Nr. 30/292 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EU) 2017/745 2021/EQS/30/18
av 5. april 2017

om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv 90/385/E@F og 93/42/EQDF(*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate, sarlig artikkel 114 og artikkel 168 nr. 4 bokstav c),

under henvisning til forslag fra Europakommisjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske gkonomiske og sosiale komité(t),

etter samrad med Regionkomiteen,

etter den ordinare regelverksprosedyren(?) og

ut fra falgende betraktninger:

1) Radsdirektiv 90/385/E@F(3) og radsdirektiv 93/42/E@F(4) utgjer Unionens rammeregler for medisinsk utstyr, bortsett
fra medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Det er imidlertid ngdvendig med en grunnleggende gjennomgaelse av
nevnte direktiver for 3 fastsette robuste, dpne, forutsigbare og baerekraftige rammeregler for medisinsk utstyr som béde
sikrer et hgyt helse- og sikkerhetsniva og statter nyskaping.

2) Formélet med denne forordning er & sikre at det indre marked for medisinsk utstyr fungerer pa en tilfredsstillende méate
ved at det tas utgangspunkt i et hgyt niva for vern av pasienters og brukeres helse, og idet det tas hensyn til de sma og
mellomstore bedriftene som driver virksomhet i denne sektoren. Samtidig fastsetter denne forordning hgye kvalitets- og
sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr for & kunne lgse felles sikkerhetsutfordringer knyttet til disse produktene.
Begge mal forfglges samtidig og er knyttet ulgselig sammen, og det ene er ikke underordnet det andre. Med hensyn til
artikkel 114 i traktaten om Den europeiske unions virkeméte (TEUV) harmoniserer denne forordning reglene for
omsetning og ibruktaking av medisinsk utstyr og tilbeher til dette pa markedet i Unionen, slik at dette kan omfattes av
prinsippet om fritt varebytte. Med hensyn til artikkel 168 nr. 4 bokstav ¢) i TEUV fastsetter denne forordning haye

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 117 av 55.2017, s. 1, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 288/2019 av
13. desember 2019 om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinzre og plantesanitere forhold) og vedlegg Il (Tekniske forskrifter,
standarder, preving og sertifisering), se E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende nr. 14 av 5.3.2020, s. 28.

(1) Uttalelse av 14. februar 2013 (EUT C 133 av 9.5.2013, s. 52).

(® Europaparlamentets holdning av 2. april 2014 (ennd ikke offentliggjort i EUT) og Rédets holdning ved farste behandling av 7. mars 2017
(ennd ikke offentliggjort i EUT).

(®) Radsdirektiv 90/385/E@F av 20. juni 1990 om tilnzerming av medlemsstatenes lovgivning om aktivt implanterbart medisinsk utstyr
(EFT L 189 av 20.7.1990, s. 17).

(9) Radsdirektiv 93/42/EQF av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr (EFT L 169 av 12.7.1993, s. 1).
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kvalitets- og sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr ved at det bl.a. sikres at data som genereres i kliniske
utpravinger, er palitelige og robuste, og at sikkerheten til personer som deltar i en klinisk utprgving, vernes.

Denne forordning har ikke som formal & harmonisere reglene for den videre tilgjengeliggjeringen pa markedet av
medisinsk utstyr etter at det er tatt i bruk, f.eks. i forbindelse med salg av brukt utstyr.

Sentrale deler av det eksisterende regelverket, f.eks. nar det gjelder tilsyn med meldte organer, framgangsmater for
samsvarsvurdering, kliniske utprgvinger og klinisk evaluering samt sikkerhetsovervaking og markedstilsyn, bar styrkes
betraktelig, samtidig som det for & forbedre helsen og sikkerheten bgr innfares bestemmelser som sikrer apenhet og
sporbarhet i forbindelse med medisinsk utstyr.

I den grad det er mulig, bar det tas hensyn til retningslinjene for medisinsk utstyr fastsatt pa internasjonalt plan, serlig
innenfor rammen av Global Harmonization Task Force (GHTF) og oppfalgingsinitiativet, International Medical Devices
Regulators Forum (IMDRF), for & fremme en global tilneerming av bestemmelser som bidrar til et hgyt globalt
sikkerhetsniva, og for & fremme handel, szrlig bestemmelsene om entydig utstyrsidentifikasjon, de generelle kravene til
sikkerhet og ytelse, teknisk dokumentasjon, klassifiseringsregler, framgangsméter for samsvarsvurdering samt kliniske
utprgvinger.

Av historiske arsaker ble aktivt implanterbart medisinsk utstyr, som omfattes av direktiv 90/385/E@F, og annet
medisinsk utstyr, som omfattes av direktiv 93/42/E@F, regulert i to atskilte rettsakter. Av forenklingshensyn bgr begge
direktiver, som er blitt endret flere ganger, erstattes av én rettsakt som skal gjelde for alt medisinsk utstyr, bortsett fra
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

Denne forordnings virkeomrade bgr veere klart avgrenset fra annet av Unionens harmoniseringsregelverk som gjelder
produkter, f.eks. medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, legemidler, kosmetikk og naeringsmidler. Europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 178/2002(*) bar derfor endres, slik at den ikke lenger omfatter medisinsk utstyr.

Det bar veere medlemsstatenes ansvar i hvert enkelt tilfelle & avgjere om et produkt omfattes av denne forordning. For &
sikre ensartede beslutninger om kvalifisering i denne forbindelse i alle medlemsstater, serlig med hensyn til
grensetilfeller, bgr Kommisjonen pé eget initiativ eller pa beharig begrunnet anmodning fra en medlemsstat og etter & ha
radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr (MDCG) i hvert enkelt tilfelle kunne avgjere om et bestemt
produkt eller en bestemt kategori eller gruppe av produkter omfattes av denne forordnings virkeomrade. Nar
Kommisjonen vurderer produkters regulatoriske status i grensetilfeller som omfatter legemidler, vev og celler fra
mennesker, biocidprodukter eller neringsmidler, bar den sikre at det gjennomfares tilstrekkelige samrdd med Det
europeiske legemiddelbyrd (EMA), Det europeiske kjemikaliebyrda og Den europeiske myndighet for neerings-
middeltrygghet, alt etter hva som er relevant.

Ettersom det i visse tilfeller er vanskelig & skille mellom medisinsk utstyr og kosmetiske produkter, bgr det i

europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1223/2009(2) ogsé innfgres en mulighet til & treffe beslutning pa
unionsplan om et produkts regulatoriske status.

Produkter der et legemiddel eller et stoff med legemiddelvirkning er kombinert med et medisinsk utstyr, omfattes enten
av denne forordning eller av europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF.(3) Begge rettsaktene bgr sikre en
hensiktsmessig samvirkning nar det gjelder samrad i forbindelse med vurderingene fer utstyret bringes i omsetning, og
utveksling av informasjon i forbindelse med sikkerhetsovervakingsaktiviteter som gjelder slike kombinasjonsprodukter.
For legemidler som inneholder en medisinsk utstyrsdel, bar det i forbindelse med markedsfaringstillatelsen for slike
legemidler foretas en egnet vurdering av om utstyrsdelen oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i
denne forordning. Direktiv 2001/83/EF bgr derfor endres.

@)

®
Q)

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og krav i
naringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet og om fastsettelse av framgangsméter i
forbindelse med neeringsmiddeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1223/2009 av 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 av 22.12.2009,
S. 59).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF av 6. november 2001 om innfaring av et fellesskapsregelverk for legemidler for mennesker
(EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67).
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11)  Unionens regelverk, serlig europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1394/2007(%) og europaparlaments- og
radsdirektiv 2004/23/EF(2), er ufullstendig nar det gjelder visse produkter framstilt ved bruk av avledede produkter av
vev eller celler fra mennesker som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige. Slike produkter bar omfattes
av denne forordning, forutsatt at de er i samsvar med definisjonen av medisinsk utstyr eller omfattes av denne
forordning.

12)  Visse grupper av produkter som ifalge produsenten bare har et estetisk eller et annet ikke-medisinsk formal, men som
ligner medisinsk utstyr med hensyn til funksjon og risikoprofil, ber omfattes av denne forordning. For at produsenter
skal kunne dokumentere at slike produkter oppfyller kravene, bar Kommisjonen vedta felles spesifikasjoner i det minste
med hensyn til anvendelse av risikohandtering og, dersom det er ngdvendig, klinisk evaluering angéende sikkerheten.
Slike felles spesifikasjoner bgr utarbeides spesifikt for en gruppe av produkter uten et medisinsk formél, og bar ikke
brukes til samsvarsvurdering av tilsvarende utstyr med et medisinsk formal. Utstyr som bade har et medisinsk og et
ikke-medisinsk tiltenkt formal, bar oppfylle kravene som gjelder for bade utstyr med og utstyr uten et tiltenkt medisinsk
formal.

13)  Som for produkter som inneholder levedyktige vev eller celler fra mennesker eller dyr, som uttrykkelig er utelukket fra
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF og dermed fra denne forordning, bgr det presiseres at produkter som inneholder
eller bestdr av levedyktig biologisk materiale eller levedyktige organismer av annen opprinnelse med henblikk pa &
oppna eller statte disse produktenes tiltenkte formal, heller ikke omfattes av denne forordning.

14)  Kravene fastsatt i europaparlaments- og radsdirektiv 2002/98/EF(3) ber fortsatt fa anvendelse.

15)  Det rader vitenskapelig usikkerhet om risikoene og fordelene forbundet med nanomaterialer som brukes i utstyr. For &
sikre et hgyt helsevernniva, fritt varebytte og rettssikkerhet for produsenter er det ngdvendig & innfare en ensartet
definisjon av nanomaterialer som er basert pa kommisjonsrekommandasjon 2011/696/EU(4), og som er tilstrekkelig
fleksibel til at den kan tilpasses den vitenskapelige og tekniske utviklingen og den etterfglgende utviklingen i
regelverket pa unionsplan og internasjonalt plan. Produsenter bar ved utforming og framstilling av utstyr utvise szrlig
forsiktighet ved bruk av nanopartikler der det er et hgyt eller middels hgyt potensial for indre eksponering. Slikt utstyr
ber veere underlagt de strengeste framgangsméatene for samsvarsvurdering. Ved utarbeiding av gjennomfgringsrettsakter
om praktisk og ensartet anvendelse av de tilsvarende kravene fastsatt i denne forordning bear det tas hensyn til relevante
vitenskapelige uttalelser fra de relevante vitenskapskomiteene.

16)  Sikkerhetsaspektene omhandlet i europaparlaments- og radsdirektiv 2014/30/EU(5) utgjer en integrert del av de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forordning for utstyr. Denne forordning bgr derfor anses som en
lex specialis i forhold til nevnte direktiv.

17)  Denne forordning bgr omfatte krav til design og framstilling av utstyr som sender ut ioniserende straling, uten at det
bergrer anvendelsen av radsdirektiv 2013/59/Euratom(6), som har andre mal.

18)  Denne forordning bgr omfatte krav til utstyrs design-, sikkerhets- og ytelsesegenskaper som skal utarbeides med
henblikk pa a forebygge yrkesskader, herunder vern mot straling.

(*) Europaparlaments- og rédsforordning (EF) nr. 1394/2007 av 13. november 2007 om legemidler for avansert terapi og om endring av
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 av 10.12.2007, s. 121).

(® Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/23/EF av 31. mars 2004 om fastsettelse av standarder for kvalitet og sikkerhet ved donasjon,
innhenting, kontroll, behandling, konservering, oppbevaring og distribusjon av vev og celler fra mennesker (EUT L 102 av 7.4.2004, s. 48).

(®) Europaparlaments- og radsdirektiv 2002/98/EF av 27. januar 2003 om fastsettelse av standarder for kvaliteten og sikkerheten ved tapping,
kontroll, behandling, oppbevaring og distribusjon av blod og blodkomponenter fra mennesker (EUT L 33 av 8.2.2003, s. 30).

(4 Kommisjonsrekommandasjon 2011/696/EU av 18. oktober 2011 om definisjonen av nanomateriale (EUT L 275 av 20.10.2011, s. 38).

(5) Europaparlaments- og réadsdirektiv 2014/30/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 av 29.3.2014. s. 79).

(6) Radsdirektiv 2013/59/Euratom av 5. desember 2013 om fastsettelse av grunnleggende sikkerhetsstandarder for vern mot farene forbundet
med ioniserende straling og om oppheving av direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og
2003/122/Euratom (EUT L 13 av 17.1.2014, s. 1).
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19)  Det er ngdvendig & presisere at programvare som ifalge produsenten serlig er beregnet pa ett eller flere av de
medisinske formélene fastsatt i definisjonen av medisinsk utstyr, anses som medisinsk utstyr, mens programvare
beregnet pad generelle formal, selv ndr den brukes innen helsevesenet, eller programvare beregnet pa livsstils- og
velvaereformal, ikke er medisinsk utstyr. Hvorvidt en programvare anses som utstyr eller som tilbeher, er uavhengig av
programvarens plassering eller av maten programvaren og utstyret er koplet sammen pa.

20)  For & forbedre rettsikkerheten bgr definisjonene i denne forordning som gjelder selve utstyret, tilgjengeliggjering av
utstyr, markedsdeltakere, brukere og serlige prosesser, samsvarsvurdering, Kliniske utprevinger og Kliniske
evalueringer, overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, sikkerhetsovervaking og markedstilsyn, standarder og
andre tekniske spesifikasjoner, tilpasses veletablert praksis pa omrédet p& unionsplan og pé internasjonalt plan.

21)  Det ber presiseres at det er av avgjgrende betydning at utstyr som tilbys personer i Unionen gjennom
informasjonssamfunnstjenester i henhold til europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2015/1535(%), og utstyr som brukes
i forbindelse med forretningsvirksomhet for & stille en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste til radighet for personer i
Unionen, oppfyller kravene i denne forordning nar det aktuelle produktet bringes i omsetning, eller nar tjenesten ytes i
Unionen.

22)  For & anerkjenne den viktige rollen som standardisering har pd omradet medisinsk utstyr, bar overholdelse av
harmoniserte standarder som definert i europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 1025/2012(2) vere et middel som
produsentene kan bruke for & dokumentere samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse og andre lovfestede
krav, f.eks. kravene som gjelder kvalitetsstyring og risikohandtering, som er fastsatt i denne forordning.

23) | henhold til europaparlaments- og radsdirektiv 98/79/EF(3) kan Kommisjonen vedta felles tekniske spesifikasjoner for
serlige kategorier av medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. P& omrader der det ikke finnes harmoniserte standarder,
eller der de er utilstrekkelige, bgr Kommisjonen gis myndighet til & fastsette felles spesifikasjoner som gjar det mulig &
oppfylle denne forordnings generelle krav til sikkerhet og ytelse, samt krav til kliniske utprgvinger og klinisk evaluering
og/eller klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning.

24)  Det bgr utarbeides felles spesifikasjoner etter samrad med relevante bergrte parter, og det bar tas hensyn til europeiske
0g internasjonale standarder.

25)  Bestemmelsene som far anvendelse pa utstyr, bar, nar det er relevant, tilpasses den nye felles rettslige rammen for
markedsfaring av produkter, som bestdr av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008(4) og
europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF(5).

26)  Bestemmelsene om markedstilsyn i Unionen og kontroll av produkter som innfgres pd markedet i Unionen, som er
fastsatt i forordning (EF) nr. 765/2008, far anvendelse pa utstyr som omfattes av denne forordning, noe som ikke hindrer
medlemsstatene i & velge hvilke vedkommende myndigheter som skal utfgre disse oppgavene.

27)  Det bar tydelig fastsettes hvilke generelle forpliktelser som pahviler de forskjellige markedsdeltakerne, herunder
importgrer og distributerer, med utgangspunkt i den nye rettslige rammen for markedsfgring av produkter, uten at det
bergrer de sarlige forpliktelsene fastsatt i de forskjellige delene av denne forordning, for & gjare kravene i denne
forordning lettere & forstd og dermed bedre de relevante aktgrenes overholdelse av regelverket.

(*) Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2015/1535 av 9. september 2015 om en informasjonsprosedyre for tekniske forskrifter og regler
for informasjonssamfunnstjenester (EUT L 241 av 17.9.2015, s. 1).

(® Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 1025/2012 av 25. oktober 2012 om europeisk standardisering og om endring av radsdirektiv
89/686/E@F og 93/15/E@F samt europaparlaments- og radsdirektiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF,
2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om oppheving av radsvedtak 87/95/E@F og europaparlaments- og radsbeslutning
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 av 14.11.2012, s. 12).

() Europaparlaments- og radsdirektiv 98/79/EF av 27. oktober 1998 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (EFT L 331 av 7.12.1998,
s. 1).

(#) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn for
markedsfgring av produkter, og om oppheving av forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30).

(5) Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfaring av produkter og om
oppheving av radsbeslutning 93/465/E@F (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).
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28) 1 denne forordning bar distributerers aktiviteter anses for & omfatte kjop, besittelse og levering av utstyr.

29)  For & forenkle anvendelsen av denne forordning ber flere av forpliktelsene som pahviler produsentene, f.eks. klinisk
evaluering eller rapportering i forbindelse med sikkerhetsovervaking, og som ble fastsatt bare i vedleggene til direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQ@F, innarbeides i denne forordnings dispositive del.

30)  Helseinstitusjoner bgr ha mulighet til & framstille, endre og bruke utstyr internt og pa den méaten oppfylle, i en ikke-
industriell mélestokk, de serlige behovene til mélgrupper av pasienter som ikke kan oppfylles med et egnet ytelsesniva
ved hjelp av tilsvarende utstyr som er tilgjengelig pd markedet. | denne forbindelse bar det fastsettes at visse
bestemmelser i denne forordning som gjelder medisinsk utstyr som utelukkende framstilles for og brukes i
helseinstitusjoner, herunder sykehus og institusjoner, f.eks. laboratorier og folkehelseinstitutter som stetter helsevesenet
og/eller oppfyller pasientbehov, men som ikke brukes til direkte behandling eller pleie av pasienter, ikke bgr fa
anvendelse, ettersom mélene med denne forordning likevel vil bli oppfylt pa en forholdsmessig mate. Det bar bemerkes
at begrepet «helseinstitusjon» ikke omfatter virksomheter hvis primaere formél er & fremme bedre helse eller en sunn
livsstil, f.eks. treningssentre, spaanlegg, velvaeresentre og helsestudioer. Unntaket som gjelder for helseinstitusjoner, far
dermed ikke anvendelse pa slike virksomheter.

31)  Ettersom fysiske eller juridiske personer kan kreve erstatning for skade forarsaket av defekt utstyr i samsvar med
gjeldende unionsrett eller nasjonal rett, ber produsenter péalegges a treffe tiltak for & sikre tilstrekkelig gkonomisk
dekning med hensyn til det mulige erstatningsansvaret de har i henhold til radsdirektiv 85/374/E@F(2). Slike tiltak skal
sta i forhold til risikoklassen, utstyrstypen og foretakets starrelse. 1 denne forbindelse bar det ogsé fastsettes regler for
hvordan en vedkommende myndighet lettere kan gi informasjon til personer som kan ha blitt pafert skade som falge av
defekt utstyr.

32)  For asikre at utstyr som framstilles ved hjelp av serieproduksjon, fortsatt er i samsvar med kravene i denne forordning
samt at det i produksjonsprosessen tas hensyn til erfaringene med bruken av utstyret, ber alle produsenter ha et
kvalitetsstyringssystem og et system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som bgr std i forhold til
risikoklassen og den aktuelle utstyrstypen. For & minimere risikoene eller forebygge hendelser knyttet til utstyr ber
produsenter dessuten opprette et risikohdndteringssystem og et system for rapportering av hendelser og korrigerende
sikkerhetstiltak.

33)  Risikohandteringssystemet bgr vare ngye tilpasset utstyret og ber gjenspeiles i den kliniske evalueringen av det,
herunder de kliniske risikoene som skal handteres innenfor rammen av kliniske utpregvinger, klinisk evaluering og
klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning. Risikohandteringsprosessen og prosessen for klinisk evaluering
bar veere avhengige av hverandre og bar oppdateres regelmessig.

34)  Det ber sikres at overvaking og kontroll av framstillingen av utstyr og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning,
samt sikkerhetsovervakingsaktiviteter som gjelder utstyret, utfares av en person i produsentens organisasjon med ansvar
for overholdelse av regelverket som oppfyller visse minstekrav til kvalifikasjoner.

