven en
provningsrapport.

3
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EG-TYPRKONTROLL

\
EG-typprovning &r det forfarande varigenom ett anmdlt organ
konstaterar och certifierar att ett representativt
provexemplar av produkten ifrdga uppfyller de tilldmpliga
bestdmmelserna i detta direktiv.

Tillverkaren eller den som representerar honom i gemenskapen
skall ansdka om EG-typkontroll hos ett anmdlt organ.

Ansdkan skall innehdlla féljande :

- Tillverkarens namn och adress och, om anstkan gors av
ndgon som representerar honom, representantens namn och

adress;

- Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behovs
fér en beddmning av att det representativa urvalet av
tillverkningen i frdga, hédrefter betecknat som typ,
dverensstémmer med kraven i detta direktiv. Den s&kande
skali stdlla en typ till det anmdlda organets fdrfogande.
Det anmidlda organet f&r vid behov begidra andra prover;

- En skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan har gjorts
hos ndgot annat anmdlt organ av samma typ.

3
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Dokumentationen skall gora det néjligt att forsté

konstruktionen, tillverkningen och produktens prestanda.

Dokumentationen skall framfdér allt innehdlla f&ljande delar. :. .

- En allmdn beskrivning av typen och ‘eventuella planerade

varianter; \

- All dokuméntation som beskrivs i bilaga 3, punkt 3,
strecksatserna 3 - 5, 7, 10 och 11.

Det anmdlda organet skall gora foljande :

4.1. Granska och beddma dokumentationen och kontrollera att
typen har tillverkats i ©Overensstédmmelse med denna
dokumentation. Det skall'ocksé registrera de enheter som
har konstruerats 1 Overensstdmmelse med tillampliga
bestammelser i de standarder som anges i artikel 5,
liksom enheter vars konstruktion inte baserats pé

relevanta bestimmelser i ndmnda standarder.

4.2. Utfora eller 1lata wutfdra 1lampliga kontroller och
provningar som dr nddvandiga for att kontrollera
huruvida de losningar som tillverkaren valt uppfyller de
vdsentliga kraven i detta direktiv, om de standader som
avses 1 artikel 5 inte har tillampats. Om produkten
skall kopplas till andra produkter fdr att fungera pa
avsett sdtt skall det bevisas att den uppfyller de
vdsentliga Kkraven ndr den 4&dr kopplad till sadana

produkter med de egenskaper som tillverkaren har angett.

<
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4.3. Utféra eller 1l3ta utfdra lémpliga kontroller och de
provningar som &r nédvdndiga fOr att kontrollera om
tillverkaren verkligen har till&mpat ‘de relevanta
standarderna, d& han valt att tilldmpa sddana;

: -, .
4.4. I samrdd med den sbkande bestimma var de nédvéndiga
kontrollerna och provningarna skall utféras.

. Om typen motsvarar bestdmmelserna i detta direktiv; skall det

anmdlda organet utfdrda ett EG-typintyg till den sodkande.
Intyget skall inneh&lla tillverkarens . namn och adress,
slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilka intyget
dr giltigt och nédvdndiga upplysningar foér identifiering av
den godkdnda typen. De relevanta delarna av dokumentationen
skall bifogas intyget och en kopia skall behdllas hos det
anmdlda organet. ' ‘

Den sdkande skall underritta det anmilda organ som utfardade
EG-typintyget om varje betydande &dndring av den godkédnda
produkten.

Kndrindar av en godkand produkt krdver sdrskilt godkdnnande
frdn det anmilda organ som utfirdade EG-typintyget, om sddana
dndringar kan pdverka Overensstiammelsen med de vidsentliga
kraven eller med. de villkor som foreskrivits for produktens
anvdndning. Detta nya godkd&nnande skall di s8 &r ldmpligt
utfdrdas i form av ett tilldgg till det forsta EG-typintyget.
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Administrativa bestdmmelser

Ovriga anmilda organ kan f& kopior av EG-typintygen eller
tilldggen. Bilagorna till intygen skall tillhandahdllas

6vriga anmdlda organ efter motiverad begiran och efter det

att tillverkaren férst har underrittats.

b
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BILAGA 6

EG-verifikation &r det fdérfarande genom vilket tillverkaren
eller den person som representarar honom i gemenskapen
sdkerstdller och forsidkrar att de produkter éom underkastats
det forfarande som. faststdlls i punkt 4 Overensstammer med
den typ som beskrivs 1 EG~typintyget - och uppfyller de
relevanta kraven i detta direktiv.

Tillverkaren skall vidta alla nddvdndiga &tgdrder for att
sdkerstdlla att tillverkningsprocessen leder till produkter
som Overensstidmmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget
och uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv. Innan
tillverkningen pdbdrjas skall tillverkaren iordningsst&lla
dokument som definierar tillverkningsprocessen, i synnerhet i
friga om sterilisering, och, om nédvindigt,
utgdngsmaterialens ldmplighet samt definiera ndédvandiga
provningsférfaranden p& senaste tekniska utvecklingsstadium.
Alla de rutinmdssiga, 1 forvag faststidllda bestdmmelserna
skall tilldmpas for att  tillforsdkra  homogenitet i
produktionen och, i forekommande fall, produkternas
6verensstiammelse med de relevanta kraven i detta direktiv.
Tillverkaren skall utfdéra CE-mdrkningen i enlighet med
artikel 14 och utfdrda en EG-forsdkran om Overensstidmmelse
for de ifrdgavarande produkterna.

93
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2.1. I den mdn som slutprovning enligt punkt 6.3 i vissa
avseenden inte ar lamplig och adekvat “vid
processprovning, skall overvaknings- och kontrollmetoder
faststdllas av tillverkaren ‘med det anmdlda organets
godkdnnande. Bestdmmelserna j bilaga 4, punkt 4 skall
gdlla i motsvarande mén 26r ovanstdende godkénda
forfaranden.

Tillverkaren skall &ta sig att upprédtta ett system for attt
granska uppgifter om produkter som sldppts ut pd marknaden,
att hdlla det aktuellt samt att inféra ladmpliga metoder for
att vidta ndédvidndiga korrigerande atgdrder och anmdlan enligt
bilaga 3, punkt 5.

Det anmdlda organet skall utfora lampliga undersdkningar och
provningar for att kunna kontrollera om produkten
overensstdmmer med direktivets krav och kan antingen
undersdka och préva varje produkt i enlighet med punkt 5
eller undersdka och prova ett statistiskt urval av'produkter
i enlighet med punkt 6. Tillverkaren beslutar vilket.

I den m&n som undersdkningar och provningar pd statistisk
grund inte &r lampliga @fdr undersdkningar och provningar
utfdras genom slumpmdssigt urval, fdrutsatt att sadant
forfarande tillsammans med de &tgirder som vidtas i enlighet
med punkt 2.2, sdkerstdller en likvardig

overensstimmelseniva.
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5. Verifiering genom undersdkning och provning av varje produkt

5.1.

6.1.

Varje produkt underséks individuellt och sddana l&mpliga
provningar som definieras i de stahdarder som avses i
artikel .5 eller 1likvdrdiga pgovningar skall utféras for
att vid behov kontrollera atthrodukterna éverensstémmer
med den EG-typ som beskrivs i typintyget och med kraven
i det tillémpliga direktivet.

Det anmdlda organet skall anbringa'eller 18ta anbringa
sitt ideﬁtifieringsnummer-pé varje godkdnd produkt och
skall utfidrda ett skriftligt Overenstdmmelseintyg for de
genomfdrda provningarna.

Statistisk verifiering

Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna

i form av homogena satser.

Slumpvis valda provexemplar tas frdn varje sats. De
produkter som utgor provexemplar skall undersoékas
individuellt och s&dana ylémpliga provningar  som
definieras i de relevanta standarder som avses i artikel
5 eller 1likvdrdiga provningar skall vid behov utféras
fér att kontrollera produkternas o©Overensstammelse med
den typ som anges i EG-typintyget och med kraven i det
direktiv som gdller dem i syfte att faststdlla om satsen
skall godkdnnas eller inte.

To
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Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pé
egenskaper och forutsatter en provtagningsmetod som
sdkerstidller en grédnskvalitet som motsvarar en
sannolikhet f&r godk&nnande pd 5 %, med en procentéats
foér icke-dverensstimmelse pd mellan 3 och 7 %.
Provtagningsmetoden kommer agf faststdllas 1 enlighet
med de harmoniserade standarder som avses i artikel 5
med hénsyn till de ifrdgavarande produktkategoriernas
speciella egenskaper.

Om en sats godkdnns skall det anmdlda organet anbringa
eller 14ta anbringa sitt identifieringsnummer pd varje
produkt och utfdrda ett skriftligt Overenstdmmelseintyg
for .de genomforda provningarna. Alla produkter i satsen
fadr slidppas ut pd& marknaden, med undantag av de

produkter i satsen som befunnits icke 6verensstdmmande.

Om en sats inte godkdnns skall det behdriga anmdlda
organet vidta 1ldmpliga A&tgidrder fo6r att hindra att
satsen slidpps ut pd marknaden. Om det ofta intr&dffar att
satsen inte godkdnns far det anmdalda organet tillf&dlligt

instdlla den statistiska verifieringen.