35)  For produsenter som ikke er etablert i Unionen, har den autoriserte representanten en sentral rolle nar det gjelder & sikre
at utstyr som framstilles av disse produsentene, oppfyller kravene, og som produsentenes kontaktperson i Unionen. Med
tanke pa denne sentrale rollen bgr den autoriserte representanten for handhevingsformal gjares rettslig ansvarlig for
defekt utstyr dersom en produsent etablert utenfor Unionen ikke har oppfylt sine generelle forpliktelser. Den autoriserte
representantens ansvar fastsatt i denne forordning bergrer ikke bestemmelsene i direktiv 85/374/EQF, og den autoriserte
representanten bgr derfor veere solidarisk ansvarlig sammen med importgren og produsenten. Den autoriserte
representantens oppgaver bar defineres i en skriftlig fullmakt. Nar det gjelder de autoriserte representantenes rolle, bar
minstekravene de bar oppfylle, veere klart definert, herunder kravet om at de skal ha en person til radighet som oppfyller
visse minstekrav til kvalifikasjoner, som bgr vere de samme som dem som stilles til personen med ansvar for
overholdelse av regelverket hos produsenten.

(v Radsdirektiv 85/374/E@F av 25. juli 1985 om tilnaerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om produktansvar (EFT L 210 av
7.8.1985, s. 29).
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36)  For & sikre rettssikkerheten i forbindelse med forpliktelsene som pahviler markedsdeltakerne, ma det presiseres nar en
distributer, importar eller en annen person skal anses som produsent av utstyr.

37)  Parallellnandel med produkter som allerede er brakt i omsetning, er en lovlig form for handel i det indre marked i
henhold til artikkel 34 i TEUV, med forbehold for de begrensningene som falger av behovet for vern av helse og
sikkerhet og behovet for vern av immaterialrettigheter fastsatt i artikkel 36 i TEUV. Anvendelsen av prinsippet om
parallellhandel er imidlertid gjenstand for forskjellige fortolkninger i medlemsstatene. Derfor ber vilkérene, serlig
kravene til ommerking og ompakking, presiseres i denne forordning, idet det tas hensyn til Domstolens rettspraksis(?) i
andre relevante sektorer og eksisterende god praksis pa omradet medisinsk utstyr.

38)  Reprosessering og gjenbruk av engangsutstyr bar bare finne sted dersom det er tillatt ifalge nasjonal rett, og sa lenge
kravene i denne forordning er oppfylt. Den som reprosesserer engangsutstyr, ber betraktes som produsent av det
reprosesserte utstyret og begr pata seg de forpliktelsene som pahviler produsenter i henhold til denne forordning.
Medlemsstatene bgr imidlertid ha mulighet til & beslutte at forpliktelsene som gjelder reprosessering og gjenbruk av
engangsutstyr som finner sted i en helseinstitusjon eller i en ekstern reprosesseringsenhet som opptrer pé institusjonens
vegne, kan avvike fra forpliktelsene som pahviler en produsent i henhold til denne forordning. I prinsippet ber slike
avvik bare tillates dersom reprosessering og gjenbruk av engangsutstyr som finner sted i en helseinstitusjon eller i en
ekstern reprosesseringsenhet, er i samsvar med de felles spesifikasjonene som er blitt vedtatt, eller, dersom det ikke
foreligger felles spesifikasjoner, med relevante harmoniserte standarder og nasjonale bestemmelser. VVed reprosessering
av slikt utstyr ber det sikres et sikkerhets- og ytelsesniva som svarer til nivaet for tilsvarende nytt engangsutstyr.

39)  Pasienter som far utstyr implantert, bar gis tydelig og lett tilgjengelig grunnleggende informasjon som gjar det mulig &
identifisere det implanterte utstyret, samt annen relevant informasjon om utstyret, herunder eventuelle ngdvendige
advarsler om helserisikoer eller forholdsregler som skal treffes, f.eks. informasjon om hvorvidt utstyret er forenlig med
visse typer diagnostisk utstyr eller skanneutstyr som brukes ved sikkerhetskontroller.

40)  Utstyr ber som en hovedregel veere utstyrt med CE-merking som viser at det er i samsvar med denne forordning, slik at
det fritt kan omsettes i Unionen og tas i bruk i samsvar med det tiltenkte formalet. Medlemsstatene bgr ikke skape
hindringer for omsetning eller ibruktaking av utstyr som oppfyller kravene i denne forordning. Medlemsstatene ber
imidlertid kunne beslutte om de vil begrense bruken av en bestemt type utstyr nar det gjelder aspekter som ikke omfattes
av denne forordning.

41)  Muligheten til & spore utstyr ved hjelp av et system for entydig utstyrsidentifikasjon (UDI-system) som bygger pa
internasjonale retningslinjer, ber i vesentlig grad gjagre sikkerhetsrelaterte aktiviteter for utstyr etter at det er brakt i
omsetning, mer effektive, takket veere bedre rapportering av hendelser, malrettede korrigerende sikkerhetstiltak og bedre
tilsyn fra vedkommende myndigheters side. Det bar ogsa bidra til & redusere forekomsten av medisinske feil og
bekjempe forfalskning av utstyr. Bruk av UDI-systemet bgr ogsa bedre helseinstitusjoners og andre markedsdeltakeres
innkjops- og avfallshandteringspolitikk samt lagerstyring og bgr om mulig veere forenlig med andre autentiserings-
systemer som allerede finnes hos disse.

42)  UDI-systemet bgr gjelde for alt utstyr som bringes i omsetning, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, og ber vere
basert pa internasjonalt anerkjente prinsipper, herunder definisjoner som er forenlige med dem som brukes av de
viktigste handelspartnerne. For & sikre at UDI-systemet er funksjonelt fgr denne forordning far anvendelse, ber det i
denne forordning fastsettes neermere bestemmelser.

43)  Av hensyn til allmennhetens interesse er det svert viktig med apenhet og egnet tilgang til informasjon, som framlegges
for den tiltenkte brukeren pa egnet mate, for a verne folkehelsen, styrke pasienters og helsepersonells innflytelse og sette
dem i stand til & treffe informerte beslutninger samt for & skape et solid grunnlag for & treffe regelverksbeslutninger og
skape tillit til regelverket.

44)  Et sentralt aspekt for & nd malene i denne forordning er opprettelsen av en europeisk database for medisinsk utstyr
(Eudamed) som bar integrere forskjellige elektroniske systemer for sammenstilling og behandling av informasjon om
utstyr pa markedet og relevante markedsdeltakere, visse aspekter av samsvarsvurderingen, meldte organer,

(1) Dom av 28. juli 2011 i Orifarm and Paranova, forente saker C-400/09 og C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

sertifikater, kliniske utpravinger, sikkerhetsovervaking og markedstilsyn. Formélet med databasen er & gke den samlede
apenheten, herunder ved & bedre allmennhetens og helsepersonells tilgang til informasjon, unngad krav om gjentatt
rapportering, gke koordineringen mellom medlemsstatene og stremlinjeforme og forenkle strammen av informasjon
mellom markedsdeltakere, meldte organer eller sponsorer og medlemsstatene samt medlemsstatene seg imellom og
mellom dem og Kommisjonen. | det indre marked kan dette bare sikres effektivt pa unionsplan, og Kommisjonen bar
derfor videreutvikle og forvalte Den europeiske database for medisinsk utstyr som ble opprettet ved kommisjons-
beslutning 2010/227/EU(2).

For & sikre at Eudamed fungerer tilfredsstillende ber en internasjonalt anerkjent nomenklatur for medisinsk utstyr veere
tilgjengelig vederlagsfritt for produsenter og andre fysiske eller juridiske personer som i henhold til denne forordning
plikter & bruke nevnte nomenklatur. Nar det er praktisk mulig, bgr nevnte nomenklatur ogsa vere tilgjengelig
vederlagsfritt for andre bergrte parter.

Eudameds elektroniske systemer for utstyr pd markedet, relevante markedsdeltakere og sertifikater bar gjere det mulig
for allmennheten & fa tilstrekkelig informasjon om utstyr pa markedet i Unionen. Det elektroniske systemet for kliniske
utpravinger bgr fungere som et verktgy for samarbeid mellom medlemsstatene og for & gi sponsorer mulighet til, pa
frivillig grunnlag, & inngi én sgknad for flere medlemsstater og & rapportere om alvorlige ugnskede hendelser, mangler
ved utstyret og tilknyttede oppdateringer. Det elektroniske systemet for sikkerhetsovervéking bar gjere det mulig for
produsenter 3 rapportere om alvorlige hendelser og andre rapporteringspliktige hendelser og & stgtte koordineringen av
vedkommende myndigheters vurdering av slike hendelser. Det elektroniske systemet for markedstilsyn bar veere et
verktay for utveksling av informasjon mellom vedkommende myndigheter.

Nar det gjelder data som sammenstilles og behandles via de elektroniske systemene i Eudamed, far europaparlaments- og
radsdirektiv 95/46/EF(2) anvendelse pa behandling av personopplysninger som utfgres i medlemsstatene under tilsyn av
vedkommende myndigheter i medlemsstatene, sarlig de uavhengige offentlige myndighetene som medlemsstatene har
utpekt. Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 45/2001(3) far anvendelse pa behandling av personopplysninger som
foretas av. Kommisjonen innenfor rammen av denne forordning og under tilsyn av EUs datatilsyn. | samsvar med
forordning (EF) nr. 45/2001 bgr Kommisjonen utpekes som behandlingsansvarlig for Eudamed og dens elektroniske
systemer.

For implanterbart utstyr og utstyr i klasse 111 bgr produsentene utarbeide et sammendrag om de viktigste sikkerhets- og
ytelsesaspektene ved utstyret og resultatet av den kliniske evalueringen i et dokument som bgr vere offentlig

tilgjengelig.

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse for et utstyr bar serlig omfatte utstyrets plass innenfor rammen av
diagnostiske eller terapeutiske alternativer, idet det tas hensyn til den kliniske evalueringen av utstyret i forhold til andre
diagnostiske eller terapeutiske alternativer og de sarlige forholdene som det aktuelle utstyret og dets alternativer kan
vurderes under.

For & sikre et hgyt niva for vern av helse og sikkerhet og borgernes tillit til systemet er det av avgjerende betydning at
meldte organer fungerer pa en tilfredsstillende mate. Medlemsstatenes utpeking av og tilsyn med meldte organer i
samsvar med detaljerte og strenge kriterier bgr derfor vare underlagt kontroll pa unionsplan.

Meldte organers vurdering av produsentenes tekniske dokumentasjon, serlig dokumentasjonen om den Kkliniske
evalueringen, bgr vurderes kritisk av myndigheten med ansvar for meldte organer. Vurderingen bar vare en del av den
risikobaserte tilnaermingen til tilsyns- og overvakingsaktivitetene som utfares av meldte organer, og bgr baseres pa
stikkprgver av den relevante dokumentasjonen.

De meldte organenes stilling overfor produsentene bgr styrkes, herunder deres rett og plikt til & foreta uanmeldte
stedlige revisjoner samt fysiske tester eller laboratorietester av utstyr for & sikre at produsentene fortsatt oppfyller
kravene etter at de har mottatt den opprinnelige sertifiseringen.

Q)
®

Q)

Kommisjonsheslutning 2010/227/EU av 19. april 2010 om Den europeiske database for medisinsk utstyr (EUT L 102 av 23.4.2010, s. 45).
Europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF av 24. oktober 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse med behandling av
personopplysninger og om fri utveksling av slike opplysninger (EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 45/2001 av 18. desember 2000 om personvern i forbindelse med behandling av person-
opplysninger i Fellesskapets institusjoner og organer og om fri utveksling av slike opplysninger (EFT L 8 av 12.1.2001, s. 1).
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53)  For a gke apenheten nar det gjelder nasjonale myndigheters tilsyn med meldte organer, bar myndighetene med ansvar
for meldte organer offentliggjere informasjon om de nasjonale tiltakene som gjelder for hvordan meldte organer
vurderes, utpekes og overvakes. | samsvar med god forvaltningspraksis bgr nevnte myndigheter holde denne

informasjonen oppdatert, serlig for a gjenspeile relevante, betydelige eller vesentlige endringer av de aktuelle
framgangsmatene.

54)  Medlemsstaten der et meldt organ er etablert, bgr ha ansvar for & handheve kravene i denne forordning som gjelder det
aktuelle meldte organet.

55)  Medlemsstatene bgr, serlig med tanke pa det ansvaret de har for & organisere og yte helsetjenester og medisinsk
omsorg, kunne fastsette tilleggskrav til meldte organer som er utpekt for & foreta samsvarsvurderingen av utstyr, og som
er etablert pa deres territorium, nar det gjelder spgrsmal som ikke omfattes av denne forordning. Alle slike tilleggskrav
som fastsettes, bar ikke berare mer spesifikt tverrgdende EU-regelverk om meldte organer og likebehandling av meldte
organer.

56)  For implanterbart utstyr i klasse I11 og aktivt utstyr i klasse Ilb beregnet p& & administrere og/eller fjerne et legemiddel
bar meldte organer, bortsett fra i visse tilfeller, veere forpliktet til & be ekspertpaneler om & granske deres rapport om
vurderingen av den kliniske evalueringen. Vedkommende myndigheter bgr underrettes om utstyr som har fatt tildelt et
sertifikat etter en framgangsmate for samsvarsvurdering der et ekspertpanel har medvirket. Samrad med ekspertpaneler i
forbindelse med den kliniske evalueringen bgr fgre til en harmonisert evaluering av medisinsk hgyrisikoutstyr takket
vere utveksling av ekspertise om kliniske aspekter og utarbeiding av felles spesifikasjoner for kategorier av utstyr som
har gjennomgétt denne samradsprosessen.

57)  For utstyr i klasse Il og visse typer utstyr i klasse Ilb bgr en produsent, far den kliniske evalueringen og/eller
utprgvingen, frivillig kunne radfgre seg med et ekspertpanel om den kliniske utviklingsstrategien og om forslag til
kliniske utprgvinger.

58)  Serlig i forbindelse med framgangsmaten for samsvarsvurdering er det ngdvendig & opprettholde inndelingen av utstyr i
fire produktklasser i samsvar med internasjonal praksis. Klassifiseringsreglene, som er basert pd menneskekroppens
sarbarhet, bar ta hensyn til de potensielle risikoene som er forbundet med utstyrets tekniske design og framstilling. For &
opprettholde det samme sikkerhetsnivaet som det som er fastsatt i direktiv 90/385/E@F, bar aktivt implanterbart utstyr
klassifiseres i den hgyeste risikoklassen.

59)  Bestemmelsene i den gamle ordningen som gjelder for invasivt utstyr, tar ikke i tilstrekkelig grad hensyn til graden av
invasivitet og den potensielle toksisiteten forbundet med visse typer utstyr som innfgres i menneskekroppen. For &
oppna en egnet risikobasert klassifisering av utstyr som bestdr av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som
absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, ma det innferes sarlige klassifiseringsregler for slikt utstyr.
Klassifiseringsreglene ber ta hensyn til stedet der utstyret utgver sin virkning i eller pd& menneskekroppen, hvor det
innfares eller brukes, og om det forekommer en systemisk absorpsjon av stoffene som utstyret bestdr av, eller av
metabolittene av disse stoffene i menneskekroppen.

60)  Framgangsmaten for samsvarsvurdering av utstyr i klasse | bgr som en hovedregel gjennomfares pd produsentens
eneansvar, ettersom risikoen i forbindelse med slikt utstyr er liten. For utstyr i klasse Ila, 1lb og Il ber det veere
obligatorisk at et meldt organ medvirker i et egnet omfang.

61)  Framgangsmaten for samsvarsvurdering av utstyr bar styrkes og stremlinjeformes ytterligere, mens kravene til de
vurderingene som meldte organer skal utfare, bar vare tydelig definert for & sikre like vilkar.

62)  Eksportsertifikater bgr inneholde informasjon som gjer det mulig & bruke Eudamed til & innhente informasjon om
utstyret, seerlig med hensyn til om det finnes pa markedet, er trukket tilbake fra markedet eller er tilbakekalt, og om
samsvarssertifikater som gjelder utstyret.

63)  For 4 sikre et hgyt sikkerhets- og ytelsesnivéa bar péavisningen av samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i denne forordning veere basert pa kliniske data som for utstyr i klasse I11 og implanterbart utstyr som en
hovedregel skal stamme fra kliniske utprgvinger som er utfart under en sponsors ansvar. Det bgr vaere mulig bade for
produsenten og for en annen fysisk eller juridisk person & vere den sponsoren som tar ansvar for den kliniske
utprgvingen.
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64)  Reglene for kliniske utprgvinger bgr veere i samsvar med veletablerte internasjonale retningslinjer pa dette omrédet,
f.eks. den internasjonale standarden 1SO 14155:2011 om god klinisk praksis for kliniske undersgkelser av medisinsk
utstyr til bruk pa mennesker, slik at resultatene av kliniske utprgvinger som er gjennomfart i Unionen, lettere aksepteres
som dokumentasjon utenfor Unionen, og slik at resultatene av kliniske utprgvinger som er gjennomfgrt utenfor Unionen
i samsvar med internasjonale retningslinjer, lettere aksepteres i Unionen. Reglene bar ogsa vere i samsvar med den siste
versjonen av Verdens legeorganisasjons Helsinki-deklarasjon om etiske prinsipper for medisinsk forskning som
omfatter mennesker.

65)  Det bar overlates til medlemsstaten der en klinisk utprgving skal gjennomfares, a beslutte hvilken myndighet som skal
delta i vurderingen av en sgknad om gjennomfaring av en klinisk utprgving, samt & organisere etikkomiteenes
medvirkning innenfor fristene for godkjenning av den kliniske utprgvingen som er fastsatt i denne forordning. Slike
beslutninger hgrer inn under den interne organisasjonen i hver medlemsstat. | denne forbindelse bgr medlemsstatene
sikre at lekmenn, sarlig pasienter eller pasientorganisasjoner, kan medvirke. De bgr ogsa sikre at den ngdvendige
ekspertisen er tilgjengelig.

66)  Dersom en forsgksperson péfgres skade under en klinisk utprgving, og utpraveren eller sponsoren som fglge av dette
padrar seg et sivil- eller strafferettslig ansvar, bgr vilkdrene for ansvar i slike tilfeller, herunder spgrsmal om
arsakssammenheng og omfanget av skadeserstatningen og sanksjonene, fortsatt veere regulert av nasjonal rett.

67)  Det bar opprettes et elektronisk system pé unionsplan for a sikre at alle kliniske utprgvinger registreres og rapporteres i
en offentlig tilgjengelig database. For & verne retten til vern av personopplysninger, som er anerkjent i artikkel 8 i Den
europeiske unions pakt om grunnleggende rettigheter («pakten»), bgr personopplysninger om forsgkspersoner som
deltar i en klinisk utprgving, ikke registreres i det elektroniske systemet. For & sikre synergier med omrédet for kliniske
utprevinger av legemidler bgr det elektroniske systemet for kliniske utprgvinger veere forenlig med EU-databasen som
skal opprettes for Kliniske utprgvinger av legemidler for mennesker.

68)  Dersom en klinisk utprgving skal gjennomfares i flere enn én medlemsstat, bgr sponsoren, for & redusere den
administrative byrden, ha mulighet til & inngi én sgknad. For & gjore det mulig & dele ressurser og sikre en ensartet
vurdering av helse- og sikkerhetsrelaterte aspekter ved utstyret beregnet pa utprgving, samt av den kliniske utprgvingens
vitenskapelige utforming, begr framgangsméaten for vurdering av en slik enkeltsgknad koordineres mellom
medlemsstatene under ledelse av en koordinerende medlemsstat. En slik koordinert vurdering ber ikke omfatte en
vurdering av rent nasjonale, lokale og etiske aspekter ved en klinisk utprgving, herunder informert samtykke. | en
innledende periode pa sju ar fra anvendelsesdatoen for denne forordning bar medlemsstatene kunne delta pa frivillig
grunnlag i den koordinerte vurderingen. Etter denne perioden bgr alle medlemsstater veere forpliktet til & delta i den
koordinerte vurderingen. Kommisjonen bgr pa grunnlag av erfaringene fra den frivillige koordineringen mellom
medlemsstatene utarbeide en rapport om anvendelsen av de relevante bestemmelsene om framgangsmaten for
samordnet vurdering. Dersom konklusjonene i rapporten er negative, bgr Kommisjonen legge fram et forslag om a
forlenge perioden der deltakelse i den koordinerte vurderingen er frivillig.