Tillverkaren fir p& det anmilda organets ansvar anbringa
det anmdlda organets identifieringsnummer vid
tillverkningen.
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BILAGA 7

Kvalitetssikri v_produktio

Tillverkaren skall sidkerstdlla att det kvalitetssystem
tilldmpas som godkdnts for tillverkningen av de aktuella
produkterna och skall utféra den slutkontroll som anges i
punkt 3. Tillverkaren = @&r underkastad sddan
gemenskapsévervakning som avses i punkt 4.

Férsdkran om Overensstimmelse &r en del av det fdrfarande
varigenom den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i
punkt 1 sakerétaller och forsikrar att produkterna i fréga
overensstammer med den typ som beskrivits i EG-typintyget och
motsvarar de relevanta bestdmmelserna i detta direktiv.

Tillverkaren skall utfdéra CE-médrkningen i O&verensstémmelse
med artikel 14 och upprédtta en skriftlig fdrsdkran om
overensstadmmelse.

§2
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Kvalitetssystem .

3.1. Tillverkaren skall ansdka om beddmning av sitt
kvalitetssystem hos ett anmidlt organ.

Ansdkan skall innehdlla fﬁljanae :

- all dokumentation och alla &taganden som avses i
bilaga 4, punkt 3.1 och

- den tekniska dokumentation om de godkdnda typerna
och kopior av EG-typintygen.

3.2. Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att
produkterna &verensstimmer med den typ som beskrivits i
EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har
tagit hdnsyn till genom sitt kvalitetssystem skall
dokumenteras pad ett systematiskt och metodiskt sidtt i form av
skriftliga riktlinjer och rutiner sdsom kvalitetsprogran,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.
Dokumentationen skall framfér allt innehdlla en fullgod

beskrivning av féljande

(a) Tillverkarens kvalitetsmdl;
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Verksamhetens organisation och sdrskilt :

- De organisatoriska - strukturerna, ledningens ansvaroch
dess organisatoriska befdgenheter i frdga om
‘tillverkning av produkterna; ‘

. N N

- Metoderna for ©&vervakning ‘av att kvalitetssystemet
fungerar effektivt och s#drskilt dess foérmdga att
uppnd den Onskade produktkvaliteten, inklusive
kontroll av produkter som inte &verensstédmmer med
kraven;

Metoderna f&r kontroll och f8r kvalitetssdkring under
tillverkningsskedet, i synnerhet fdljande :

- De processer och metoder som kommer att anvandas,

sdrskilt vad gdller sterilisering och inkdp;

- Produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och
hdllits aktuella pé grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar vid
varje tillverkningsskede;

De ldmpliga provningar och undersdkningar som kommer att
utfdras fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de
kommer att utfdras och den provningsutrustning som
anvdnds. Kalibreringen av provningsutrustningen skall
dokumenteras pd& sadant sitt att det &r mdjligt att £dlja
forfarandet. :

A
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3.3. Det anmdlda organet skall granska kvalitetssystemet for

3.4. Tillverkaren skall underrdtta det anmdlda organ som har
godkdnt kvalitetsystemet om varje planerad vdsentlig
‘dndring av kvalitetssystemet. ‘

Det anmdlda organet skall beddma de féreslagna
dandringarna och kontrollera om ett system som dndrats pa
det viset skulle motsvara de krav som faststdlls i punkt
3.2. |

Det ammdlda organet skall underrdtta tillverkaren om
beslutet. Beslutet skall innehdlla slutsatserna av
kontrollen och en motiverad beddmning.

Overvakning

att kunna bestdmma om det motsvarar de krav som avses i
punkt 3.2. Det skall forutsatta att dessa krav ar
uppfyllda for de ' kvalitetsystem som tillampar
motsvarande harmoniserade stapdarder.

Minst en person i gréhskningsé%uppen skall ha erfarenhet
av granskning av den aktuella teknologin. I
granskningsférfarandet skall ett bes6k 1 tillverkarens
lokaler ingd och, i vederbdrligen motiverade fall, &ven
i tillverkarens leverantorers lokaler eller i
underleverantorernas for att kontrollera
tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underradttas om beslutet efter
slutkontrollen. Det skall innehdlla slutsatser av

kontrollen och en motiverad beddmning.

Bestdmmelsen i bilaga 4, punkt 4 skall gdlla.

5y
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C ‘ _ BILAGA 8

N

. For produkter som skall utvdrderas skall tillverkaren eller

den som representerar honom i gemenskapen sammanstédlla den
information som foreskrivs i punkt 2 i denna bilaga och se
till att de relevanta bestimmelserna i detta direktiv
beaktas.

Sammanstillningen skall innehdlla féljande upplysningar :

- Forteckning over de laboratorier eller andra
institutioner som deltar i den undersdkning som
utvarderar prestanda;

- Ndar det gdller produkter £f6r sjdlvtestning, plats,
begynnelsedag och planerad tid f6r undersdkningarna och
antalet inblandade lekmén.

- En fdrklaring att produkten i fraga uppfyller kraven i
direktivet, bortsett fradn de aspekter som omfattas av
undersdkningen och bortsett frdn dem som sdrskilt
redovisas i sammanstdllningen, samt att alla
férsiktighetsatgédrder vidtagits fér att skydda
patientens, anvdndarens och tredje mans hdlsa och
sdkerhet.

¥6
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Tillverkaren skall ocksd &ta sig att stdlla den dokumentation
som gbér det mdjligt att forstd produktens konstruktion,
tillverkning och prestanda, inklusive forvdntade prestanda,
till behdriga myndigheters férfogande for att gdra det
néjligt £f6r dem att beddma om. kraven i detta direktiv

uppfylls. Denna dokumentation skalf‘héllas tillgédnglig minst

fem &4r efter det att utvidrderingen av prestanda har
avslutats.

Tillverkaren skall vidta alla nédvdndiga &atgdrder vad gidller
tillverkningsprocessen for att sdkerstdlla att de tillverkade
produktefna overensstdmmer med den dokumentation som ndmns i
forsta stycket.

77
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BILAGA 9

KRAV PA DE ORGAN S8OM SKALL UTSES OCH ANMALAS

\

Organet, dess chef och den personal som skall utfodra

vbedémningen och . kontrollen fAr inte vara konstruktér,

tillverkare, leverantdr, installatér eller anvadndare av de
produkter ~som de skall Kkontrollera, och . inte heller
representant fér ndgon av dessa parter. De fdr varken delta
direkt i konstruktionen, tillverkningen, marknadsfdringen
eller underhdllet av produkterna eller representera parter
som Ar engagerade i dessa aktiviteter. Detta utesluter inte
att tillverkaren och organet kan = utbyta tekniska
upplysningar.

Organet och dess personal skall utSva beddémnings- och
kontrollverksamheterna med storsta mdjliga fackmdssiga
integritet och tekniska kompetens inom omrédet for
medicintekniska produkter och skall vara fria fradn all
pdtryckning och pdverkan, s&drskilt av ekonomisk art, som kan
inverka p& deras beslut eller resultatet av kontrollen,
speciellt frédn personer eller grupper av personer med
intressen i kontrollresultaten.

Skulle det anmdlda organet ge vissa arbetsuppgifter med
insamlingen och kontrollen av fakta till en underleverantor,
skall organet forst sdkerstdlla < att underleverantdren
uppfyller kraven i direktivet. Det anmdlda organet skall
stdlla de relevanta handlingarna om utvirderingen av
underleverantdrens kvalifikationer och vilket arbete den
utfér till de nationella myndigheternas fodrfogande.

78



-81-

Det anmdlda organet skall kunna utfdra alla uppgifter som
dldggs det i ndgon av bilagorna 3 - 7, och fdr vilka det har
blivit anmdlt, vare sig dessa uppgifter utfdrs av organet

sjdlvt eller under dess ansvar. I synnerhet skall det ha den

personal och de hjalpmedel som behdvs fér att korrekt utfora
de tekniska och administrativa uppé}fter som dr forbundna med
beddémning och kontroll. Det skall ocksd ha tillgdng till den
utrustning som behévs f8r de ndédvdndiga kontrollerna.

Det anmdlda organet skall ha en :

- grundlig yrkeskunskap som omfattat alla beddmnings- och
kontrollverksamheter for vilka organet har blivit anmdlt;

- tillrdcklig kunskap om kraven for de kontroller de skall
utfdra och tillrdcklig erfarenhet av s8dana kontroller;

. férmaga att upprdtta intyg, protokeoll och rapporter for
att visa att kontrollerna har utforts.

Personalens opartiskhet skall garanteras. Personalens 16n far
inte vara beroende av antalet utférda kontroller, inte heller

av resultatet av s&dana kontroller.
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Organet skall teckna en ansvarsférsékring sdvida inte staten
ikldder sig ansvarighet i O6verensstdmmelse med nationell lag
eller medlemsstaten sjdlv utfor kontrollerna direkt.