69)  Sponsorer bar rapportere om visse ugnskede hendelser som inntreffer og mangler ved utstyret som oppstar i lgpet av de
kliniske utprgvingene, til medlemsstatene der de aktuelle kliniske utprgvingene gjennomfares. Medlemsstatene bgr ha
mulighet til & avslutte eller midlertidig innstille utprgvingene eller tilbakekalle godkjenningen for disse utprgvingene
dersom det anses som ngdvendig for & sikre en hgy grad av vern av forsgkspersonene som deltar i en klinisk utprgving.
Informasjon om dette bgr sendes til de andre medlemsstatene.

70)  Sponsoren av en klinisk utprgving ber for fristene fastsatt i denne forordning framlegge et sammendrag av resultatene
av den kliniske utpravingen som er enkelt a forsta for den tiltenkte brukeren, eventuelt sammen med rapporten om den
kliniske utprgvingen. Dersom det av vitenskapelige grunner ikke er mulig a framlegge resultatene for de fastsatte
fristene, bar sponsoren begrunne dette og opplyse om ndr resultatene vil bli framlagt.

71)  Denne forordning bgr omfatte kliniske utprgvinger som har som formal & innhente klinisk dokumentasjon som viser at
utstyret er i samsvar med kravene, og bar ogsa fastsette de grunnleggende kravene til etiske og vitenskapelige
vurderinger for andre typer kliniske utprgvinger av medisinsk utstyr.
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72)

73)

74)

75)

76)

77)

78)

79)

80)

81)

82)

Beslutningsudyktige forsgkspersoner, mindredrige og gravide og ammende kvinner krever et sarlig vern. Det bar
imidlertid overlates til medlemsstatene & utpeke en lovlig utpekt representant for beslutningsudyktige forsgkspersoner
og mindredrige.

Prinsippene om erstatning, begrensning og forbedring pd omradet dyreforsgk fastsatt i europaparlaments- og
radsdirektiv 2010/63/EU() bar overholdes. Serlig bar ungdvendige gjentakelser av tester og studier unngas.

Produsenter bar spille en aktiv rolle i fasen etter at utstyr er brakt i omsetning, ved systematisk og aktivt & samle inn
informasjon om erfaringene etter at deres utstyr er brakt i omsetning, med henblikk pa & oppdatere den tekniske
dokumentasjonen og samarbeide med vedkommende nasjonale myndigheter med ansvar for sikkerhetsovervakings- og
markedstilsynsaktiviteter. For dette formal bar produsenter opprette et omfattende system for overvaking etter at utstyret
er brakt i omsetning, som opprettes i henhold til deres kvalitetsstyringssystem, og som er basert pa en plan for
overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning. Relevante data og relevant informasjon som er samlet inn som et ledd i
overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, og erfaringer fra eventuelle gjennomfarte forebyggende og/eller
korrigerende tiltak bar brukes til & oppdatere eventuelle relevante deler av den tekniske dokumentasjonen, f.eks. deler
knyttet til risikovurdering og klinisk evaluering, og bgr ogsa tjene hensynet til apenhet.

For & bedre vernet av helse og sikkerhet i forbindelse med utstyr pd markedet bgr det elektroniske systemet for
sikkerhetsovervaking av utstyr gjgres mer effektivt ved at det opprettes en sentral portal pa unionsplan for rapportering
av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak.

Medlemsstatene bar treffe egnede tiltak for & gke bevisstheten blant helsepersonell, brukere og pasienter om viktigheten
av a rapportere hendelser. Helsepersonell, brukere og pasienter bgr oppmuntres og gis mulighet til & rapportere om
mistanker om alvorlige hendelser pa nasjonalt plan ved hjelp av harmoniserte formater. Vedkommende nasjonale
myndigheter bgr underrette produsenter om alle mistanker om alvorlige hendelser, og dersom en produsent bekrefter at
en slik hendelse har inntruffet, bar de bergrte myndighetene sikre at det treffes egnede oppfalgingstiltak for & minimere
risikoen for at slike hendelser inntreffer pa nytt.

Vurderingen av rapporterte alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak bgr utfares pa nasjonalt plan, men det
bar sikres koordinering dersom lignende hendelser har inntruffet, eller dersom det ma treffes Kkorrigerende
sikkerhetstiltak i flere enn én medlemsstat, med det formal & dele ressurser og sikre ensartede korrigerende tiltak.

I forbindelse med gransking av hendelser bgr vedkommende myndigheter, dersom det er relevant, ta hensyn til
informasjon og synspunkter fra relevante bergrte parter, herunder pasientorganisasjoner, organisasjoner som
representerer helsepersonell, og produsentsammenslutninger.

For & unnga dobbeltrapportering ber det skilles tydelig mellom rapportering av alvorlige ugnskede hendelser eller
mangler ved utstyret som inntreffer i forbindelse med kliniske utprgvinger, og rapportering av alvorlige hendelser som
inntreffer etter at utstyret er brakt i omsetning.

I denne forordning bar det fastsettes bestemmelser om markedstilsyn for a styrke vedkommende nasjonale myndigheters
rettigheter og plikter, for & sikre effektiv koordinering av deres markedstilsynsaktiviteter og for & presisere hvilke
framgangsmater som far anvendelse.

Enhver statistisk signifikant gkning i antallet eller alvorlighetsgraden av hendelser som ikke er alvorlige, eller i
forventede bivirkninger som kan ha en signifikant innvirkning pa nytte-risikoanalysen, og som kan fare til uakseptable
risikoer, bar rapporteres til vedkommende myndigheter, slik at de kan foreta en vurdering og treffe egnede tiltak.

Det bar nedsettes en ekspertgruppe, koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, bestdende av personer som utpekes av
medlemsstatene pa grunnlag av den rollen og den ekspertisen de har pa omradet medisinsk utstyr, herunder medisinsk
utstyr til in vitro-diagnostikk, for & utfgre oppgavene den gis ved denne forordning og ved europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746(2), gi rad til Kommisjonen og bistd Kommisjonen og medlemsstatene med & sikre en
harmonisert gjennomfgring av denne forordning. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr bgr kunne nedsette
undergrupper for & fa tilgang til den nedvendige dyptgaende tekniske ekspertisen pa omrade medisinsk utstyr, herunder

@)
®

Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/63/EU av 22. september 2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige formal (EUT L 276 av
20.10.2010, s. 33).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og om oppheving av
direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslutning 2010/227/EU (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176).
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medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Nar det nedsettes undergrupper, bgr det tas tilstrekkelig hensyn til muligheten
for & involvere eksisterende grupper pa unionsplan p& omradet medisinsk utstyr.

83)  Kommisjonen bar utpeke ekspertpaneler og ekspertlaboratorier pa grunnlag av den oppdaterte kliniske, vitenskapelige
eller tekniske ekspertisen de har, med det formal & yte vitenskapelig, teknisk og klinisk bistand til Kommisjonen,
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, produsenter og meldte organer i forbindelse med gjennomfgringen av denne
forordning. Ekspertpanelene bar dessuten ha som oppgave & avgi uttalelse om meldte organers rapport om vurderingen
av den kliniske evalueringen ndr det gjelder visse typer hgyrisikoutstyr.

84)  En tettere koordinering mellom vedkommende nasjonale myndigheter gjennom informasjonsutveksling og koordinerte
vurderinger under ledelse av en koordinerende myndighet er av avgjerende betydning for & sikre et ensartet hgyt niva
for vern av helse og sikkerhet i det indre marked, serlig pd omradet kliniske utprgvinger og sikkerhetsovervaking.
Prinsippet om koordinert informasjonsutveksling og vurdering bgr ogsa fa anvendelse pa andre aktiviteter som utfgres
av myndighetene, og som beskrives i denne forordning, f.eks. utpeking av meldte organer, og bgr fremmes pa omradet
markedstilsyn med utstyr. Samarbeid om og koordinering og kommunikasjon av aktiviteter bgr ogsa fare til mer effektiv
bruk av ressurser og ekspertise pa nasjonalt plan.

85)  Kommisjonen bar yte vitenskapelig, teknisk og logistisk stette til koordinerende nasjonale myndigheter samt sikre at det
regulatoriske systemet for utstyr blir effektivt og ensartet gjennomfart pa unionsplan pa grunnlag av solid vitenskapelig
dokumentasjon.

86)  Unionen og, dersom det er relevant, medlemsstatene bgr delta aktivt i internasjonalt regulatorisk samarbeid pa omradet
medisinsk utstyr for & fremme utvekslingen av sikkerhetsrelatert informasjon om medisinsk utstyr samt for & statte
videreutviklingen av internasjonale regulatoriske retningslinjer som bidrar til at det i andre jurisdiksjoner vedtas
regelverk som gir et niva for vern av helse og sikkerhet tilsvarende det som fastsettes i denne forordning.

87)  Medlemsstatene bgr treffe alle ngdvendige tiltak for & sikre at bestemmelsene i denne forordning gjennomfares,
herunder ved 4 fastsette effektive, forholdsmessige og avskrekkende sanksjoner ved brudd pa bestemmelsene.

88)  Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstatenes rett til & kreve gebyrer pa nasjonalt plan, men for & sikre apenhet
bgr medlemsstatene underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene far de treffer beslutning om gebyrenes
struktur og starrelse. For & sikre ytterligere dpenhet bgr gebyrenes struktur og starrelse vare offentlig tilgjengelig pa
anmodning.

89)  Denne forordning er forenlig med de grunnleggende rettighetene og prinsippene som er anerkjent seerlig i pakten, iser
med hensyn til menneskeverd, menneskets integritet, vern av personopplysninger, frihet for kunst og vitenskap, frihet til
a drive nzringsvirksomhet samt eiendomsrett. Denne forordning bgr anvendes av medlemsstatene i samsvar med nevnte
rettigheter og prinsipper.

90)  Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 290 i TEUV bgr delegeres til Kommisjonen med
henblikk pa & endre visse ikke-vesentlige bestemmelser i denne forordning. Det er serlig viktig at Kommisjonen holder
hensiktsmessige samrad under sitt forberedende arbeid, herunder pa ekspertniva, og at disse samradene gjennomferes i
samsvar med prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 2016 om bedre regelverksutforming(t).
For & sikre lik deltakelse i utarbeidingen av delegerte rettsakter mottar Europaparlamentet og Radet alle dokumenter
samtidig som medlemsstatenes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til mgter i Kommisjonens
ekspertgrupper som arbeider med utarbeiding av delegerte rettsakter.

91)  For a sikre ensartede vilkar for gjennomfgringen av denne forordning bar Kommisjonen gis gjennomfaringsmyndighet.
Denne myndigheten bgr utgves i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011(2).

() EUTL123av125.2016,s. 1.
(® Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011 av 16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prinsipper for
medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens utgvelse av sin gjennomfaringsmyndighet (EUT L 55 av 28.2.2011, s. 13).
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92)  Radgivningsprosedyren bar brukes ved gjennomfaringsrettsakter som definerer formen pa og presentasjonen av hvilke
dataelementer som skal inngd i produsentenes sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse, og som fastsetter modellen
for eksportsertifikatene, ettersom slike gjennomfaringsrettsakter er av prosedyremessig art og ikke har direkte
innvirkning pé helse og sikkerhet pa unionsplan.

93)  Kommisjonen bgr vedta gjennomfaringsrettsakter som far umiddelbar virkning, dersom det i behgrig begrunnede
tilfeller i forbindelse med en utvidelse til Unionens territorium av et nasjonalt unntak fra de gjeldende framgangsmatene
for samsvarsvurdering foreligger tvingende hastersaker som krever det.

94)  For & gjgre det mulig & utpeke utstedende enheter, ekspertpaneler og ekspertlaboratorier bgr Kommisjonen gis
gjennomfaringsmyndighet.

95)  For & gi markedsdeltakere, serlig sma- og mellomstore bedrifter, meldte organer, medlemsstatene og Kommisjonen,
mulighet til 3 tilpasse seg endringene som innfares ved denne forordning, og for & sikre at den anvendes pa riktig méte,
bar det fastsettes en tilstrekkelig lang overgangsperiode, slik at de far tid til & tilpasse seg og treffe de ngdvendige
organisatoriske tiltak. Visse deler av forordningen som pévirker medlemsstatene og Kommisjonen direkte, bar
imidlertid gjennomfares sa snart som mulig. Det er ogsa szrlig viktig at det pa anvendelsesdatoen for denne forordning
er utpekt et tilstrekkelig antall meldte organer i samsvar med de nye kravene, slik at en eventuell mangel pd medisinsk
utstyr pd markedet unngés. Utpeking av et meldt organ i samsvar med kravene i denne forordning far anvendelsesdatoen
for denne forordning ma imidlertid ikke bergre gyldigheten av utpekingen av disse meldte organene i henhold til
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF og deres mulighet til & fortsette & utstede gyldige sertifikater i henhold til nevnte to
direktiver fram til anvendelsesdatoen for denne forordning.

96)  For & sikre en smidig overgang til de nye reglene for registrering av utstyr og sertifikater bgr plikten til & overfare
relevant informasjon til de elektroniske systemene som opprettes pa unionsplan i henhold til denne forordning, dersom
de tilsvarende IT-systemene utvikles i henhold til planen, begynne & gjelde fullt ut ferst 18 méneder etter
anvendelsesdatoen for denne forordning. | denne overgangsperioden bar visse bestemmelser i direktiv 90/385/E@F og
93/42/EQF fortsatt gjelde. For & unngad dobbeltregistreringer bgr markedsdeltakere og meldte organer som registrerer
seg i de relevante elektroniske systemene som opprettes pa unionsplan i henhold til denne forordning, imidlertid anses

for & oppfylle registreringskravene som medlemsstatene vedtar i henhold til disse bestemmelsene.

97)  For 4 sikre en smidig innfaring av UDI-systemet bar tidspunktet for plikten til & plassere UDI-bereren pa utstyrets
merking variere fra ett til fem ar etter anvendelsesdatoen for denne forordning, alt etter hvilken klasse det berarte
utstyret tilhgrer.

98)  Direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F ber oppheves for & sikre at det bare finnes ett sett med regler for omsetning av
medisinsk utstyr og de tilhgrende aspektene som omfattes av denne forordning. Produsentenes forpliktelser nar det gjelder &
gjare tilgjengelig dokumentasjon om utstyr de har brakt i omsetning, og produsentenes og medlemsstatenes forpliktelser nar
det gjelder sikkerhetsovervakingsaktiviteter for utstyr som er brakt i omsetning i henhold til nevnte direktiver, bar
imidlertid fortsatt gjelde. Det bar overlates til medlemsstatene & bestemme hvordan sikkerhetsovervakingsaktiviteter skal
organiseres, men det er gnskelig at de kan rapportere om hendelser knyttet til utstyr som er brakt i omsetning i henhold til
direktivene, ved hjelp av de samme verktgyene som de som brukes for & rapportere om utstyr som er brakt i omsetning i
henhold til denne forordning. For & sikre en smidig overgang fra den gamle til den nye ordningen bgr det ogsa fastsettes at
kommisjonsforordning (EU) nr. 207/2012(*) og kommisjonsforordning (EU) nr. 722/2012(2) fortsatt ber gjelde og fa
anvendelse, med mindre og fram til de oppheves ved gjennomfaringsrettsakter som vedtas av Kommisjonen i henhold til
denne forordning.

(1) Kommisjonsforordning (EU) nr. 207/2012 av 9. mars 2012 om elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr (EUT L 72 av
10.3.2012, s. 28).

(3 Kommisjonsforordning (EU) nr. 722/2012 av 8. august 2012 om szrlige krav med hensyn til de krav som er fastsatt i radsdirektiv
90/385/E@F og 93/42/E@F for aktivt implanterbart medisinsk utstyr og medisinsk utstyr framstilt av vev av animalsk opprinnelse
(EUT L 212 av 9.8.2012, s. 3).
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Beslutning 2010/227/EU som ble vedtatt i henhold til nevnte direktiver og direktiv 98/79/EF, bar ogsa fortsatt gjelde og
fa anvendelse fram til Eudamed er fullt ut funksjonell. Det er derimot ikke ngdvendig at kommisjonsdirektiv
2003/12/EF(1) og 2005/50/EF(2) og Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 920/2013(3) fortsetter a gjelde.

99)  Kravene i denne forordning bar f& anvendelse pa alt utstyr som bringes i omsetning eller tas i bruk fra og med
anvendelsesdatoen for denne forordning. For & sikre en smidig overgang bar det imidlertid i en begrenset periode fra
nevnte dato vaere mulig & bringe utstyr i omsetning eller ta utstyr i bruk pa grunnlag av et gyldig sertifikat utstedt i
henhold til direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF.

100) EUs datatilsyn har avgitt uttalelse(4) i henhold til artikkel 28 nr. 2 i forordning (EF) nr. 45/2001.

101) Ettersom maélene for denne forordning, som er 4 sikre at det indre marked for medisinsk utstyr fungerer tilfredsstillende
og & sikre hgye kvalitets- og sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr og dermed et hgyt niva for vern av pasienters,
brukeres og andre personers helse og sikkerhet, ikke kan nas i tilstrekkelig grad av medlemsstatene og derfor pa grunn
av omfanget og virkningene bedre kan néas pa unionsplan, kan Unionen treffe tiltak i samsvar med neerhetsprinsippet
som fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den europeiske union. | samsvar med forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i
nevnte artikkel gar denne forordning ikke lenger enn det som er ngdvendig for & na disse malene.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL |

VIRKEOMRADE OG DEFINISJONER
Artikkel 1
Formal og virkeomrade

1. Ved denne forordning fastsettes det regler for omsetning, tilgjengeliggjering p4 markedet og ibruktaking av medisinsk
utstyr til bruk pd mennesker samt tilbehgr til slikt utstyr i Unionen. Denne forordning far ogsa anvendelse pé kliniske
utprgvinger som gjelder slikt medisinsk utstyr og tilbehgr, og som gjennomfares i Unionen.

2. Fra og med anvendelsesdatoen for de felles spesifikasjonene vedtatt i henhold til artikkel 9 far denne forordning ogsa
anvendelse pa gruppene av produkter uten et tiltenkt medisinsk formal som er oppfart pa listen i vedlegg XVI, idet det tas
hensyn til det aktuelle tekniske nivaet og sarlig eksisterende harmoniserte standarder for tilsvarende utstyr med et medisinsk
formal som er basert pa lignende teknologi. De felles spesifikasjonene for hver av gruppene av produkter som er oppfert pa
listen i vedlegg XVI, skal minst gjelde anvendelse av risikohéndtering som fastsatt i vedlegg | for den aktuelle gruppen av
produkter og, dersom det er ngdvendig, en klinisk evaluering av sikkerheten.

De ngdvendige felles spesifikasjonene skal vedtas senest 26. mai 2020. De far anvendelse fra og med seks méneder etter den
datoen de trer i kraft, eller senest fra og med 26. mai 2020.

Uten hensyn til artikkel 122 skal medlemsstatenes tiltak med henblikk pa & fastsla om produktene som er oppfart pa listen i
vedlegg X VI, er medisinsk utstyr i henhold til direktiv 93/42/E@F fortsette & gjelde fram til anvendelsesdatoen nevnt i farste
ledd for de relevante felles spesifikasjonene for den aktuelle produktgruppen.

Denne forordning far ogsa anvendelse pé kliniske utprgvinger som gjennomfares i Unionen, og som gjelder produktene nevnt i
farste ledd.

3. Utstyr som béade har et medisinsk og et ikke-medisinsk tiltenkt formal, skal oppfylle kravene som gjelder for bade utstyr
med og utstyr uten et tiltenkt medisinsk formal.

() Kommisjonsdirektiv 2003/12/EF av 3. februar 2003 om omklassifisering av brystimplantater innenfor rammen av direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr (EUT L 28 av 4.2.2003, s. 43).

(» Kommisjonsdirektiv 2005/50/EF av 11. august 2005 om omklassifisering av hofte-, kne- og skulderproteser innenfor rammen av
radsdirektiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr (EUT L 210 av 12.8.2005, s. 41).

(3) Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 920/2013 av 24. september 2013 om utpeking av og tilsyn med meldte organer i
henhold til radsdirektiv 90/385/EQF om aktivt implanterbart medisinsk utstyr og radsdirektiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr (EUT L 253
av 25.9.2013, s. 8).

(4 EUT C 358 av 7.12.2013, s. 10.
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4. 1 denne forordning skal medisinsk utstyr, tilbehgr til medisinsk utstyr og produktene oppfert pa listen i vedlegg XVI som
denne forordning far anvendelse pa i henhold til nr. 2, heretter kalles «utstyr».

5. Dersom det kan begrunnes pa grunn av likheten mellom utstyr med et tiltenkt medisinsk formal som er brakt i omsetning,
og et produkt uten et tiltenkt medisinsk formal med hensyn til egenskaper og risikoer, har Kommisjonen myndighet til & vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre listen i vedlegg X V1, ved & legge til nye produktgrupper, for & verne
brukernes eller andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter.

6.  Denne forordning far ikke anvendelse pa
a) medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, som omfattes av forordning (EU) 2017/746,

b) legemidler som definert i artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF. Nér det skal bestemmes om et produkt omfattes av direktiv
2001/83/EF eller av denne forordning, skal det tas serlig hensyn til produktets hovedvirkemate,

c) legemidler for avansert terapi, som omfattes av forordning (EF) nr. 1394/2007,

d) blod, blodprodukter, plasma eller blodceller fra mennesker eller utstyr som ndr det bringes i omsetning eller tas i bruk,
inneholder slike blodprodukter, celler eller slikt plasma, bortsett fra utstyr nevnt i nr. 8 i denne artikkel,

e) kosmetiske produkter, som omfattes av forordning (EF) nr. 1223/2009,

f) transplantater, vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av dette, eller produkter som inneholder
eller bestar av dette. Denne forordning far imidlertid anvendelse pa utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk
opprinnelse, eller avledede produkter av dette, som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige,

g) transplantater, vev eller celler fra mennesker, eller avledede produkter av dette, som omfattes av direktiv 2004/23/EF, eller
produkter som inneholder eller bestar av dette. Denne forordning far imidlertid anvendelse pa utstyr framstilt ved bruk av
avledede produkter av vev eller celler fra mennesker som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige,

h) produkter, bortsett fra dem nevnt i bokstav d), f) og g), som inneholder eller bestar av levedyktig biologisk materiale eller
levedyktige organismer, herunder levende mikroorganismer, bakterier, sopp eller virus, for & oppné eller stgtte produktets
tiltenkte formal,

i) neringsmidler, som omfattes av forordning (EF) nr. 178/2002.

7. Ethvert utstyr som nar det bringes i omsetning eller tas i bruk, som en integrert del inneholder medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk som definert i artikkel 2 nr. 2 i forordning (EU) 2017/746, omfattes av denne forordning. Kravene i forordning
(EU) 2017/746 far anvendelse pa den delen av utstyret som er medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

8.  Ethvert utstyr som nar det bringes i omsetning eller tas i bruk, som en integrert del inneholder et stoff som brukt alene kan
anses som et legemiddel i henhold til definisjonen i artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av
blod eller plasma fra mennesker som definert i artikkel 1 nr. 10 i nevnte direktiv, og som har en virkning utover den virkningen
utstyret har, skal vurderes og godkjennes i samsvar med denne forordning.

Dersom virkningen av nevnte stoff er en hovedvirkning og ikke en virkning utover den virkningen utstyret har, skal det
integrerte produktet omfattes av europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF eller europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 726/2004(2), alt etter hva som er relevant. Da far de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg
I til denne forordning anvendelse pa utstyrsdelens sikkerhet og ytelse.

9.  Ethvert utstyr som er beregnet pa administrering av et legemiddel som definert i artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF,
skal omfattes av denne forordning, uten at det bergrer bestemmelsene i nevnte direktiv og i forordning (EF) nr. 726/2004 nar
det gjelder legemiddelet.

Dersom utstyret er beregnet pa administrering av et legemiddel, og legemiddelet bringes i omsetning pa en mate som gjar at
legemiddelet og utstyret utgjer ett integrert produkt som utelukkende er beregnet pa a bli brukt i en gitt kombinasjon, og som
ikke kan gjenbrukes, skal nevnte integrerte produkt omfattes av direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, alt etter
hva som er relevant. Da far de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | til denne forordning
anvendelse pa sikkerheten og ytelsen til utstyrsdelen i det enkelte integrerte produktet.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004 av 31. mars 2004 om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet for
godkjenning og overvaking av legemidler for mennesker og veterinzrpreparater og om opprettelse av et europeisk legemiddelkontor
(EUT L 136 av 30.4.2004, s. 1).
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10. Ethvert utstyr som nar det bringes i omsetning eller tas i bruk, som en integrert del inneholder ikke-levedyktige vev eller
celler fra mennesker, eller avledede produkter av dette, og som har en virkning utover den virkningen utstyret har, skal vurderes
og godkjennes i samsvar med denne forordning. Da far bestemmelsene om donasjon, uttak og kontroll fastsatt i direktiv
2004/23/EF anvendelse.

Dersom virkningen av nevnte vev eller celler eller avledede produkter av dette er en hovedvirkning og ikke en virkning utover
den virkningen utstyret har, og produktet ikke omfattes av forordning (EF) nr. 1394/2007, skal produktet imidlertid omfattes av
direktiv 2004/23/EF. Da far de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | til denne forordning
anvendelse pa utstyrsdelens sikkerhet og ytelse.

11. Denne forordning utgjer et spesifikt unionsregelverk i henhold til artikkel 2 nr. 3 i direktiv 2014/30/EU.

12. Utstyr som ogsa er maskiner i henhold til artikkel 2 annet ledd bokstav a) i europaparlaments- og radsdirektiv
2006/42/EF(1), skal, nar det foreligger en fare i henhold til nevnte direktiv, ogsa oppfylle de grunnleggende kravene til helse og
sikkerhet fastsatt i vedlegg I til nevnte direktiv i den grad disse kravene er mer spesifikke enn de generelle kravene til sikkerhet
og ytelse fastsatt i kapittel Il i vedlegg I til denne forordning.

13. Denne forordning bergrer ikke anvendelsen av direktiv 2013/59/Euratom.

14. Denne forordning bergrer ikke en medlemsstats rett til & begrense bruken av en bestemt type utstyr i forbindelse med
aspekter som ikke omfattes av denne forordning.

15. Denne forordning bergrer ikke nasjonal rett som gjelder organisering, yting eller finansiering av helsetjenester og
medisinsk omsorg, f.eks. kravet om at visse typer utstyr bare ma utleveres pa resept, kravet om at bare visse kategorier av
helsepersonell eller helseinstitusjoner kan utlevere eller bruke visse typer utstyr, eller at bruken skal ledsages av spesifikk faglig
rettledning.

16. Ingen bestemmelser i denne forordning skal begrense medienes presse- eller ytringsfrihet i den grad disse frihetene er
sikret i Unionen og medlemsstatene, sarlig i henhold til artikkel 11 i Den europeiske unions pakt om grunnleggende rettigheter.
Artikkel 2
Definisjoner

I denne forordning menes med
1) «medisinsk utstyr» ethvert instrument, apparat, utstyr, programvare, implantat, reagens, materiale eller annen gjenstand
som ifglge produsenten er beregnet pé & bli brukt, alene eller i kombinasjon, pd mennesker med henblikk pa ett eller flere
av falgende spesifikke medisinske formal:
— Diagnostisering, forebygging, overvaking, prediksjon, prognostisering, behandling eller lindring av sykdom.
— Diagnostisering, overvéking, behandling, lindring av eller kompensasjon for skade eller funksjonshemning.

— Undersgkelse, utskifting eller endring av anatomien eller av en fysiologisk eller patologisk prosess eller tilstand.

— For & frambringe informasjon ved hjelp av in vitro-undersgkelse av pravemateriale fra menneskekroppen, herunder
organ-, blod- og vevdonasjoner,

og der den gnskede hovedvirkningen i eller pa menneskekroppen ikke framkalles ved en farmakologisk, immunologisk
eller metabolsk virkning, men der slike virkninger kan bidra til dets funksjon.

Fglgende produkter skal ogsa anses som medisinsk utstyr:
— Utstyr til svangerskapsforebygging eller befruktningsassistanse.

— Produkter som sarlig er beregnet pa rengjgring, desinfisering eller sterilisering av utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 4, samt
de som er nevnt i farste ledd i dette nummer,

(Y Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og om endring av direktiv 95/16/EF (EUT L 157 av
9.6.2006, s. 24).
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2) «tilbehgr til medisinsk utstyr» et produkt som i seg selv ikke er medisinsk utstyr, men som ifglge produsenten er beregnet
pa & bli brukt sammen med en eller flere bestemte typer medisinsk utstyr, for srlig & gjere det mulig & bruke det
medisinske utstyret i samsvar med dets tiltenkte formal eller for serlig og direkte & understatte det medisinske utstyrets
medisinske funksjonalitet i henhold til den tiltenkte bruken av det,

3) «individuelt tilpasset utstyr» ethvert utstyr som er framstilt serskilt etter skriftlig anvisning fra en person som i henhold til
nasjonal rett er autorisert i kraft av sine faglige kvalifikasjoner, med angivelse pa nevnte persons ansvar av utstyrets sarlige
designegenskaper, og som utelukkende er beregnet pa én bestemt pasient alene med det formal & oppfylle vedkommendes
individuelle behov.

Masseframstilt utstyr som ma tilpasses for & oppfylle en yrkesbrukers sarlige krav, og utstyr som er masseframstilt ved
hjelp av industrielle framstillingsprosesser pa forskrivning fra en person med fullmakt, skal ikke anses som individuelt
tilpasset utstyr,

4) «aktivt utstyr» ethvert utstyr som for & kunne fungere avhenger av en annen kilde til energi enn den som genereres av
menneskekroppen for dette formal, eller ved tyngdekraft, og som fungerer ved & endre denne energiens tetthet eller
omforme den. Utstyr som er beregnet pd & overfare energi, stoffer eller andre elementer mellom et aktivt utstyr og
pasienten, uten vesentlige endringer, skal ikke anses som aktivt utstyr.

Programvare skal 0gsa anses som aktivt utstyr,
5) «implanterbart utstyr» ethvert utstyr, herunder utstyr som helt eller delvis absorberes, som er beregnet pa
— &bli innfart helt i menneskekroppen, eller
— Aaerstatte en epitelial overflate eller gyets overflate,
ved et klinisk inngrep, og som er beregnet pa & bli veerende pa plass etter prosedyren.

Ethvert utstyr som er beregnet pa & bli delvis innfart i menneskekroppen ved et klinisk inngrep og bli veerende pa plass
etter prosedyren i minst 30 dager, skal ogsa anses som implanterbart utstyr,

6) «invasivt utstyr» ethvert utstyr som helt eller delvis fares inn i kroppen, enten gjennom en kroppsapning eller gjennom
kroppens overflate,

7) «generisk utstyrsgruppe» en gruppe utstyr som er beregnet pd samme eller lignende formal, eller som har beslektet
teknologi, slik at det er mulig & klassifisere utstyret pa en generisk mate som ikke gjenspeiler sarskilte egenskaper,

8) «engangsutstyr» utstyr som er beregnet pa & bli brukt pa én person i forbindelse med én enkelt prosedyre,

9) «forfalsket utstyr» ethvert utstyr med en uriktig beskrivelse av utstyrets identitet og/eller opprinnelse og/eller utstyrets CE-
merkingssertifikater eller dokumenter knyttet til framgangsmater for CE-merking. Denne definisjonen omfatter ikke
utilsiktet manglende samsvar og bergrer ikke brudd pa immaterialrettigheter,

10) «prosedyresett» en kombinasjon av produkter satt sammen og brakt i omsetning med henblikk pa bruk til et spesifikt
medisinsk formal,

11) «system» en kombinasjon av produkter, som enten er pakket sammen eller ikke, og som er beregnet pa & koples sammen
eller kombineres for & oppfylle et spesifikt medisinsk formal,

12) «tiltenkt formal» den bruken som et utstyr er beregnet pa ifelge produsentens opplysninger i merkingen, i
bruksanvisningen eller i markedsfarings- eller salgsmateriale eller -uttalelser, og som er angitt av produsenten i den
kliniske evalueringen,

13) «merking» skriftlig, trykt eller grafisk informasjon angitt pa enten selve utstyret eller pa emballasjen til hver enkelt enhet
eller pa emballasjen til flere utstyrsenheter,

14) «bruksanvisning» informasjon som produsenten stiller til radighet for & informere brukeren om et utstyrs tiltenkte formal,
riktig bruk av utstyret og om eventuelle forholdsregler som skal treffes,

15) «entydig utstyrsidentifikasjon» («UDI») en serie med numeriske eller alfanumeriske tegn som er opprettet i henhold til
internasjonalt anerkjente standarder for utstyrsidentifikasjon og -koding, og som gjer det mulig & identifisere et bestemt
utstyr p& markedet pa en entydig méte,
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16) «ikke-levedyktig» som mangler mulighet for metabolisme eller formering,

17) «avledet produkt» et «ikke-cellulert stoff» utvunnet fra vev eller celler fra mennesker eller dyr gjennom en
framstillingsprosess. Det endelige stoffet som brukes til framstilling av utstyret i dette tilfellet, inneholder ikke celler eller
vev,

18) «nanomateriale» et naturlig, tilfeldig oppstatt eller framstilt materiale som inneholder partikler i bundet form eller som
aggregat eller agglomerat, og der minst 50 % av partiklene i den antallsbhaserte sterrelsesfordelingen har én eller flere ytre
dimensjoner i starrelsesomradet 1 til 100 nm.

Fullerener, grafenflak og enkeltveggede karbonnanorgr med ett eller flere ytre mal pd under 1 nm skal ogsd anses som
nanomateriale,

19) «partikkel», med henblikk pa definisjonen av nanomateriale i nr. 18, et sveert lite fragment av et materiale med definerte
fysiske grenser,

20) «agglomerat», med henblikk pé& definisjonen av nanomateriale i nr. 18, en samling av lgst bundne partikler eller aggregater
med et ytre overflateareal som tilsvarer summen av de individuelle bestanddelenes overflateareal,

21) «aggregat», med henblikk pa definisjonen av nanomateriale i nr. 18, en partikkel som bestar av sterkt bundne eller
sammensmeltede partikler,

22) «ytelse» et utstyrs evne til & oppfylle det tiltenkte formélet angitt av produsenten,
23) «risiko» kombinasjonen av sannsynligheten for skade og den aktuelle skadens alvorlighetsgrad,

24) «nytte-risikobestemmelse» analysering av alle vurderinger av nytte og risiko som kan veere relevant for bruken av utstyret
for det tiltenkte formalet, nar det brukes i samsvar med det tiltenkte formalet angitt av produsenten,

25) «kompatibilitet» et utstyrs, herunder en programvares, evne, nar det/den brukes sammen med en eller flere andre
utstyrsenheter i samsvar med det tiltenkte formalet, til &

a) fungere uten at evnen til & fungere etter formalet gér tapt eller reduseres, og/eller
b) integrere og/eller fungere uten behov for & endre eller tilpasse noen deler av det kombinerte utstyret, og/eller
c) bli brukt sammen uten konflikt/interferens eller bivirkning,

26) «interoperabilitet» den evnen to eller flere utstyrsenheter, herunder programvare, fra samme produsent eller fra forskjellige
produsenter har til &

a) utveksle informasjon og bruke informasjonen som utveksles, til & gjennomfare en bestemt funksjon pa riktig mate uten
a endre dataenes innhold og/eller

b) kommunisere med hverandre og/eller
c) fungere sammen pa tiltenkt méte,

27) «gjere tilgjengelig pd markedet» enhver levering av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, med henblikk pa
distribusjon, forbruk eller bruk pa markedet i Unionen i forbindelse med kommersiell virksomhet, mot betaling eller
vederlagsfritt,

28) «bringe i omsetning» den farste tilgjengeliggjeringen av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, pa markedet i
Unionen,

29) «ibruktaking» det stadiet der utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, er blitt gjort tilgjengelig for sluttbrukeren og
er klart til fgrste gangs bruk i samsvar med det tiltenkte formalet pa markedet i Unionen,

30) «produsent» en fysisk eller juridisk person som framstiller eller helrenoverer utstyr, eller som féar utstyr designet, framstilt
eller helrenovert, og som markedsfgrer nevnte utstyr i eget navn eller under eget varemerke,

31) «helrenovering», med henblikk pa definisjonen av produsent, en fullstendig ombygging av et utstyr som allerede er brakt i
omsetning eller er tatt i bruk, eller framstilling av nytt utstyr basert pa brukt utstyr slik at det bringes i samsvar med denne
forordning, kombinert med at det renoverte utstyret gis en ny levetid,
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32) «autorisert representant» enhver fysisk eller juridisk person etablert i Unionen som har fatt og har akseptert en skriftlig
fullmakt fra en produsent plassert utenfor Unionen, til & utfare bestemte oppgaver pa dennes vegne med hensyn til dennes
forpliktelser i henhold til denne forordning,

33) «importar» enhver fysisk eller juridisk person etablert i Unionen som bringer utstyr fra en tredjestat i omsetning i Unionen,

34) «distributgr» enhver fysisk eller juridisk person i omsetningskjeden, utenom produsenten eller importgren, som gjar utstyr
tilgjengelig pa markedet fram til ibruktaking,

35) «markedsdeltaker» en produsent, autorisert representant, importar, distributer eller personen nevnt i artikkel 22 nr. 1 og 22
nr.3,

36) «helseinstitusjon» en organisasjon som har som hovedformal & pleie eller behandle pasienter eller fremme folkehelsen,
37) «bruker» helsepersonell eller enhver lekmann som bruker et utstyr,

38) «lekmann» en person som ikke har en formell utdannelse innenfor et relevant omréade innen helsevesenet eller et medisinsk
fagomrade,

39) «reprosessering» en prosess som utfgres med brukt utstyr for & gjgre det trygt & bruke det om igjen, herunder rengjering,
desinfisering, sterilisering og tilknyttede prosedyrer, samt testing og gjenoppretting av det brukte utstyrets tekniske og
funksjonelle sikkerhet,

40) «samsvarsvurdering» en prosess som viser om kravene i denne forordning for utstyr er oppfylt,

41) «samsvarsvurderingsorgan» et organ som, som tredjepart, utfgrer samsvarsvurderingsaktiviteter, herunder kalibrering,
testing, sertifisering og inspeksjon,

42) «meldt organ» et samsvarsvurderingsorgan som er utpekt i samsvar med denne forordning,

43) «CE-samsvarsmerking» eller «CE-merking» merking der en produsent angir at utstyret er i samsvar med gjeldende krav
fastsatt i denne forordning eller annet gjeldende EU-harmoniseringsregelverk for slik merking,

44) «klinisk evaluering» en systematisk og planlagt prosess for lgpende & generere, samle inn og vurdere de kliniske dataene
for et utstyr for & kontrollere utstyrets sikkerhet og ytelse, herunder klinisk nytte, nar det brukes som tiltenkt av
produsenten,

45) «klinisk utpreving» enhver systematisk utprgving som omfatter en eller flere forsgkspersoner, og som gjennomferes for &
vurdere et utstyrs sikkerhet eller ytelse,

46) «utstyr beregnet pa utprgving» utstyr som vurderes i en klinisk utpraving,

47) «plan for Kklinisk utprgving» et dokument som beskriver begrunnelsen for, mal, utforming, metodologi, monitorering,
statistiske vurderinger, organisering og gjennomfgring av en klinisk utprgving,

48) «kliniske data» informasjon om sikkerhet eller ytelse som genereres ved bruken av utstyret, og som stammer fra

— en eller flere kliniske utprgvinger av det aktuelle utstyret,

— en eller flere Kliniske utprgvinger eller andre studier publisert i vitenskapelig litteratur av utstyr som det kan
dokumenteres er ekvivalent med det aktuelle utstyret,

— rapporter publisert i fagfellevurdert vitenskapelig litteratur om annen klinisk erfaring med enten det aktuelle utstyret
eller utstyr som det kan dokumenteres er ekvivalent med det aktuelle utstyret,

— klinisk relevant informasjon fra overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, serlig i den kliniske oppfalgingen
etter at utstyret er brakt i omsetning,

49) «sponsor» en person, et firma, en institusjon eller en organisasjon som pétar seg ansvaret for & innlede, lede og organisere
finansieringen av en klinisk utprgving,