Organets petrsonal &r bunden av .tystnadsplikt som omfattar
allt vad den far veta nir den ugfér sina uppgifter enligt
detta direktiv eller enligt ndgon féreskrift i nationell
lagstiftning som meddelats vid genomfdrandet av direktivet
(utom gentemot de behdériga administrativa myndigheterna i den
stat i'vilken verksamheten bedrivs).
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BILAGA 10

CE-OVERENSSTAMMELSEMARKNING

-

\
CE-6verensstiammelsemdrkningen skall best8 av initialerna "“CE"
-enligt féljande modell :

|

1111

b
-

ISOERNOEENNAN
111

vvvvvvvvvvvv

- Om mdrket forminskas eller forstoras skall proportionerna i
ovanstdende graderade ritning bibeh&llas.

CE-mdrkningens olika delar skall om mdjligt ha

vertikala storlek och far inte vara mindre &n S5 mm.

samma

Dessa
minsta tilldtna mdtt gédller inte for smé& produkter.
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BILAGA
GEMENSAMMA EES-KOMM[‘I‘IES BESLUT
avden.. ... 199
om indring av bilaga IT

(Tekniska bestimmelser, standarder, provning och certifiering)
till EES-avtalet

GEMENSAMMA EES-KOMMITTEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, i dess lydelse
enligt protokollet med justeringar av avtalet om FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomradet, nedan kallat avtalet, sirskilt artikel 98 i detta, och

..direktiv ..../.../EEG av den ....[.../ ... (EGT or L .......... ) om medicintekniska
produkter 01 in Vitro~diagnostik .........cccoceciieiinieecec e e

med beaktande av fBljande:

Artikel 1
Foljande nya kapitel skall I3ggas till i bilaga II till avtalet:
"Direktiv.... /...../JEG om medicintekniska produkter
51 in vitro-diagnostik"
Artikel 2

Texterna till Europaparlamentets och rédets direektiv .../ ../EG pd finska, islindska,
norska och svenska, vilka bifogas respektive sprék version av detta beslut, &r autentiska.

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft den .. ... 199.. under fSrutsitming att alla anmélningar
enligt Artikel 103.1 i avtalet har gjorts till Gemensamma EES-kommittén.

/(07.



Artikel 4

Detta beslut skall offentliggoras i EES-delen av och EES-supplementet till Europeiska
gemenskapernas officielle tidning.

P2 Gemensamma EES-kommitténs vignar
Ordforande

...........

BILAGA



4.1

FINANCIAL STATEMENT

Financial implications (details for publication in the working papers)

TITLE OF OPERATION
Proposal for a Directive on in vitro diaghostic medical devices
BUDGET HEADING

B5-300 Measures concerning the internal market; Operating appropriations
BS5-7210 Development of a data interchange system

LEGAL BASIS
Article 100a of the EC Treaty.
DESCRIPTION OF OPERATION

Specific objectives of operation. The specific objective of this operation is to

establish the internal market in in-vitro diagnostic medical devices.

This proposal is intended to complement the existing Directives 90/385/EEC (on
active implantable medical devices) and 93/42/EEC (on medical devices) by
introducing Community legislation governing the placing on the market of in vitro
diagnostic medical devices. The Directive aims at ensuring the safety and
protecting the health of patients, users of the devices concerned and third parties.
Harmonized rules will ensure free movement of the devices and prevent the
emergence of new barriers to trade.
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Following the principles laid down in the new approach, the Directive provides for
harmonization of the essential safety requirements and for the conformity
assessment procedures which in vitro diagnostic medical devices must satisfy when
they are placed on the market. Effective implementation of this Directive will

~ entail:

- drafting of harmonized standards by the CEN/CENELEC; if these are

applied, conformity with the essential requirements-in the Directive will be -

presumed;

- establishment by the parties concerned and submission by the Commission
of the guidelines necessary to ensure uniform application of the Directive,
on its scope, the principles to be applied, the means to be employed to
meet the essential requirements, etc.;

- concertation between the notified bodies on the certification procedures;

- exchanges of information between the Member States concerning
application and monitoring of the Directive;

- management by the Commission of the procedures for implementing the
safeguard clauses, which will imply seeking the opinion of high-level
experts.

Duration: Ad hoc measure.
Target population: Every citizen in the Community is a potential user of the

devices covered by the Directive, since the products are employed in the health
care sector.
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CLASSIFICATION OF EXPENDITURE

5.1  Non-compulsory expenditure.
5.2  Differentiated appropriations.
53  Norevenue is expected. °
TYPE OF EXPENDITURE

The expenditure will be on:

(a)

(b)

standardization. The proposal for a Directive lays down the essential
requirements. Article 5 refers to harmonized standards. As with the other
new approach Directives, the Commission plans to give the
CEN/CENELEC a mandate to draft the relevant harmonized standards.
This mandate will cover technical formulation of the essential requirements
defined in the proposal. It will be governed by the framework contract of
15 September 1992, which provides for financial support from the
Commission.

development of a data interchange system: The registration procedures for

manufacturers (Article 10) and the vigilance system (Article 11) involve
exchanges of official data between the Member States, the parties
concerned and the Commission. The development of a system facilitating
data interchange will therefore be essential if the directive is to be fully
effective. To this end, the profiles of the data to be exchanged must be
established, procedures must be devised and common software must be
provided.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

100% subsidy: none.

Subsidy for joint financing with other sources in the public and/or private sector:
none.

Interest subsidy: none.
Other: none. -

Should the operation prove an economic success, is there provision for all or part
of the Community contribution to be reimbursed? No.

Will the proposed operation cause any change in the level of revenue? No.

o s TS ke 7 MO VR o[

O

i e,

S

ey eI A

B

!




7.

7.1

7.1.1

FINANCIAL IMPACT

Method of calculating total cost of operation

Standardization
(a)  Estimated cost of’

- drafting the standards: In the order of 25 harmonized standards will have

to be drafted.

The funding will depend on the work given to the contractors.

On average, the estimated financial contribution from the Commission for
drafting a staridard is a flat rate of ECU 50 000. Total expenditure of
ECU 1.25 million is expected.

- deyeloping a data interchange system between the Member States.

The cost of a project such as referred to in point 6b, to be carried out in
1996/1997, is estimated at ECU 300 000.
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(b)  The indicative schedule of appropriations could be as follows

Commitment appropriations Payment appropriations
(1.000 ECU a (1.000 ECU)

1995 750 » 350
1996 v 650 4 . 500
1997 150 o 300
1998 - 300
1999 - : ' 100

1550 . 1550

7.2 Itemized breakdown of cost

ECU
BREAKDOWN 1994 1995 PERCENTAGE
BUDGET PRELIMINARY CHANGE
DRAFT BUDGET
Standardization (B5-300) - ‘ -
* Mandate ‘ 750000
7.3 Indicative schedule of commitment appropriations
ECU
v INDICATIVE SCHEDULE
1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
BUDGET PRELIMINARY
DRAFT BUDGET
Standardization - 750 000 500 000 - - - -
(B5-300) ,
Mandate
Development of a - 150000 | 150000

data interchange
system between the
Member States
(B5-7210)
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9.1

92

-7-

FRAUD PREVENTION MEASURES

The Commission verifies the subsidies or receipt of the services and preparatory,
feasibility or evaluation studies ordered before paymént, taking account of the
contractual obligations and of the principles of economy and sound financial or
general management. All agreements or contracts concluded between the
Commission and recipients of payments include fraud prevention clauses (on
monitoring, submission of reports, etc.).

ELEMENTS OF COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS

Objectives

This new approach Directive is a measure to complete the internal market. The
reference to harmonized standards is part of the Commission's multiannual
programme to support reinforcement and extension of European standardization.
Grounds for the operation

The national legislation on in vitro diagnostic medical devices is extremely

heterogeneous and takes different approaches to safety which make application of
the principle of mutual recognition delicate.
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9.3

9.3.1

The diverging requirements imposed by the national systems, both on the products
and on the procedures for placing them on the market, give rise to enormous
wastage of human and financial resources at the expense of the manufacturers and
of the Member States.

The Community procedures will avoid multiple repetition with the same objective.
In addition, the harmonized requirements will allow industry to make savings on
unit production costs:

The harmonization of standards is designed to pool resources and thereby avoid
duplication of expenditure by the Member States.

All in all, the resources required from the Community budget are only a small
proportion of the total resources which the Member States and parties concerned
will release for the common good as a result of the operation.

Monitoring and evaluation of the operation

Performance indicators selected

- degree of harmonization of standards (number of standards);
- number of certifications carried out;

- number of reports of undesirable incidents;

- number of infringement procedures.

\\
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9.4

94.1

942

943

10.

10.1

Details and frequency of planned evaluation:
- regular progress reports on standardization under Council
Directive 83/189/EEC, at least once a year.

Coherence with financial programming
The operation is included in DG III's financial programming.
Broader objectives defined in DG III's financial programming: not applicable.

Main factors of uncertainty which could affect the specific results of the operation:
not applicable.

ADMINISTRATIVE EXPENDITURE (PART A OF THE BUDGET)

The proposed operation will involve an increase in the number of Commission
staff for administration of the Directive.