50) «forsgksperson» en person som deltar i en klinisk utprgving,
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51) «klinisk dokumentasjon» de Kliniske dataene og resultatene av den Kliniske evalueringen av et utstyr som foreligger i
tilstrekkelig mengde og er av tilstrekkelig kvalitet til at det kan foretas en kvalifisert vurdering av om utstyret er sikkert og
oppnar den tiltenkte kliniske nytten nar det brukes som tiltenkt av produsenten,

52) «klinisk ytelse» et utstyrs evne som fglge av eventuelle direkte eller indirekte medisinske virkninger som stammer fra dets
tekniske eller funksjonelle egenskaper, herunder diagnostiske egenskaper, til & oppfylle det tiltenkte formalet angitt av
produsenten, og som dermed farer til en klinisk nytte for pasienten, nér det brukes av pasienten som tiltenkt,

53) «klinisk nytte» den positive virkningen et utstyr har pa en persons helse, uttrykt som et eller flere meningsfulle, malbare og
pasientrelevante kliniske utfall, herunder utfall knyttet til diagnose, eller en positiv virkning pa pasientbehandlingen eller
folkehelsen,

54) «utprgver» en person som er ansvarlig for gjennomfaringen av en klinisk utpreving pa et utprevingssted,

55) «informert samtykke» en forsgkspersons frie og frivillige uttrykk for sin vilje til & delta i en bestemt klinisk utpraving etter
a ha blitt informert om alle sider ved den kliniske utprgvingen som er relevante for forsgkspersonens beslutning om & delta,
eller, dersom forsgkspersonen er mindredrig eller beslutningsudyktig, en tillatelse eller et samtykke fra vedkommendes
lovlig utpekte representant til at vedkommende kan delta i den kliniske utprgvingen,

56) «etikkomité» et uavhengig organ som er opprettet i en medlemsstat i samsvar med nevnte medlemsstats rett, og som har
myndighet til & avgi uttalelser med henblikk pa denne forordning, idet det tas hensyn til synspunkter fra lekmenn, serlig
pasienter eller pasientorganisasjoner,

57) «ugnsket hendelse» enhver ugnsket medisinsk hendelse, utilsiktet sykdom eller skade eller ugnskede kliniske tegn,
herunder unormale laboratorieresultater, hos forsgkspersoner, brukere eller andre personer i forbindelse med en klinisk
utprgving, uavhengig av om dette er knyttet til utstyret beregnet pa utpraving eller ikke,

58) «alvorlig ugnsket hendelse» enhver ugnsket hendelse som medfarer noe av det falgende:

a) Dad.

b) Alvorlig forringelse av forsgkspersonens helse, som medfarer noe av det fglgende:
i) Livstruende sykdom eller skade.
ii) Permanent svekkelse av en kroppsstruktur eller en kroppsfunksjon.

iii) Sykehusinnleggelse eller forlenget sykehusopphold for pasienten.

iv) Medisinske eller kirurgiske inngrep for & forhindre livstruende sykdom eller skade eller varig svekkelse av en
kroppsstruktur eller -funksjon.

v) Kronisk sykdom.
c) Fatalt distress, fosterdad eller en medfadt fysisk eller psykisk funksjonshemning eller misdannelse,

59) «mangel ved utstyret» enhver mangel nar det gjelder identiteten, kvaliteten, holdbarheten, paliteligheten, sikkerheten eller
ytelsen til utstyr beregnet pa utpraving, herunder funksjonssvikt, brukerfeil eller ungyaktigheter i informasjonen fra
produsenten,

60) «overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning», alle aktiviteter som produsenter i samarbeid med andre markeds-
deltakere utfarer for & opprette og oppdatere en systematisk framgangsmate for proaktiv innsamling og gjennomgaelse av
erfaringer med utstyr de bringer i omsetning, gjer tilgjengelig pa markedet eller tar i bruk, med henblikk pa & identifisere
eventuelle behov for umiddelbar iverksetting av ngdvendige korrigerende eller forebyggende tiltak,

61) «markedstilsyn» virksomhet som utgves og tiltak som treffes av vedkommende myndigheter for & kontrollere og sikre at
utstyr oppfyller kravene i det relevante EU-harmoniseringsregelverket, og ikke setter helse, sikkerhet eller andre sider ved

vernet av offentlige interesser i fare,

62) «tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte pa tilbakelevering av utstyr som allerede er gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,
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63) «tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte pa & hindre at utstyr i omsetningskjeden fortsatt gjeres tilgjengelig pd markedet,

64) «hendelse» enhver funksjonssvikt i eller forringelse av egenskapene eller ytelsen til utstyr som er gjort tilgjengelig pa
markedet, herunder brukerfeil pa grunn av ergonomiske egenskaper, samt enhver ungyaktighet i informasjonen fra
produsenten og enhver ugnsket bivirkning,

65) «alvorlig hendelse» enhver hendelse som direkte eller indirekte har fart, kunne ha fart eller kan fare til
a) en pasients, brukers eller annen persons dad,
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand,
c) en alvorlig folkehelsetrussel,

66) «alvorlig folkehelsetrussel» en hendelse som kan fare til umiddelbar risiko for dgd, alvorlig forringelse av en persons
helsetilstand eller til alvorlig sykdom, som kan kreve at det raskt treffes mottiltak, og som kan forérsake betydelig
sykelighet eller dgdelighet hos mennesker, eller som er uvanlig eller uventet med tanke pa aktuelt sted og tidspunkt,

67) «korrigerende tiltak» ethvert tiltak som treffes for & fjerne arsaken til et mulig eller faktisk avvik eller en annen ugnsket
situasjon,

68) «korrigerende sikkerhetstiltak» korrigerende tiltak som en produsent av tekniske eller medisinske arsaker treffer for &
forebygge eller redusere risikoen for en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyr som er gjort tilgjengelig pa markedet,

69) «sikkerhetsmelding» en melding som en produsent sender til brukere eller kunder i forbindelse med et korrigerende
sikkerhetstiltak,

70) «harmonisert standard» en europeisk standard som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i forordning (EU) nr. 1025/2012,

71) «felles spesifikasjoner» en rekke tekniske og/eller kliniske krav, som ikke er en standard, og som gjar det mulig & oppfylle
de rettslige forpliktelsene som gjelder for et utstyr, en prosess eller et system.

Artikkel 3

Endring av visse definisjoner

9

Kommisjonen gis myndighet til 4 vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre definisjonen av
nanomateriale fastsatt i artikkel 2 nr. 18 og de tilhgrende definisjonene i artikkel 2 nr. 19, 20 og 21 pé grunnlag av den tekniske
og vitenskapelige utviklingen, og idet det tas hensyn til definisjoner fastsatt pa unionsplan og internasjonalt plan.

Artikkel 4
Produkters regulatoriske status

1. Uten at det bergrer artikkel 2 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, skal Kommisjonen péa behgrig begrunnet anmodning fra en
medlemsstat og etter & ha radfart seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr nedsatt i henhold til artikkel 103 i denne
forordning ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter fastsette om et bestemt produkt eller en bestemt kategori eller gruppe av
produkter omfattes av definisjonen av «medisinsk utstyr» eller «tilbehgr til medisinsk utstyr». Nevnte gjennomfaringsrettsakter
skal vedtas i henhold til undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3 i denne forordning.

2. Kommisjonen kan ogsé pa eget initiativ og etter a ha radfart seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp
av gjennomfaringsrettsakter treffe beslutning om spgrsmalene nevnt i nr. 1 i denne artikkel. Disse gjennomfgringsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

3. Kommisjonen skal sikre at medlemsstatene utveksler ekspertise pad omradet medisinsk utstyr, medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk, legemidler, vev og celler fra mennesker, kosmetikk, biocider, naeringsmidler og ved behov andre produkter, for &
fastsla den regulatoriske statusen til et produkt eller en kategori eller gruppe av produkter.

4. Nar Kommisjonen vurderer den mulige regulatoriske statusen som utstyr for produkter som involverer legemidler, vev og
celler fra mennesker, biocider eller nzeringsmidler, skal den sikre at det gjennomfares tilstrekkelige samrad med Det europeiske
legemiddelbyrd (EMA), Det europeiske kjemikaliebyrd (ECHA) og Den europeiske myndighet for neeringsmiddeltrygghet
(EFSA), alt etter hva som er relevant.
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KAPITTEL Il

TILGIJENGELIGGJZRING PA MARKEDET OG IBRUKTAKING AV UTSTYR, MARKEDSDEL TAKERNES FORPLIKTELSER,
REPROSESSERING, CE-MERKING, FRITT VAREBYTTE

Artikkel 5
Omsetning og ibruktaking

1. Utstyr kan bringes i omsetning eller tas i bruk bare dersom det oppfyller kravene i denne forordning, og dersom det er
forskriftsmessig levert, riktig installert og vedlikeholdes og brukes riktig i samsvar med det tiltenkte formalet.

2. Utstyr skal oppfylle de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | som far anvendelse pa det, idet det tas
hensyn til utstyrets tiltenkte formal.

3. Pavisningen av samsvar med de grunnleggende kravene til sikkerhet og ytelse skal omfatte en klinisk evaluering i samsvar
med artikkel 61.

4. Utstyr som framstilles og brukes i helseinstitusjoner, skal anses for & ha blitt tatt i bruk.

5. Med unntak av de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | far kravene i denne forordning
ikke anvendelse pa utstyr som bare framstilles og brukes i helseinstitusjoner som er etablert i Unionen, forutsatt at alle fglgende
vilkar er oppfylt:

a) Utstyret overfares ikke til et annet rettssubjekt.
b) Framstillingen og bruken av utstyret skjer innenfor rammen av egnede kvalitetsstyringssystemer.

c) Helseinstitusjonen begrunner i sin dokumentasjon at de szrlige behovene til pasientmalgruppen ikke kan oppfylles, eller
ikke kan oppfylles med et egnet ytelsesniva, ved hjelp av tilsvarende utstyr som er tilgjengelig pa markedet.

d) Helseinstitusjonen pd anmodning framlegger informasjon for vedkommende myndighet om bruken av slikt utstyr som skal
inneholde en begrunnelse for framstillingen, endringen og bruken av utstyret.

e) Helseinstitusjonen utarbeider en erkleering som den skal gjgre offentlig tilgjengelig, og som inneholder
i) navnet pa og adressen til helseinstitusjonen som har framstilt utstyret,
ii) opplysningene som er ngdvendige for & identifisere utstyret,

iii) en erklering om at utstyret oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | til denne
forordning, og, dersom det er relevant, informasjon om hvilke krav som ikke er fullt ut oppfylt, sammen med en
begrunnelse for dette.

f) Helseinstitusjonen utarbeider dokumentasjon som gjer det mulig & fa en forstdelse av framstillingsanlegget,
framstillingsprosessen samt data om utstyrets design og ytelse, herunder det tiltenkte formalet, som er tilstrekkelig detaljert
til at vedkommende myndighet kan fastsld at de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | til denne
forordning er oppfylt.

g) Helseinstitusjonen treffer alle ngdvendige tiltak for & sikre at alt utstyr framstilles i samsvar med dokumentasjonen nevnt i
bokstav f).

h) Helseinstitusjonen gjennomgar erfaringene fra den kliniske bruken av utstyret og treffer alle ngdvendige korrigerende tiltak.

Medlemsstatene kan kreve at nevnte helseinstitusjoner framlegger ytterligere relevant informasjon om slikt utstyr som er blitt
framstilt og brukt pa deres territorium, for vedkommende myndighet. Medlemsstatene skal beholde retten til & begrense
framstillingen og bruken av bestemte typer av slikt utstyr, og skal gis adgang til & inspisere helseinstitusjonenes aktiviteter.

Dette nummer far ikke anvendelse pé utstyr som framstilles i industriell malestokk.
6. For & sikre ensartet anvendelse av vedlegg | kan Kommisjonen vedta gjennomfaringsrettsakter i den utstrekning det er

ngdvendig for a lgse problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse gjennomfgringsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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Artikkel 6
Fjernsalg

1. Utstyr som tilbys via informasjonssamfunnstjenester som definert i artikkel 1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 2015/1535
til en fysisk eller juridisk person som er etablert i Unionen, skal oppfylle kravene i denne forordning.

2. Uten at det bergrer nasjonal rett nar det gjelder utgvelse av medisinsk yrkesvirksomhet, skal utstyr som ikke bringes i
omsetning, men som brukes i forbindelse med kommersiell virksomhet, mot betaling eller vederlagsfritt, med henblikk pa a
levere en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste som tilbys via informasjonssamfunnstjenester som definert i artikkel 1 nr. 1
bokstav b) i direktiv (EU) 2015/1535 eller ved hjelp av andre kommunikasjonsmidler, direkte eller giennom mellommenn, til en
fysisk eller juridisk person som er etablert i Unionen, oppfylle kravene i denne forordning.

3. P& anmodning fra en vedkommende myndighet skal enhver fysisk eller juridisk person som tilbyr utstyr i samsvar med
nr. 1, eller som leverer en tjeneste i samsvar med nr. 2, sgrge for at en kopi av EU-samsvarserkleringen for det berarte utstyret
er tilgjengelig.

4. En medlemsstat kan av hensyn til vern av folkehelsen kreve at en leverandgr av informasjonssamfunnstjenester, som
definert i artikkel 1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 2015/1535, innstiller sin virksomhet.

Artikkel 7
Pastander

I merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengeliggjering og ibruktaking av og i salgsfremmende materiale for utstyr er det
forbudt & bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer eller andre tegn som kan villede brukeren eller pasienten nér det
gjelder utstyrets tiltenkte formal, sikkerhet og ytelse, ved &

a) tillegge utstyret funksjoner og egenskaper som det ikke har,
b) skape et falskt inntrykk av behandlingen eller diagnostiseringen, funksjoner eller egenskaper som utstyret ikke har,

c) unnlate & opplyse brukeren eller pasienten om en sannsynlig risiko forbundet med bruken av utstyret i samsvar med det
tiltenkte formalet,

d) foresld en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte formalet som omfattes av
samsvarsvurderingen.

Artikkel 8
Bruk av harmoniserte standarder

1. Utstyr som er i samsvar med relevante harmoniserte standarder, eller relevante deler av disse standardene som det er
offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions tidende, skal anses for & vere i samsvar med kravene i denne forordning
som omfattes av disse standardene eller deler av dem.

Farste ledd far ogsa anvendelse pa krav til systemer eller prosesser som markedsdeltakere eller sponsorer skal oppfylle i
henhold til denne forordning, herunder de som gjelder kvalitetsstyringssystemer, risikohandtering, systemer for overvaking etter
at utstyret er brakt i omsetning, kliniske utprgvinger, klinisk evaluering eller klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i
omsetning.

Henvisninger i denne forordning til harmoniserte standarder skal forstds som harmoniserte standarder som det er offentliggjort
henvisninger til i Den europeiske unions tidende.

2. Henvisninger i denne forordning til harmoniserte standarder skal ogséa omfatte monografiene i Den europeiske farmakopé
vedtatt i samsvar med konvensjonen om utarbeidingen av en europeisk farmakopé, serlig om kirurgiske suturer og interaksjon
mellom legemidler og materialer som brukes i utstyr som inneholder slike legemidler, forutsatt at henvisninger til nevnte
monografier er offentliggjort i Den europeiske unions tidende.
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Artikkel 9
Felles spesifikasjoner

1. Uten at det bergrer artikkel 1 nr. 2 og artikkel 17 nr. 5 og fristen fastsatt i disse bestemmelsene, og dersom det ikke finnes
harmoniserte standarder eller dersom relevante harmoniserte standarder er utilstrekkelige, eller dersom det er behov for &
handtere folkehelserelaterte bekymringer, kan Kommisjonen, etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk
utstyr, ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter vedta felles spesifikasjoner med hensyn til de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i vedlegg I, den tekniske dokumentasjonen fastsatt i vedlegg Il og Il, den Kkliniske evalueringen samt den kliniske
oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning fastsatt i vedlegg X1V, eller kravene til Klinisk utpraving fastsatt i vedlegg
XV. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

2. Utstyr som er i samsvar med de felles spesifikasjonene nevnt i nr. 1, skal anses for & vare i samsvar med kravene i denne
forordning som omfattes av nevnte felles spesifikasjoner eller relevante deler av disse.

3. Produsentene skal overholde de felles spesifikasjonene nevnt i nr. 1, med mindre de kan behgrig begrunne at de har valgt
Igsninger som sikrer et sikkerhets- og ytelsesniva som minst er likeverdig med nivaet i de felles spesifikasjonene.

4. Uten hensyn til nr. 3 skal produsenter av produkter oppfart pa listen i vedlegg XVI overholde de relevante felles
spesifikasjonene for nevnte produkter.

Artikkel 10
Generelle forpliktelser for produsenter

1. Nar produsenter bringer sitt utstyr i omsetning eller tar det i bruk, skal de sikre at det er designet og framstilt i samsvar
med kravene i denne forordning.

2. Produsentene skal opprette, dokumentere, gjennomfare og opprettholde et risikohandteringssystem som beskrevet i avsnitt
3ivedlegg I.

3. Produsentene skal foreta en klinisk evaluering i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 61 og vedlegg XIV, herunder en
klinisk oppfglging etter at utstyret er brakt i omsetning.

4. Produsenter av annet utstyr enn individuelt tilpasset utstyr skal utarbeide teknisk dokumentasjon for slikt utstyr og sgrge
for at dokumentasjonen er oppdatert. Den tekniske dokumentasjonen skal gjgre det mulig & vurdere om utstyret oppfyller
kravene i denne forordning. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde informasjonen angitt i vedlegg Il og I11.

Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre vedlegg Il og Il pa
bakgrunn av den tekniske utviklingen.

5. Produsenter av individuelt tilpasset utstyr skal utarbeide og holde oppdatert dokumentasjon og gjgre denne tilgjengelig for
vedkommende myndigheter i samsvar med avsnitt 2 i vedlegg XIII.

6. Dersom gjeldende framgangsmate for samsvarsvurdering har vist at gjeldende krav er oppfylt, skal produsenter av utstyr,
bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpraving, utarbeide en EU-samsvarserkleering i samsvar med
artikkel 19 og pafgre CE-samsvarsmerkingen i samsvar med artikkel 20.

7. Produsentene skal overholde forpliktelsene knyttet til UDI-systemet nevnt i artikkel 27 og registreringsforpliktelsene
nevnt i artikkel 29 og artikkel 31.

8.  Produsentene skal sgrge for at den tekniske dokumentasjonen, EU-samsvarserkleringen og, dersom det er relevant, en
kopi av relevante sertifikater, herunder eventuelle endringer og tillegg utstedt i samsvar med artikkel 56, er tilgjengelig for
vedkommende myndigheter i en periode pa minst ti ar etter at det siste utstyret som omfattes av EU-samsvarserklaringen, er
brakt i omsetning. Nar det gjelder implanterbart utstyr, skal perioden veere pd minst 15 ar etter at det siste utstyret er brakt i
omsetning.

P& anmodning fra en vedkommende myndighet skal produsenten, som angitt i anmodningen, legge fram den fullstendige
tekniske dokumentasjonen eller et sammendrag av den.

Q

En produsent med registrert forretningssted utenfor Unionen skal, for a gjgre det mulig for vedkommendes autoriserte
representant & utfare oppgavene nevnt i artikkel 11 nr. 3, sikre at den autoriserte representanten til enhver tid har den
ngdvendige dokumentasjonen tilgjengelig.
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9.  Produsentene skal sgrge for at det foreligger framgangsmater som sikrer at serieproduksjon er i samsvar med kravene i
denne forordning. Det skal tas behgrig og rettidig hensyn til endringer i utstyrets design eller egenskaper samt endringer i de
harmoniserte standardene eller de felles spesifikasjonene som det vises til for & dokumentere at utstyret er i samsvar med
gjeldende krav. Produsenter av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utprgving, skal opprette, dokumentere, gjennomfare,
vedlikeholde, oppdatere og lgpende forbedre et kvalitetsstyringssystem som pa en mest mulig effektiv mate og pa en mate som
stér i forhold til risikoklassen og utstyrstypen, sikrer samsvar med denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle deler og elementer i en produsents organisasjon som er knyttet til prosessers,
framgangsmaters og utstyrs kvalitet. Det skal styre strukturen, ansvarsomradene, framgangsmatene, prosessene og
ledelsesressursene som kreves for & gjennomfare prinsippene og handlingene som er ngdvendige for & oppna samsvar med
bestemmelsene i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal minst omfatte falgende:

a) En strategi for overholdelse av regelverket, herunder overholdelse av framgangsmaten for samsvarsvurdering og for &
administrere endringene av utstyret som omfattes av systemet.

b) Identifisering av gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse og utforsking av muligheter for & oppfylle dem.
c) Ledelsens ansvar.

d) Ressursstyring, herunder valg og kontroll av leverandgrer og underleverandgrer.

e) Risikohandtering som fastsatt i avsnitt 3 i vedlegg I.

f)  Klinisk evaluering i samsvar med artikkel 61 og vedlegg X1V, herunder Klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i
omsetning.

g) Produktrealisering, herunder planlegging, utforming, utvikling, framstilling og tjenesteyting.

h) Kontroll av tildelingen av en UDI i samsvar med artikkel 27 nr. 3 til alt relevant utstyr og sikring av at informasjonen
framlagt i samsvar med artikkel 29 er sammenhengende og gyldig.

i) Opprettelse, gjennomfering og vedlikehold av et system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, i samsvar
med artikkel 83.

j)  Handtering av kommunikasjonen med vedkommende myndigheter, meldte organer, andre markedsdeltakere, kunder
og/eller andre bergrte parter.

k) Prosesser for rapportering av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i forbindelse med sikkerhetsovervaking.
1)  Styring av korrigerende og forebyggende tiltak og kontroll av at de er effektive.
m) Prosesser for overvaking og méling av resultater, analysering av data og produktforbedring.