The procedures concerning the safeguard clauses, monitoring of European
standardization and administrative cooperation presuppose the availability of staff
capable of administration and evaluation of analyses and technical or legal

opinions.
The staff requirements will be covered either by internal redeployment or by a

Commission decision allocating resources in the budgetary procedure. It is
estimated that Unit III.D.2 will require one grade A official from 1995 on.

2.
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FINANCIAL STATEMENT
Financial implications (details for internal information)

10.2  Amount of staff and operating expenditure generated by the proposed operation
subject to the outcome of the budgetary procedure and the decision allocating

resources

10.2.1  Expenditure on staff covered by the Staff Regulations
Titles Al and A2 : ECU 90 000 per year
This item should be covered either through redeployment or under the
allocation of resources decided each year by the Commission.

10.2.2  Other expenditure from Part A of the budget:
Budget items concerned and type of expenditure

(a) A2500: Meetings of experts: To promote uniform application of
the Directive, the Commission plans regular meetings with
the experts from the Member States, representatives of the
notified bodies and the European federations to coordinate
their activities and harmonize their practices.

Estimated annual cost (from 1996 on):

24 experts x 3 meetings per year x ECU 658 per expert per
meeting = ECU 47.376 per year.
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(b) A1178 Technical assistance

(c) A 2600" Studies

Consultants:  In the preFimplementation phase
(1996-1997) consultants' fees are estimated to total
ECU 25 000 per year.

Technical opinions: The technical opinions
required to administer the safeguard clause
procedures will be funded by study contracts.
ECU 40 000 per year must be earmarked for this
purpose from 1998 on. '

10.3  Itemized breakdown of cost (Part A of the budget)

ECU
BREAKDOWN 1994 BUDGET 1995 PERCENTAGE
PRELIMINARY CHANGE
DRAFT BUDGET
(a) Al, A2 - 90.000 -
(b) A2550: meetings
Member States - - -
(c) A1178:" technical
assistance (safeguard - 25.000 -
clauses)

or A1178 according to nomenclature for 1995.
or A1178 according to nomenclature for 1995.
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10.4 Indicative schedule of appropriations

ECU
INDICATIVE SCHEDULE
1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
BUDGET

(a) Al, A2 90.000 90.000 90.000 | 90.000 90.000 90.000
(b) Meetings with the - - 47 376 47 376 47 376 47 376 47 376
Member States (A2500)
(c) Studies and
consultations
* Consultants (A1178) | - 25 000 25000 | 25000 |- . .
* Technical opinions - - - - 40 000 40 000 | 40 000
(A2600)
TOTAL - 115.000 162.376 | 162.376 | 177.376 | 177.376 | 177.376
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TITLE OF PROPOSAL:

Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council on in vitro
diagnostic medical devices.

REFERENCE NUMBER: 2111.2.1.1

1. THE PROPOSAL

This proposal is for a new approach Directive based on Article 100a of the
Treaty. Itis intended to achieve the following objectives:

- to complete the harmonization started by Directive 90/385/EEC on active
implantable medical devices and Directive 93/42/EEC on medical devices
for the products concerned;

- to ensure free movement of in vitro diagnostic medical devices by
harmonizing the national legislation to protect the health and safety of
patients and users;

- to remove the existing barriers created by the diverging regulations and
prevent the emergence of new barriers. This proposal is essential to
prevent the national legislation implementing the abovementioned
Directives from deepening the differences;

- to create a favourable environment with uniform conditions of competition
to enable the industry to benefit from the scale of the European Economic
Area and to help make European industry more competitive.
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THE IMPACT ON BUSINESS

(a)

(b)

(©)

Nature of the businesses concerned

The in vitro diagnostic device industry is highly developed in the
Community and the EFTA countries. Estimates put world production in
1992 at ECU 12.2 billion, of which 39% was tfrom the USA, 38% from
Western Europe and 12% from Japan.

Most of the 350 to 400 European undertakings in this sector are small or
medium-sized businesses. Research activities are intense and account for an
estimated 15 to 20% of the jobs in this industry.

Geographical distribution of the industry and market

In Europe the leading manufacturers of in vitro diagnostic medical devices
are Germany, Switzerland, France, Sweden, the Netherlands, the United
Kingdom, Italy and Belgium. In 1992 the total market of ECU 4.6 billion
broke down as follows: Germany 25%; Italy 23%; France 18%; Spain
12%; United Kingdom 4%; Belgium 3.5%; Switzerland 3%; Austria
3%; Netherlands 2%; Sweden 2%; Finland 1%; Denmark 1%; Norway
1%; Ireland 0.5% (source: European Diagnostic Manufacturers
Association, EDMA).

Are these businesses in regions eligible for regional aid in the Member
States and under the ERDF?

No particular concentration in these regions is known.
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3.

T WILL BUSI HAVETODO T PLY WITH THE
PROPOSAL?

The proposal lays down the essential requirements which devices placed on the
market must meet in order to protect the health and safety of patients, users and
third parties. These requirements will be given firmer shape by harmonized
standards which will be drafted by the European standardization organizations
CEN/CENELEC and will remain voluntary.

Before placing their devices on the market, manufacturers must ensure that they -

comply with the regulations. The conformity assessments for an extremely large
proportion of the devices will be conducted solely on the manufacturers'
responsibility, without the intervention of any third party.

The Directive will require manufacturers to apply the appropriate quality
assurance principles for the devices manufactured.

However, in the case of devices particularly sensitive for health protection
purposes, particularly AIDS and hepatitis tests, third party certification of the
design and manufacture of the devices is required.

For monitoring purposes, manufacturers must notify one of the competent
authorities in the Community of their marketing activities and of any
undesirable incidents.

WHAT ECONOMIC EFFECTS IS THE PROPOSAL LIKELY TO HAVE?
(@) On employment

The proposal will have no particular impact on employment. However, the
requisite adaptation to the new rules will help to safeguard existing jobs
and, in certain cases, to create new ones.
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(b) On investment and the creation of new businesses

The proposal will have no direct impact on business start-ups or investment.

Conditions on the single market to be created could have consequences for
distribution of the devices. It will be possible to organize distribution
according to the needs of the European market without having to maintain

separate distribution systems in each Member State.

()

On the competitive position of businesses

Initially, adaptation to the new requirements and implementation of the
quality principles, where still necessary, will give rise to extra costs. The
three-year transition period following adoption of the Directive will make it
possible to spread these costs over this entire period.

Once the adjustments have been completed, businesses will be able to
benefit from the greater rationalization. Harmonization of the diverging
regulatory systems will cut the costs caused by the current divergency. The
European dimension of the market in turn will allow economies of scale.

Businesses will face tougher competition from both inside and outside the
Community. The abovementioned effects of the proposal will make
European businesses more competitive at international level.

Once the Community legislation is adopted the Community will be able to
use it in its international negotiations to improve access for the European
industry to markets in third countries.
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(d) On public health

By ensuring that the devices placed on the market are reliable, the Directive
will provide greater protection for public health. In particular, the
performance and reliability of in vitro diagnostic devices will make it easier
to take medical decisions at an early stage of treatment and yield savings in
health care costs.

PROP: MEASUR TAKE A NT
THE SPECIFIC SITUATION OF SMALL AND MEDIUM-SIZED FIRMS?

The proposal contains no specific measures applicable solely to small firms.

The Directive is limited to the essential protection requirements, which will be
laid down in voluntary harmonized standards, and will therefore provide a legal
framework which can be applied flexibly. The introduction of harmonized
standards will make it easier to comply with the Directive, particularly for small
firms. The manufacturer's declaration proposed for a very large proportion of
the devices will limit the costs generated by the regulations and thus take
particular account of the interests of small businesses.

The Commission will continue to ensure close involvement by the European
federations representing the vast majority of small firms in this industry when
implementing the proposed Directive.

TATION PINION OF THE TWO SID FI TR

Since 1991 the Commission has consulted the industrial and trade federations
concerned with the aid of various working papers. Four meetings were held to
examine a working paper at various stages. In addition, in 1992 and 1993 the
EDMA, assisted by the Commission, organized two workshops specially on the
proposal. Many bilateral meetings have been held with the parties concerned
and talks on the subject have been given at numerous conferences.
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The following federations and organizations have been consulted:

(a)

(b)

Manufacturers
EDMA (European Diagnostic Manufacturers Association)

EUROM (European Federation of Precision, Mechanical and Optical

Industries)

ELPA (European Laboratory Plastics Association)

Users

IFCC (International Federation of Clinical Chemistry)

ECCLS (E.uropean Council for Clinical and Laboratory Standards)
ICSH (International Council for Standardization in Haematology)

ESCMID (European Society for Clinical Microbiology and Infectious
Diseases)

WASP (World Association of Societies of Pathology - European section).

The parties concerned have recognized the need for harmonization with the aid

of a Directive and support the principles established in this proposal.

The EDMA, which represents more than 300 small firms, and the other
industrial federations mentioned above have stressed the need to uphold the

principle that the conformity assessment for a large proportion of the devices

can be conducted on the manufacturers' responsibility. Under these

circumstances, the introduction of the vigilance procedures combined with

notification of new devices are recognized as adequate monitoring

arrangements. Consequently, in the industry's view, any moves to extend third

party certification could upset the balance of the monitoring measures proposed.
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