10. Produsentene skal innfare og holde oppdatert systemet for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, i samsvar med
artikkel 83.

11. Produsenter skal sikre at utstyret ledsages av informasjonen angitt i avsnitt 23 i vedlegg | pa et eller flere av Unionens
offisielle sprak som fastsettes av medlemsstaten der utstyret gjares tilgjengelig for brukeren eller pasienten. Informasjonen i
merkingen skal vaere umulig a fjerne og lett & lese og forsta for den tiltenkte brukeren eller pasienten.

12. Produsenter som mener eller har grunn til & tro at utstyr de har brakt i omsetning eller har tatt i bruk, ikke er i samsvar
med kravene i denne forordning, skal umiddelbart treffe de korrigerende tiltakene som er ngdvendige for & bringe utstyret i
samsvar med kravene, trekke det tilbake eller tilbakekalle det, alt etter hva som er relevant. De skal underrette distributgrene av
det aktuelle utstyret og, dersom det er relevant, den autoriserte representanten og importgrene om dette.

Dersom utstyret utgjer en alvorlig risiko, skal produsentene umiddelbart underrette vedkommende myndigheter i
medlemsstatene der de har gjort utstyret tilgjengelig, og, dersom det er relevant, det meldte organet som har utstedt et sertifikat
for utstyret i samsvar med artikkel 56, sarlig om det manglende samsvaret med kravene og om eventuelle korrigerende tiltak
som er truffet.

13. Produsentene skal ha et system for registrering og rapportering av hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak som
beskrevet i artikkel 87 og 88.
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14. Produsentene skal pd anmodning fra en vedkommende myndighet framlegge all informasjon og dokumentasjon som er
ngdvendig for & vise at utstyret er i samsvar med kravene, pa et av Unionens offisielle sprak som fastsettes av den bergrte
medlemsstaten. Vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted, kan kreve at
produsenten stiller prgver av utstyret til rdighet vederlagsfritt eller, dersom dette ikke er praktisk mulig, gir tilgang til utstyret.
Produsentene skal pa anmodning fra en vedkommende myndighet samarbeide med denne om eventuelle korrigerende tiltak som
er truffet for & fjerne eller, dersom dette ikke er mulig, redusere risikoene forbundet med utstyret de har brakt i omsetning eller
har tatt i bruk.

Dersom produsenten ikke samarbeider, eller dersom informasjonen og dokumentasjonen som framlegges, er ufullstendig eller
feil, kan vedkommende myndighet for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten treffe alle nadvendige tiltak for & forby
eller begrense tilgjengeliggjeringen av utstyret pa sitt nasjonale marked, trekke utstyret tilbake fra markedet eller tilbakekalle
det fram til produsenten samarbeider eller framlegger fullstendig og riktig informasjon.

Dersom en vedkommende myndighet mener eller har grunn til & tro at utstyr har forarsaket skade, skal den pd anmodning lette
framleggingen av informasjonen og dokumentasjonen nevnt i farste ledd for den potensielt skadede pasienten eller brukeren og,
dersom det er relevant, pasientens eller brukerens rettsetterfalger, pasientens eller brukerens sykeforsikringsselskap eller andre
tredjeparter som er bergrt av skaden som er péfart pasienten eller brukeren, uten at det bergrer bestemmelsene om vern av
personopplysninger, og, med mindre tvingende allmenne hensyn taler for at informasjonen ma utleveres, uten at det bergrer
vernet av immaterialrettigheter.

Vedkommende myndighet trenger ikke & overholde forpliktelsen fastsatt i tredje ledd dersom utlevering av informasjonen og
dokumentasjonen nevnt i farste ledd vanligvis handteres innenfor rammen av en rettergang.

15. Dersom produsentene far sitt utstyr designet eller framstilt av en annen juridisk eller fysisk person, skal informasjon om
nevnte persons identitet inngd i informasjonen som skal framlegges i samsvar med artikkel 30 nr. 1.

16. Fysiske eller juridiske personer kan kreve erstatning for skade forarsaket av defekt utstyr i samsvar med gjeldende
unionsrett og nasjonal rett.

Produsentene skal pa en mate som star i forhold til risikoklassen, utstyrstypen og foretakets starrelse, ha truffet tiltak for a sikre
tilstrekkelig gkonomisk dekning med hensyn til det potensielle ansvaret de har i henhold til direktiv 85/374/E@F, uten at det
bergrer strengere beskyttelsestiltak fastsatt i nasjonal rett.

Artikkel 11
Autorisert representant

1. Dersom utstyrsprodusenten ikke er etablert i en medlemsstat, kan utstyret bare bringes i omsetning i Unionen dersom
produsenten utpeker én autorisert representant.

2. Utpekingen skal utgjere den autoriserte representantens fullmakt, den skal bare veere gyldig dersom den autoriserte
representanten har akseptert denne skriftlig, og skal minst gjelde for alt utstyr i samme generiske utstyrsgruppe.

3. Den autoriserte representanten skal utfgre oppgavene angitt i fullmakten som den autoriserte representanten og
produsenten er blitt enige om. Den autoriserte representanten skal pd anmodning framlegge en kopi av fullmakten for
vedkommende myndighet.

I fullmakten skal det kreves, og produsenten skal gjgre dette mulig, at den autoriserte representanten minst skal utfgre fglgende
oppgaver i forbindelse med utstyret som omfattes av fullmakten:

a) Kontrollere at EU-samsvarserklaringen og den tekniske dokumentasjonen er blitt utarbeidet, og, dersom det er relevant, at
produsenten har gjennomfart en egnet framgangsméte for samsvarsvurdering.

b) Gjare tilgjengelig en kopi av den tekniske dokumentasjonen, EU-samsvarserkleringen og, dersom det er relevant, en kopi
av det relevante sertifikatet, herunder eventuelle endringer og tillegg, som er utstedt i samsvar med artikkel 56, for
vedkommende myndigheter i perioden nevnt i artikkel 10 nr. 8.

c) Oppfylle registreringsforpliktelsene fastsatt i artikkel 31 og kontrollere at produsenten har oppfylt registrerings-
forpliktelsene fastsatt i artikkel 27 og 29.
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d) P& anmodning fra en vedkommende myndighet framlegge for nevnte vedkommende myndighet all informasjon og
dokumentasjon som er ngdvendig for & pavise at utstyret er i samsvar med kravene, pa et av Unionens offisielle sprak som
fastsettes av den bergrte medlemsstaten.

e) Videresende til produsenten eventuelle anmodninger fra en vedkommende myndighet i medlemsstaten der den autoriserte
representanten har sitt registrerte forretningssted, om prgver av eller tilgang til utstyret, og kontrollere at vedkommende
myndighet mottar prgvene eller gis tilgang til utstyret.

f) Samarbeide med vedkommende myndigheter om eventuelle forebyggende eller korrigerende tiltak som er truffet for &
fjerne eller, dersom det ikke er mulig, redusere risikoene forbundet med utstyret.

g) Umiddelbart underrette produsenten om klager og rapporter fra helsepersonell, pasienter og brukere om hendelser som
antas & veere knyttet til utstyr de er utpekt for.

h) Bringe fullmakten til opphgr dersom produsenten handler i strid med sine forpliktelser i henhold til denne forordning.

4. Fullmakten nevnt i nr. 3 i denne artikkel innebarer ikke en delegering av produsentens forpliktelser fastsatt i artikkel 10
nr.1,2,3,4,6,7,9 10,11 og 12.

5. Dersom produsenten ikke er etablert i en medlemsstat og ikke har oppfylt forpliktelsene fastsatt i artikkel 10, skal den
autoriserte representanten veere rettslig ansvarlig for defekt utstyr pd samme grunnlag som, og solidarisk med, produsenten,
uten at det bergrer nr. 4 i denne artikkel.

6. En autorisert representant som bringer sin fullmakt til opphegr av &rsaken nevnt i nr. 3 bokstav h), skal umiddelbart
underrette vedkommende myndighet i medlemsstaten der vedkommende er etablert, og, dersom det er relevant, det meldte
organet som deltok i samsvarsvurderingen av utstyret, om fullmaktens oppher og arsakene til dette.

7. Enhver henvisning i denne forordning til vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte
forretningssted, skal forstds som en henvisning til vedkommende myndighet i medlemsstaten der den autoriserte representanten,
utpekt av en produsent som nevnt i nr. 1, har sitt registrerte forretningssted.

Artikkel 12
Bytte av autorisert representant

De narmere bestemmelsene om bytte av en autorisert representant skal veere klart definert i en avtale mellom produsenten, den
fratredende representanten dersom det er mulig, og den tiltredende autoriserte representanten. Avtalen skal minst inneholde
falgende:

a) Datoen for nar den fratredende autoriserte representantens fullmakt opphgrer a gjelde, og datoen for nar den tiltredende
autoriserte representantens fullmakt begynner a gjelde.

b) Informasjon om fram til hvilken dato den fratredende autoriserte representanten kan angis i informasjonen fra produsenten,
herunder i eventuelt salgsmateriell.

c) Overfaring av dokumenter, herunder fortrolighetsaspekter og eiendomsrett.

d) Den fratredende representantens forpliktelse til etter fullmaktens oppher a videresende eventuelle klager eller rapporter fra
helsepersonell, pasienter eller brukere om hendelser som antas & veere knyttet til utstyr som vedkommende var utpekt som
autorisert representant for, til produsenten eller den tiltredende autoriserte representanten.

Artikkel 13
Generelle forpliktelser for importgrer
1. Importarene kan bringe utstyr i omsetning i Unionen bare dersom utstyret er i samsvar med denne forordning.
2. For abringe utstyr i omsetning skal importarene kontrollere falgende:

a) At utstyret er CE-merket, og at det er utarbeidet en EU-samsvarserklering for det.
b) Aten produsent er identifisert, og at produsenten har utpekt en autorisert representant i samsvar med artikkel 11.
c) At utstyret er merket i samsvar med denne forordning og ledsages av den pakrevde bruksanvisningen.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har tildelt utstyret en UDI i samsvar med artikkel 27.
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Dersom en importgr mener eller har grunn til & tro at et utstyr ikke er i samsvar med kravene i denne forordning, skal
vedkommende ikke bringe utstyret i omsetning for det er brakt i samsvar med kravene, og skal underrette produsenten og
produsentens autoriserte representant om dette. Dersom importgren mener eller har grunn til & tro at utstyret utgjer en alvorlig
risiko eller er forfalsket, skal vedkommende ogsa underrette vedkommende myndighet i medlemsstaten der importaren er
etablert.

3. Importgrene skal pé& utstyret eller p& utstyrets emballasje eller i et dokument som fglger med utstyret, angi sitt navn,
registrerte firmanavn eller registrerte varemerke, registrerte forretningssted og adressen der de kan kontaktes, slik at de kan
lokaliseres. De skal sikre at en eventuell annen merking ikke skjuler informasjonen i produsentens merking.

4. Importgrene skal kontrollere at utstyret er registrert i det elektroniske systemet i samsvar med artikkel 29. Importgrene
skal tilfaye sine opplysninger til registreringen i samsvar med artikkel 31.

5. Importgrene skal sikre at oppbevarings- og transportvilkarene for utstyr som de har ansvar for, ikke svekker utstyrets
samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse som er fastsatt i vedlegg I, og skal oppfylle eventuelle vilkar fastsatt av
produsenten.

6. Importgrene skal fare et register over klager, utstyr som ikke er i samsvar med kravene, og tilbakekallinger og
tilbaketrekkinger og framlegge for produsenten, den autoriserte representanten og distributerene all informasjon som de
anmoder om, slik at klagene kan behandles.

7. Importgrer som mener eller har grunn til & tro at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med denne forordning,
skal umiddelbart underrette produsenten og dennes autoriserte representant. Importgrene skal samarbeide med produsenten,
produsentens autoriserte representant og vedkommende myndigheter for & sikre at det treffes ngdvendige korrigerende tiltak for
a bringe det aktuelle utstyret i samsvar med kravene, trekke det tilbake eller tilbakekalle det. Dersom utstyret utgjer en alvorlig
risiko, skal de ogsé umiddelbart underrette vedkommende myndigheter i medlemsstatene der de har gjort utstyret tilgjengelig,
0g, dersom det er relevant, det meldte organet som har utstedt et sertifikat i samsvar med artikkel 56 for det aktuelle utstyret, og
framlegge neermere informasjon, serlig om det manglende samsvaret med kravene og om eventuelle korrigerende tiltak som er
truffet.

8.  Importgrer som har mottatt klager eller rapporter fra helsepersonell, pasienter eller brukere om hendelser som antas & veere
knyttet til utstyr som de har brakt i omsetning, skal umiddelbart videresende denne informasjonen til produsenten og dennes
autoriserte representant.

9.  Importgrene skal i perioden nevnt i artikkel 10 nr. 8 oppbevare en kopi av EU-samsvarserkleeringen og, dersom det er
relevant, en kopi av relevante sertifikater, herunder eventuelle endringer og tillegg, som er utstedt i samsvar med artikkel 56.

10. Importgrene skal pa anmodning fra vedkommende myndigheter samarbeide med disse om eventuelle tiltak som er truffet
for & fjerne eller, dersom dette ikke er mulig, redusere risikoene forbundet med utstyret som de har brakt i omsetning.
Importgrene skal pd anmodning fra en vedkommende myndighet i medlemsstaten der importgren har sitt registrerte
forretningssted, stille praver av utstyret til radighet vederlagsfritt eller, dersom dette ikke er praktisk mulig, gi tilgang til
utstyret.

Artikkel 14
Generelle forpliktelser for distributgrer

1. Nar distributarer gjor utstyr tilgjengelig pa markedet, skal de i forbindelse med sin virksomhet utvise behgrig aktsomhet
med hensyn til gjeldende krav.

2. Fer utstyr gjares tilgjengelig pa markedet, skal distributarene kontrollere at alle fglgende krav er oppfylt:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utarbeidet en EU-samsvarserklering for det.

b) At utstyret ledsages av informasjonen som skal framlegges av produsenten i samsvar med artikkel 10 nr. 11.
c) Nar det gjelder importert utstyr, at importeren har oppfylt kravene fastsatt i artikkel 13 nr. 3.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har tildelt utstyret en UDI.

For & oppfylle kravene i farste ledd bokstav a), b) og d) kan distributaren anvende en stikkpravingsmetode som er representativ
for utstyret som nevnte distributar leverer.
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Dersom en distributgr mener eller har grunn til & tro at et utstyr ikke er i samsvar med kravene i denne forordning, skal
vedkommende ikke bringe utstyret i omsetning for det er brakt i samsvar med kravene, og skal underrette produsenten og,
dersom det er relevant, produsentens autoriserte representant og importgren om dette. Dersom distributgren mener eller har
grunn til & tro at utstyret utgjer en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal vedkommende ogsa underrette vedkommende
myndighet i medlemsstaten der vedkommende er etablert.

3. Distributgrene skal sa lenge de har ansvar for utstyret, sikre at oppbevarings- og transportvilkarene oppfyller vilkarene
fastsatt av produsenten.

4.  Distributgrer som mener eller har grunn til & tro at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med denne
forordning, skal umiddelbart underrette produsenten og, dersom det er relevant, produsentens autoriserte representant og
importgren. Distributgrene skal samarbeide med produsenten og, dersom det er relevant, produsentens autoriserte representant,
importaren og vedkommende myndigheter for & sikre at det treffes ngdvendige korrigerende tiltak for & bringe det aktuelle
utstyret i samsvar med kravene, trekke det tilbake eller tilbakekalle det, alt etter hva som er relevant. Dersom distributaren
mener eller har grunn til & tro at utstyret utgjer en alvorlig risiko, skal vedkommende ogséd umiddelbart underrette
vedkommende myndigheter i medlemsstatene der vedkommende har gjort utstyret tilgjengelig, og framlegge narmere
informasjon, serlig om det manglende samsvaret med kravene og om eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

5.  Distributgrer som har mottatt klager eller rapporter fra helsepersonell, pasienter eller brukere om hendelser som antas &
veere knyttet til utstyr som de gjort tilgjengelig, skal umiddelbart videresende denne informasjonen til produsenten og, dersom
det er relevant, produsentens autoriserte representant og importeren. De skal fare et register over klager, utstyr som ikke er i
samsvar med kravene, samt tilbakekallinger og tilbaketrekkinger og skal holde produsenten og eventuelt den autoriserte
representanten samt importgren underrettet om denne overvakingen og framlegge all informasjon som de anmoder om.

6.  Distributgrene skal pd anmodning fra en vedkommende myndighet framlegge for denne all informasjon og dokumentasjon
som de har tilgang til, og som er ngdvendig for & vise at utstyret er i samsvar med kravene.

Distributgrene anses for & ha oppfylt forpliktelsen nevnt i forste ledd nar produsenten av eller den autoriserte representanten for
det aktuelle utstyret, alt etter hva som er relevant, framlegger informasjonen det anmodes om. Distributgrene skal pd anmodning
fra vedkommende myndigheter samarbeide med disse om eventuelle tiltak som er truffet for & fjerne risikoene forbundet med
utstyr som de har gjort tilgjengelig pd markedet. Distributarene skal pd anmodning fra en vedkommende myndighet
vederlagsfritt stille til radighet prever av utstyret eller, dersom dette ikke er praktisk mulig, gi tilgang til utstyret.

Artikkel 15
Person med ansvar for overholdelse av regelverket

1. Produsentene skal i sin organisasjon ha minst én person med ansvar for overholdelse av regelverket, og som har den
ngdvendige ekspertisen pa omréadet medisinsk utstyr. Den ngdvendige ekspertisen skal dokumenteres ved noe av det fglgende:

a) Etdiplom, en attest eller et annet kvalifikasjonsbevis tildelt etter en fullfert grad pa universitets- eller hgyskoleniva eller et
studielgp som den bergrte medlemsstaten har anerkjent som likeverdig, innen jus, medisin, farmasi, ingenigrvitenskap eller
en annen relevant vitenskapelig disiplin, og minst ett ars yrkeserfaring innen regulatoriske spgrsmal eller kvalitetsstyrings-
systemer pa omradet medisinsk utstyr.

b) Fire ars yrkeserfaring innen regulatoriske sparsmal eller kvalitetsstyringssystemer pa omradet medisinsk utstyr.

Uten at det bergrer nasjonale bestemmelser om faglige kvalifikasjoner, kan produsenter av individuelt tilpasset utstyr vise at de
har den ngdvendige ekspertisen nevnt i farste ledd ved & dokumentere at de har minst to ars yrkeserfaring innen et relevant
framstillingsomrade.

2. Sveert sma og sma bedrifter som definert i kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF(1) skal ikke veere forpliktet til & ha
en person med ansvar for overholdelse av regelverket i sin organisasjon, men skal til enhver tid ha en slik person til radighet.

(v Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003 om definisjonen av svaert smé, sméa og mellomstore bedrifter (EUT L 124 av
20.5.2003, s. 36).
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3. Personen med ansvar for overholdelse av regelverket skal minst ha ansvar for & sikre

a) at utstyrets samsvar med kravene kontrolleres pa egnet mate i henhold til kvalitetsstyringssystemet som framstillingen av
utstyret er underlagt, far utstyret frigis,

b) at den tekniske dokumentasjonen og EU-samsvarserkleeringen er utarbeidet og oppdatert,

c) at forpliktelsene nér det gjelder overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, er overholdt i samsvar med artikkel 10
nr. 10,

d) at rapporteringsforpliktelsene nevnt i artikkel 87-91 er overholdt,
e) ndr det gjelder utstyr beregnet pé utpraving, at erklaeringen nevnt i kapittel 11 avsnitt 4.1 i vedlegg XV er utstedt.

4.  Dersom flere personer har et felles ansvar for overholdelse av regelverket i samsvar med nr. 1, 2 og 3, skal deres
respektive ansvarsomrader veere fastsatt skriftlig.

5. Personen med ansvar for overholdelse av regelverket skal ikke settes i en ugunstig stilling i produsentens organisasjon
som folge av at vedkommende oppfyller sine forpliktelser, uavhengig av om vedkommende er ansatt i organisasjonen eller
ikke.

6.  Autoriserte representanter skal til enhver tid ha til radighet minst én person med ansvar for overholdelse av regelverket
som har den ngdvendige ekspertisen om regelverket for medisinsk utstyr i Unionen. Den ngdvendige ekspertisen skal
dokumenteres ved noe av det falgende:

a) Etdiplom, en attest eller et annet kvalifikasjonsbevis tildelt etter en fullfart grad pa universitets- eller hgyskoleniva eller et
studielgp som den bergrte medlemsstaten har anerkjent som likeverdig, innen jus, medisin, farmasi, ingenigrvitenskap eller
en annen relevant vitenskapelig disiplin, og minst ett &rs yrkeserfaring innen regulatoriske spgrsmal eller kvalitetsstyrings-
systemer pa omradet medisinsk utstyr.

b) Fire ars yrkeserfaring innen regulatoriske sparsmal eller kvalitetsstyringssystemer pa omradet medisinsk utstyr.

Artikkel 16
Tilfeller der produsentenes forpliktelser gjelder for importerer, distributarer eller andre personer

1. En distributgr, importar eller en annen fysisk eller juridisk person skal pata seg de forpliktelsene som pahviler
produsenter, dersom vedkommende gjgr noe av det falgende:

a) Gjer utstyr tilgjengelig pd markedet under sitt eget navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke, bortsett fra i
tilfeller der en distributer eller importar inngar en avtale med en produsent som innebaerer at vedkommende i merkingen
angis som produsent og er ansvarlig for & oppfylle kravene som palegges produsenter i denne forordning.

b) Endrer det tiltenkte formalet for utstyr som allerede er brakt i omsetning eller er tatt i bruk.

c) Endrer utstyr som allerede er brakt i omsetning eller er tatt i bruk, pd en slik mate at det kan pévirke samsvaret med
gjeldende krav.

Farste ledd far ikke anvendelse pa en person som ikke anses som produsent som definert i artikkel 2 nr. 30, men som for en
individuell pasient setter sammen eller tilpasser utstyr som allerede er brakt i omsetning, uten & endre utstyrets tiltenkte formal.

2. Med hensyn til nr. 1 bokstav c) skal det fglgende ikke anses for & utgjgre en endring av utstyr som kan pavirke utstyrets
samsvar med gjeldende krav:

a) Framlegging, herunder oversettelse, av informasjonen gitt av produsenten i henhold til avsnitt 23 i vedlegg | om utstyr som
allerede er brakt i omsetning, og ytterligere informasjon som er ngdvendig for & markedsfare utstyret i den relevante
medlemsstaten.

b) Endringer av den ytre emballasjen for utstyr som allerede er brakt i omsetning, herunder endring av pakningssterrelsen,
dersom ompakking er ngdvendig for & markedsfere utstyret i den relevante medlemsstaten, og dersom det skjer under
forhold som ikke pavirker utstyrets opprinnelige tilstand. For utstyr som bringes i omsetning i steril tilstand, skal det antas
at utstyrets opprinnelige tilstand pavirkes negativt dersom emballasjen som er ngdvendig for & opprettholde den sterile
tilstanden, er &pnet, skadet eller p& annen méte negativt pavirket av ompakkingen.
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3. Endistributer eller importer som utfgrer noen av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), skal pa utstyret eller, dersom
dette ikke er praktisk mulig, pa emballasjen eller i et dokument som falger med utstyret, angi aktiviteten som er utfgrt, sammen
med sitt navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke, registrerte forretningssted og adressen der vedkommende kan
kontaktes, slik at vedkommende kan lokaliseres.

Distributerene og importgrene skal sgrge for at de har et kvalitetsstyringssystem med framgangsmater som sikrer at
oversettelsen av informasjonen er riktig og oppdatert, og at aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b) utfares p& en méate og
under forhold som bevarer utstyrets opprinnelige tilstand, samt at emballasjen til det ompakkede utstyret ikke er defekt, av
darlig kvalitet eller i darlig stand. Kvalitetssikringssystemet skal bl.a. omfatte framgangsmater som sikrer at distributaren eller
importaren underrettes om eventuelle korrigerende tiltak som produsenten treffer i forbindelse med det aktuelle utstyret for &
lgse sikkerhetsproblemer, eller for & bringe utstyret i samsvar med denne forordning.

4. Minst 28 dager for det ommerkede eller ompakkede utstyret gjares tilgjengelig pd markedet, skal distributarer eller
importgrer som utfarer noen av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), underrette produsenten og vedkommende myndighet
i medlemsstaten der de akter & gjere utstyret tilgjengelig, om at de akter & gjere det ommerkede eller ompakkede utstyret
tilgjengelig, og skal pa anmodning gi produsenten og vedkommende myndighet en preve eller en modell av det ommerkede
eller ompakkede utstyret, herunder eventuelle oversatte merkinger og bruksanvisninger. | lgpet av samme 28-dagersperiode skal
distributgren eller importaren framlegge for vedkommende myndighet et sertifikat utstedt av et meldt organ som er utpekt for
den typen utstyr som omfattes av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), som bekrefter at distributarens eller importgrens
kvalitetsstyringssystem oppfyller kravene fastsatt i nr. 3.

Artikkel 17
Engangsutstyr og reprosessering av dette

1. Reprosessering og gjenbruk av engangsutstyr mé bare finne sted dersom det er tillatt ifglge nasjonal rett, og bare i samsvar
med denne artikkel.

2. Enhver fysisk eller juridisk person som reprosesserer engangsutstyr for & gjere det egnet for gjenbruk i Unionen, skal
anses for & veere produsent av det reprosesserte utstyret og skal péta seg de forpliktelsene som pahviler produsenter i henhold til
denne forordning, herunder forpliktelsene knyttet til det reprosesserte utstyrets sporbarhet i samsvar med kapittel |11 i denne
forordning. Den som reprosesserer utstyret, skal anses som produsent i henhold til artikkel 3 nr. 1 i direktiv 85/374/EQF.

3. Som unntak fra nr. 2 kan medlemsstatene nar det gjelder engangsutstyr som reprosesseres og brukes i en helseinstitusjon,
beslutte & ikke anvende alle bestemmelsene om produsentenes forpliktelser fastsatt i denne forordning, forutsatt at de sikrer at

a) det reprosesserte utstyrets sikkerhet og ytelse er likeverdig med det opprinnelige utstyrets sikkerhet og ytelse, og at kravene
i artikkel 5 nr. 5 bokstav a), b), d), e), f), g) og h) er oppfylt,

b) reprosesseringen utfares i samsvar med felles spesifikasjoner der det er fastsatt neermere krav nar det gjelder

— risikohandtering, herunder en analyse av konstruksjon og materiale, tilknyttede egenskaper ved utstyret (omvendt
utvikling) og framgangsmater for & oppdage endringer i det opprinnelige utstyrets design samt dets tiltenkte bruk etter
reprosessering,

— validering av framgangsméter for hele prosessen, herunder rengjaringstrinn,
— frigivelse av produktet og ytelsesprgving,

— kvalitetsstyringssystemet,

— rapportering av hendelser som omfatter reprosessert utstyr, og

— sporbarheten av reprosessert utstyr.

Medlemsstatene skal oppmuntre og kan pélegge helseinstitusjoner & gi informasjon til pasienter om bruken av reprosessert
utstyr i helseinstitusjonen og eventuelt annen relevant informasjon om det reprosesserte utstyret som pasienter behandles med.
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Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om de nasjonale bestemmelsene som innfares i
henhold til dette nummer, samt om begrunnelsen for & innfgre dem. Kommisjonen skal gjgre informasjonen offentlig
tilgjengelig.

4. Medlemsstatene kan velge & anvende bestemmelsene nevnt i nr. 3 0gsd pa engangsutstyr som reprosesseres av en ekstern
reprosesseringsenhet pa anmodning fra en helseinstitusjon, forutsatt at det reprosesserte utstyret i sin helhet leveres tilbake til
den aktuelle helseinstitusjonen, og at den eksterne reprosesseringsenheten oppfyller kravene nevnt i nr. 3 bokstav a) og b).

5. Kommisjonen skal i samsvar med artikkel 9 nr. 1 vedta de ngdvendige felles spesifikasjonene nevnt i nr. 3 bokstav b)
innen 26. mai 2020. Disse felles spesifikasjonens skal veere i samsvar med den nyeste vitenskapelige dokumentasjonen og skal
omfatte anvendelse av de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forordning. Dersom disse felles
spesifikasjonene ikke er vedtatt innen 26. mai 2020, skal reprosesseringen utfgres i samsvar med relevante harmoniserte
standarder og nasjonale bestemmelser som omfatter aspektene omhandlet i nr. 3 bokstav b). Samsvar med felles spesifikasjoner
eller, dersom det ikke finnes felles spesifikasjoner, med relevante harmoniserte standarder og nasjonale bestemmelser skal
sertifiseres av et meldt organ.

6.  Det er bare engangsutstyr som er blitt brakt i omsetning i samsvar med denne forordning, eller far 26. mai 2020 i samsvar
med direktiv 93/42/E@F, som kan reprosesseres.

7.  Engangsutstyr ma bare reprosesseres dersom reprosesseringen anses som sikker i henhold til den nyeste vitenskapelige
dokumentasjonen.

8. Navnet pa og adressen til den juridiske eller fysiske personen nevnt i nr. 2 og annen relevant informasjon nevnt i avsnitt
23 i vedlegg | skal vaere angitt i merkingen og, dersom det er relevant, i bruksanvisningen for det reprosesserte utstyret.

Navnet pa og adressen til produsenten av det opprinnelige engangsutstyret skal ikke lenger veere angitt i merkingen, men skal
veere angitt i bruksanvisningen for det reprosesserte utstyret.

9.  En medlemsstat som tillater reprosessering av engangsutstyr, kan opprettholde eller innfgre nasjonale bestemmelser som
er strengere enn dem fastsatt i denne forordning, og som begrenser eller forbyr det falgende pd medlemsstatens territorium:

a) Reprosessering av engangsutstyr og overfgring av engangsutstyr til en annen medlemsstat eller til en tredjestat med sikte pa
reprosessering.

b) Tilgjengeliggjering eller gjenbruk av reprosessert engangsutstyr.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om disse nasjonale bestemmelsene. Kommisjonen
skal gjgre denne informasjonen offentlig tilgjengelig.

10. Kommisjonen skal innen 27. mai 2024 utarbeide en rapport om anvendelsen av denne artikkel og framlegge den for

Europaparlamentet og Radet. P& grunnlag av denne rapporten skal Kommisjonen, dersom det er relevant, fremme forslag om
endringer av denne forordning.

Artikkel 18
Implantatkort og informasjon som skal gis pasienter med implantert utstyr
1. Produsenter av implanterbart utstyr skal sammen med utstyret framlegge falgende:

a) Informasjon som gjor det mulig & identifisere utstyret, herunder utstyrets navn, serienummer, partinummer, UDI,
utstyrsmodellen samt produsentens navn, adresse 0g nettsted.

b) Eventuelle advarsler, forholdsregler eller tiltak som pasienten eller helsepersonell skal treffe med hensyn til gjensidig
interferens med ytre pavirkninger, medisinske undersgkelser eller miljgforhold som med rimelighet kan forutses.

c) Informasjon om utstyrets forventede levetid og om eventuell ngdvendig oppfalging.

d) All annen informasjon for & sikre at pasienten kan bruke utstyret pa en sikker mate, herunder informasjonen i avsnitt 23.4
bokstav u) i vedlegg 1.
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Informasjonen nevnt i farste ledd skal med henblikk pa & gjgre den tilgjengelig for pasienten som har ftt utstyret implantert,
gis pa en mate som gir rask tilgang til informasjonen, og den skal vare formulert pa det eller de sprakene som den berarte
medlemsstaten har fastsatt. Informasjonen skal vaere formulert pa en mate som gjer at den lett kan forstas av en lekmann, og
den skal oppdateres ved behov. Oppdateringer av informasjonen skal gjares tilgjengelig for pasienten via nettstedet nevnt i
farste ledd bokstav a).

Produsenten skal i tillegg angi informasjonen nevnt i farste ledd bokstav a) pa et implantatkort som skal falge med utstyret.

2. Medlemsstatene skal kreve at helseinstitusjoner gjer informasjonen nevnt i nr. 1 tilgjengelig pa en mate som gjer at
pasienter som har fatt implantert utstyret, kan fa rask tilgang til den sammen med implantatkortet der pasientens identitet skal
vere angitt.

3. Felgende implantater skal veere unntatt forpliktelsene fastsatt i denne artikkel: Suturer, agraffer, tannfyllingsmidler,
tannbgyler, tannkroner, skruer, kiler, plater, trader, stifter, klemmer og forbindelsesledd. Kommisjonen gis myndighet til &
vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre denne listen ved 4 tilfaye andre typer implantater eller fjerne
implantater fra den.

Artikkel 19
EU-samsvarserklaring

1.  Av EU-samsvarserkleringen skal det framgd at kravene i denne forordning er oppfylt for utstyret som omfattes.
Produsenten skal oppdatere EU-samsvarserklaringen lgpende. EU-samsvarserklaringen skal minst inneholde informasjonen
som er fastsatt i vedlegg 1V, og skal oversettes til det eller de offisielle sprakene i Unionen som kreves av den eller de
medlemsstatene der utstyret gjares tilgjengelig.

2. Dersom utstyr omfattes av annet EU-regelverk nar det gjelder aspekter som ikke omfattes av denne forordning, og som
ogsa krever en EU-samsvarserklaering fra produsenten der det dokumenteres at kravene i nevnte regelverk er oppfylt, skal det
utarbeides én EU-samsvarserklering for alle EU-rettsakter som far anvendelse pa utstyret. Erklaringen skal inneholde all
informasjon som er ngdvendig for & identifisere hvilket EU-regelverk erkleeringen viser til.

3. Ved & utarbeide EU-samsvarserklaeringen pétar produsenten seg ansvaret for at utstyret oppfyller kravene i denne
forordning og i alt annet EU-regelverk som far anvendelse pa utstyret.

4. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre kravene fastsatt i
vedlegg IV til hvilke opplysninger EU-samsvarserklaringen minst skal inneholde, pa bakgrunn av den tekniske utviklingen.

Artikkel 20
CE-samsvarsmerking

1. Utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr og utstyr beregnet pd utprgving, som anses for & vaere i samsvar med
kravene i denne forordning, skal vare utstyrt med CE-samsvarsmerking som angitt i vedlegg V.

2. CE-merkingen er underlagt de allmenne prinsippene fastsatt i artikkel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

3. CE-merkingen skal péfares utstyret eller utstyrets sterilemballasje slik at den er synlig, lett leselig og ikke kan fjernes.
Dersom utstyrets art gjer at det ikke er mulig eller hensiktsmessig & pafare CE-merkingen, skal den pafares emballasjen. CE-
merkingen skal ogsé angis i en eventuell bruksanvisning og pafares en eventuell salgsemballasje.

4. CE-merkingen skal pafgres for utstyret bringes i omsetning. Den kan falges av et piktogram eller et annet merke som
angir en serlig risiko eller bruk.

5. Dersom det er relevant, skal CE-merkingen ledsages av identifikasjonsnummeret til det meldte organet med ansvar for
framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i artikkel 52. Identifikasjonsnummeret skal ogsa angis i alt salgsmateriell der
det angis at utstyret oppfyller kravene til CE-merking.

6.  Dersom utstyret omfattes av annet EU-regelverk som ogsé inneholder bestemmelser om péfaring av CE-merking, skal det
i CE-merkingen angis at utstyret ogsé oppfyller kravene i nevnte andre regelverk.
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Artikkel 21
Utstyr for spesielle formal
1. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer for

a) utstyr beregnet pa utprgving som leveres til en utprgver med henblikk pa en klinisk utprgving, dersom det oppfyller
vilkarene fastsatt i artikkel 62-80 og artikkel 82, i gjennomfaringsrettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 81 og i vedlegg
XV,

b) individuelt tilpasset utstyr som gjares tilgjengelig pd markedet, dersom kravene i artikkel 52 nr. 8 og vedlegg XIII er
oppfylt.

Utstyret nevnt i nr. 1 skal ikke veere utstyrt med CE-merkingen, bortsett fra utstyret nevnt i artikkel 74.

2. Individuelt tilpasset utstyr skal ledsages av erkleringen som er nevnt i avsnitt 1 i vedlegg XIII, og som skal gjgres
tilgjengelig for den aktuelle pasienten eller brukeren som er identifisert ved navn, et akronym eller en tallkode.

Medlemsstatene kan kreve at produsenten av individuelt tilpasset utstyr oversender en liste til vedkommende myndighet over
slikt utstyr som er gjort tilgjengelig pa deres territorium.

3. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer for at utstyr som ikke er i samsvar med denne forordning, framvises pa
messer, utstillinger, demonstrasjoner og lignende arrangementer, forutsatt at en synlig merking tydelig angir at det aktuelle
utstyret bare er beregnet pa presentasjon eller demonstrasjon og ikke kan gjares tilgjengelig fer det er brakt i samsvar med
denne forordning.

Artikkel 22
Systemer og prosedyresett

1. Fysiske eller juridiske personer skal utarbeide en erklaring dersom de kombinerer utstyr som er utstyrt med CE-merking,
med falgende annet utstyr eller andre produkter pa en méte som er forenlig med utstyrets eller de andre produktenes tiltenkte
formal, og innenfor grensene for bruk som er angitt av produsentene, med henblikk pa & bringe dette i omsetning som et system
eller et prosedyresett:

a) Annet utstyr som er utstyrt med CE-merkingen.
b) Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk som er utstyrt med CE-merking i samsvar med forordning (EU) 2017/746.

¢) Andre produkter som oppfyller kravene i regelverket som gjelder for disse produktene, bare dersom de brukes i en
medisinsk prosedyre, eller dersom det pa annen mate er berettiget at de inngar i systemet eller prosedyresettet.

2. lerkleringen som utarbeides i henhold til nr. 1, skal den bergrte fysiske eller juridiske personen erklare det falgende:

a) At vedkommende har kontrollert at utstyret og, dersom det er relevant, andre produkter er forenlige med hverandre i
samsvar med produsentens anvisninger, samt har utfart sine aktiviteter i samsvar med nevnte anvisninger.

b) At vedkommende har pakket systemet eller prosedyresettet og gitt brukerne relevant informasjon, herunder informasjonen
fra produsentene av utstyret eller andre produkter som er kombinert.

c) At aktiviteten med & kombinere utstyr og, dersom det er relevant, andre produkter som et system eller prosedyresett har
veert underlagt egnede interne overvakings-, kontroll- og valideringsmetoder.

3. Enhver fysisk eller juridisk person som steriliserer systemer eller prosedyresett nevnt i nr. 1 med henblikk pa a bringe
disse i omsetning, skal etter eget valg bruke en av framgangsmatene fastsatt i vedlegg 1X eller framgangsmaten fastsatt i del A i
vedlegg XI. Bruken av disse framgangsmétene og involvering av det meldte organet skal begrenses til de aspektene av
framgangsmaten som er knyttet til & sikre sterilitet fram til sterilemballasjen apnes eller skades. Den fysiske eller juridiske
personen skal utarbeide en erklaering om at steriliseringen er foretatt i samsvar med produsentens anvisninger.

4.  Dersom systemet eller prosedyresettet inneholder utstyr som ikke er utstyrt med CE-merking, eller dersom den valgte
kombinasjonen av utstyr ikke er forenlig med tanke pa utstyrets opprinnelige formal, eller dersom steriliseringen ikke er utfart i
samsvar med produsentens anvisninger, skal systemet eller prosedyresettet behandles som selvstendig utstyr og skal vere
gjenstand for den relevante framgangsmaten for samsvarsvurdering i henhold til artikkel 52. Den fysiske eller juridiske
personen skal péta seg forpliktelsene som péhviler produsenter.
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5. Systemene eller prosedyresettene nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal ikke vere utstyrt med ytterligere CE-merking, men
med navnet pa, det registrerte firmanavnet eller det registrerte varemerket til personen nevnt i nr. 1 og 3 i denne artikkel samt
adressen der vedkommende kan kontaktes, slik at vedkommende kan lokaliseres. Systemer eller prosedyresett skal ledsages av
informasjonen nevnt i avsnitt 23 i vedlegg I. Erklaeringen nevnt i nr. 2 i denne artikkel skal vere tilgjengelig for vedkommende
myndigheter etter at systemet eller prosedyresettet er blitt kombinert, i den perioden som i henhold til artikkel 10 nr. 8 far
anvendelse pa utstyr som er blitt kombinert. Dersom disse periodene er forskjellige, gjelder den lengste perioden.

Artikkel 23
Deler og komponenter

1. Enhver fysisk eller juridisk person som gjer en utstyrsdel tilgjengelig pa markedet som serlig er beregnet pa & erstatte en
identisk eller lignende del eller komponent i utstyr som er defekt eller slitt, med henblikk pa & opprettholde eller gjenopprette
utstyrets funksjon uten & endre dets ytelse, sikkerhetsegenskaper eller tiltenkte formal, skal sikre at utstyrsdelen ikke pavirker
utstyrets sikkerhet og ytelse negativt. Understgttende dokumentasjon skal vare tilgjengelig for vedkommende myndigheter i
medlemsstatene.

2. En utstyrsdel som er spesielt beregnet pa & erstatte en del eller komponent i utstyr, og som i vesentlig grad endrer utstyrets

ytelse, sikkerhetsegenskaper eller tiltenkte formal, skal anses for & veere utstyr, og skal oppfylle kravene fastsatt i denne
forordning.

Artikkel 24
Fritt varebytte

Med mindre annet er fastsatt i denne forordning, skal medlemsstatene ikke nekte, forby eller begrense tilgjengeliggjeringen pé
markedet eller ibruktakingen pa sitt territorium av utstyr som oppfyller kravene i denne forordning.

KAPITTEL Il

IDENTIFISERING AV OG SPORBARHET FOR UTSTYR, REGISTRERING AV UTSTYR OG MARKEDSDELTAKERE,
SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG KLINISK YTELSE, DEN EUROPEISKE DATABASE FOR MEDISINSK UTSTYR

Artikkel 25
Identifisering i omsetningskjeden

1.  Distributerer og importgrer skal samarbeide med produsenter eller autoriserte representanter for & oppnéa et egnet
sporbarhetsniva for utstyret.

2. Markedsdeltakere skal kunne identifisere fglgende overfor vedkommende myndighet i perioden nevnt i artikkel 10 nr. 8:
a) Alle markedsdeltakere som de har levert utstyr direkte til.
b) Alle markedsdeltakere som har levert utstyr direkte til dem.

c) Alle helseinstitusjoner eller alt helsepersonell som de har levert utstyr direkte til.

Artikkel 26
Nomenklatur for medisinsk utstyr

For & sikre at Den europeiske database for medisinsk utstyr («Eudamed») nevnt i artikkel 33 fungerer tilfredsstillende, skal
Kommisjonen sikre at en internasjonalt anerkjent nomenklatur for medisinsk utstyr er tilgjengelig vederlagsfritt for produsenter
og andre fysiske eller juridiske personer som i henhold til denne forordning plikter & bruke nevnte nomenklatur. Kommisjonen
skal ogsa bestrebe seg pa & sikre at nevnte nomenklatur er tilgjengelig vederlagsfritt for andre bergrte parter nar det er praktisk
mulig.
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Artikkel 27
System for entydig utstyrsidentifikasjon

1.  Systemet for entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-systemet») beskrevet i del C i vedlegg VI skal gjgre det mulig &

Q

identifisere og fremme sporing av utstyret, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr og utstyr beregnet pa utprgving, og skal besta
av fglgende:

a) Framstilling av en UDI som bestar av fglgende:

i) En UDI-utstyrsidentifikasjonskode («UDI-DI») som er spesifikk for en produsent og et utstyr, og som gir tilgang til
informasjonen omhandlet i del B i vedlegg V1.

ii) En UDI-produksjonsidentifikasjonskode («UDI-P1») som identifiserer framstillingen av utstyrsenheten og, dersom det
er relevant, det emballerte utstyret, som angitt i del C i vedlegg VI.

b) Péafgring av UDI-en pa utstyrets emballasje eller merking.

c) Markedsdeltakeres, helseinstitusjoners og helsepersonells lagring av UDI-en i samsvar med vilkérene fastsatt i nr. 8 og 9 i
denne artikkel.

d) Opprettelse av et elektronisk system for entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-database») i samsvar med artikkel 28.

2. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfgringsrettsakter utpeke en eller flere enheter som skal drifte et system for
tildeling av UDI-er i henhold til denne forordning («utstedende enhet»). Nevnte enhet eller enheter skal oppfylle alle falgende
kriterier:

a) Enheten er en organisasjon med status som juridisk person.

b) Enhetens system for tildeling av UDI-er gjer det mulig & identifisere utstyret under hele dets distribusjon og bruk i samsvar
med kravene i denne forordning.

c) Enhetens system for tildeling av UDI-er er i samsvar med relevante internasjonale standarder.

d) Enheten gir alle interesserte brukere tilgang til sitt system for tildeling av UDI-er i samsvar med forhandsfastsatte og apne
vilkar.

e) Enheten forplikter seg til & gjgre falgende:

i) Drifte sitt system for tildeling av UDI-er i minst ti &r etter at den ble utpekt.

ii) P4 anmodning gjere informasjon om sitt system for tildeling av UDI-er tilgjengelig for Kommisjonen og
medlemsstatene.

iii) Til enhver tid oppfylle kriteriene og vilkarene for utpeking.

Ved utpeking av utstedende enheter skal Kommisjonen bestrebe seg pé & sikre at UDI-baererne, som definert i del C i vedlegg
VI, er allment leselige uansett hvilket system den utstedende enheten bruker, for & gjgre den gkonomiske og administrative
byrden for markedsdeltakere og helseinstitusjoner sa liten som mulig.

3. Far utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten tildele utstyret og, dersom det er
relevant, alle hgyere emballasjenivaer en UDI som er opprettet i samsvar med reglene til den utstedende enheten utpekt av
Kommisjonen i samsvar med nr. 2.

Far utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, bringes i omsetning, skal produsenten sikre
at informasjonen nevnt i del B i vedlegg VI om det aktuelle utstyret er riktig oversendt og overfart til UDI-databasen nevnt i
artikkel 28.

4. UDI-berere skal plasseres pa utstyrets merking og alle hayere emballasjenivéer. Hayere emballasjenivéer omfatter ikke
transportbeholdere.

5. UDI-en skal brukes til & rapportere alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i samsvar med artikkel 87.

6.  Utstyrets grunnleggende UDI-DI, som definert i del C i vedlegg VI, skal angis i EU-samsvarserklaringen nevnt i artikkel
19.

7. Som en del av den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il skal produsenten fgre en oppdatert liste over alle UDI-er
som vedkommende har tildelt.
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8.  Markedsdeltakere skal lagre og oppbevare, helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har levert eller har fatt levert, dersom
det aktuelle utstyret tilhgrer

— implanterbart utstyr i klasse 111,
— utstyr eller kategorier eller grupper av utstyr fastsatt i henhold til nr. 11 bokstav a).

9.  Helseinstitusjoner skal lagre og oppbevare, helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har levert eller har fétt levert, dersom
det aktuelle utstyret er implanterbart utstyr i klasse 1.

For annet utstyr enn implanterbart utstyr i klasse 111 skal medlemsstatene oppmuntre til og kan kreve at helseinstitusjoner lagrer
og oppbevarer, helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har fatt levert.

Medlemsstatene skal oppmuntre til og kan kreve at helsepersonell lagrer og oppbevarer, helst elektronisk, UDI-en for utstyr de
har fatt levert.

10. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for &
a) endre listen over informasjon fastsatt i del B i vedlegg VI pé bakgrunn av den tekniske utviklingen og
b) endre vedlegg VI pa bakgrunn av den internasjonale og tekniske utviklingen innen entydig utstyrsidentifikasjon.

11. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter fastsette neermere bestemmelser og prosedyremessige aspekter
for UDI-systemet for & sikre en harmonisert anvendelse av systemet nar det gjelder falgende:

a) Bestemme hvilket utstyr og hvilke kategorier eller grupper av utstyr som forpliktelsen fastsatt i nr. 8 skal fa anvendelse pa.
b) Angi hvilke data som skal inngéa i UDI-Pl-en for et bestemt utstyr eller bestemte utstyrsgrupper.
Gjennomfaringsrettsaktene nevnt i farste ledd skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
12.  N&r Kommisjonen vedtar tiltakene nevnt i nr. 11, skal den ta hensyn til falgende:

a) Fortrolighet og vern av opplysninger som nevnt i henholdsvis artikkel 109 og 110.

b) Den risikobaserte metoden.

c) Tiltakenes kostnadseffektivitet.

d) Samordningen av UDI-systemer utviklet pa internasjonalt plan.

e) Behovet for 4 unnga dobbeltoppferinger i UDI-systemet.

f) Behovene i medlemsstatenes helsevesen og, dersom det er mulig, kompatibilitet med andre systemer for identifisering av
medisinsk utstyr som brukes av bergrte parter.

Artikkel 28
UDI-database

1. Etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette og forvalte en UDI-
database for & validere, samle inn og behandle informasjonen nevnt i del B i vedlegg V1 og gjere den offentlig tilgjengelig.

2. Ved utformingen av UDI-databasen skal Kommisjonen ta hensyn til de generelle prinsippene fastsatt i del C avsnitt 5 i
vedlegg VI. UDI-databasen skal serlig utformes slik at ingen UDI-Pl-er eller ingen kommersielt fortrolig produktinformasjon
kan legges inn i den.

3. De sentrale dataelementene som skal sendes til UDI-databasen, nevnt i del B i vedlegg VI, skal veere tilgjengelige for
allmennheten vederlagsfritt.

4.  Den tekniske utformingen av UDI-databasen skal sikre maksimal tilgang til informasjonen som er lagret i den, herunder
flerbrukertilgang og automatisk opp- og nedlasting av denne informasjonen. Kommisjonen skal yte teknisk og administrativ
statte til produsenter og andre brukere av UDI-databasen.
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Artikkel 29
Registrering av utstyr

1. Far utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten i samsvar med reglene til den
utstedende enheten nevnt i artikkel 27 nr. 2 tildele utstyret en grunnleggende UDI-DI som definert i del C i vedlegg VI og sende
den til UDI-databasen sammen med de andre sentrale dataclementene nevnt i del B i vedlegg VI som gjelder det aktuelle
utstyret.

2. Faor et system eller et prosedyresett i henhold til artikkel 22 nr. 1 og 3 som ikke er individuelt tilpasset utstyr, bringes i
omsetning, skal den ansvarlige fysiske eller juridiske personen i samsvar med reglene til den utstedende enheten tildele
systemet eller prosedyresettet en grunnleggende UDI-DI og sende den til UDI-databasen sammen med de andre sentrale
dataelementene nevnt i del B i vedlegg VI som gjelder det aktuelle systemet eller det aktuelle prosedyresettet.

3. For utstyr som omfattes av en samsvarsvurdering som nevnt i artikkel 52 nr. 3 og i artikkel 52 nr. 4 annet og tredje ledd,
skal det tildeles en grunnleggende UDI-DI som nevnt i nr. 1 i denne artikkel fgr produsenten inngir en sgknad til et meldt organ
om en slik vurdering.

Nar det gjelder utstyret nevnt i farste ledd, skal det meldte organet ta med en henvisning til den grunnleggende UDI-Dl-en i
sertifikatet som utstedes i samsvar med kapittel | avsnitt 4 bokstav a) i vedlegg XII, og bekrefte i Eudamed at informasjonen
nevnt i del A avsnitt 2.2 i vedlegg VI er riktig. Etter & ha utstedt det relevante sertifikatet og far utstyret bringes i omsetning,
skal produsenten sende den grunnleggende UDI-DI-en til UDI-databasen sammen med de andre sentrale dataelementene nevnt i
del B i vedlegg VI som gjelder det aktuelle utstyret.

4. For utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten registrere eller, dersom dette
allerede er gjort, kontrollere informasjonen nevnt i del A avsnitt 2 i vedlegg VI, bortsett fra avsnitt 2.2, i Eudamed og deretter
lgpende oppdatere denne informasjonen.

Artikkel 30
Elektronisk system for registrering av markedsdeltakere

1. Etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette og forvalte et
elektronisk system for & opprette det individuelle registreringsnummeret nevnt i artikkel 31 nr. 2 samt samle inn og behandle
informasjonen som er ngdvendig og hensiktsmessig for a identifisere produsenten og den autoriserte representanten og
importgren, alt etter hva som er relevant. Hvilken informasjon markedsdeltakerne skal overfgre til det elektroniske systemet,

angis naermere i del A avsnitt 1 i vedlegg VI.

2. Medlemsstatene kan opprettholde eller innfgre nasjonale bestemmelser om registrering av distributarer av utstyr som er
gjort tilgjengelig pa deres territorium.

3. Senest to uker etter at utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, er brakt i omsetning, skal importgrene kontrollere at
produsenten eller den autoriserte representanten har overfgrt informasjonen nevnt i nr. 1 til det elektroniske systemet.

Dersom det er relevant, skal importgrene underrette den relevante autoriserte representanten eller produsenten dersom
informasjonen nevnt i nr. 1 ikke er angitt, eller er feil. Importarer skal legge inn sine opplysninger i den eller de relevante
postene.

Artikkel 31
Registrering av produsenter, autoriserte representanter og importgrer

1. Far utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenter, autoriserte representanter og
importgrer med henblikk pé registrering sende informasjonen nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI til det elektroniske systemet
nevnt i artikkel 30, forutsatt at den ikke allerede er registrert i samsvar med denne artikkel. Dersom framgangsmaten for
samsvarsvurdering krever medvirkning fra et meldt organ i henhold til artikkel 52, skal informasjonen nevnt i del A avsnitt 1 i
vedlegg V1 sendes til nevnte elektroniske system far det inngis en sgknad til det meldte organet.

2. Etter & ha kontrollert dataene som er lagt inn i henhold til nr. 1, skal vedkommende myndighet innhente et individuelt
registreringsnummer («SRN») fra det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30 og utstede det til produsenten, den autoriserte
representanten eller importgren.
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3. Produsenten skal bruke det individuelle registreringsnummeret nar vedkommende inngir en sgknad til et meldt organ om
samsvarsvurdering og om tilgang til Eudamed for & oppfylle sine forpliktelser i henhold til artikkel 29.

4. Senest en uke etter eventuelle endringer i forbindelse med informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal
markedsdeltakeren oppdatere dataene i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30.

5. Senest et ar etter innsending av informasjonen i samsvar med nr. 1, og deretter annethvert ar, skal markedsdeltakeren
bekrefte at dataene er riktige. Dersom dette ikke er gjort innen seks maneder etter disse fristene, kan medlemsstatene treffe
egnede korrigerende tiltak pa sitt territorium fram til den aktuelle markedsdeltakeren har oppfylt denne forpliktelsen.

6. Uten at det bergrer markedsdeltakerens ansvar for dataene, skal vedkommende myndighet kontrollere de bekreftede
dataene nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg V1.

7. Dataene som i henhold til nr. 1 i denne artikkel er lagt inn i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30, skal vare
offentlig tilgjengelige.

8.  Vedkommende myndighet kan bruke dataene til & kreve et gebyr fra produsenten, den autoriserte representanten eller
importgren i henhold til artikkel 111.

Artikkel 32
Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

1. For implanterbart utstyr og utstyr i klasse 111, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utprgving, skal
produsenten utarbeide et sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse.

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse skal veere formulert pa en mate som gjer det lett & forstd for den tiltenkte
brukeren og, dersom det er relevant, for pasienten, og det skal gjares offentlig tilgjengelig via Eudamed.

Utkastet til sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse skal veere en del av dokumentasjonen som skal sendes til det meldte
organet som medvirker i samsvarsvurderingen i henhold til artikkel 52, og skal valideres av nevnte organ. Nar sammendraget er
validert, skal det meldte organet laste det opp til Eudamed. Produsenten skal i merkingen eller bruksanvisningen angi hvor
sammendraget er tilgjengelig.

2. Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse skal minst inneholde falgende:

a) Opplysninger som identifiserer utstyret og produsenten, herunder den grunnleggende UDI-DI-en og det individuelle
registreringsnummeret dersom det allerede er utstedt.

b) Utstyrets tiltenkte formal og eventuelle indikasjoner, kontraindikasjoner og malpopulasjoner.

c) En beskrivelse av utstyret, herunder en henvisning til tidligere generasjoner eller varianter dersom dette finnes, samt en
beskrivelse av forskjellene og, dersom det er relevant, en beskrivelse av eventuelt tilbehgr, annet utstyr og andre produkter
som er beregnet pa bruk i kombinasjon med utstyret.

d) Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer.
e) En henvisning til eventuelle harmoniserte standarder eller felles spesifikasjoner som er anvendt.

f) Sammendraget om den kliniske evalueringen nevnt i vedlegg XIV og relevant informasjon om den Kliniske oppfglgingen
etter at utstyret er brakt i omsetning.

g) Foreslatt brukerprofil og -opplering.
h) Informasjon om eventuelle gjenverende risikoer og ugnskede virkninger, advarsler og forsiktighetsregler.

3. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter fastsette hvilken form dataelementene som skal tas med i
sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse, skal ha, og hvordan de skal presenteres. Disse gjennomfgringsrettsaktene skal
vedtas i samsvar med radgivningsprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 2.

Artikkel 33
Den europeiske database for medisinsk utstyr

1. Etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette, vedlikeholde og
forvalte Den europeiske database for medisinsk utstyr («Eudamed») med henblikk pa fglgende formal:

a) Gjare det mulig for allmennheten & fa tilfredsstillende informasjon om utstyr som bringes i omsetning, om tilhgrende
sertifikater utstedt av meldte organer og om relevante markedsdeltakere.
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b) Muliggjere en entydig identifikasjon av utstyr i det indre marked og gjare det lettere & spore det.

c) Gjoere det mulig for allmennheten & fa tilfredsstillende informasjon om kliniske utprgvinger samt gjgre det mulig for
sponsorer av kliniske utpravinger & oppfylle forpliktelsene i henhold til artikkel 62—80, artikkel 82 og eventuelle rettsakter
vedtatt i henhold til artikkel 81.

d) Gjare det mulig for produsenter & oppfylle informasjonsplikten fastsatt i artikkel 87-90 eller i eventuelle rettsakter vedtatt i
henhold til artikkel 91.

e) Gjare det mulig for vedkommende myndigheter i medlemsstatene samt Kommisjonen & utfare sine oppgaver i forbindelse
med denne forordning pa en velinformert mate og & gke samarbeidet dem imellom.

2. Felgende elektroniske systemer skal inngé i Eudamed:

a) Det elektroniske systemet for registrering av utstyr nevnt i artikkel 29 nr. 4.

b) UDI-databasen nevnt i artikkel 28.

c) Det elektroniske systemet for registrering av markedsdeltakere nevnt i artikkel 30.
d) Det elektroniske systemet for meldte organer og sertifikater nevnt i artikkel 57.

e) Det elektroniske systemet for kliniske utprgvinger nevnt i artikkel 73.

f) Det elektroniske systemet for sikkerhetsovervaking og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel
92.

g) Det elektroniske systemet for markedstilsyn nevnt i artikkel 100.

3. Ved utformingen av Eudamed skal Kommisjonen ta behgrig hensyn til kompatibilitet med nasjonale databaser og
nasjonale nettgrensesnitt, slik at det blir mulig & importere og eksportere data.

4. Dataene skal legges inn i Eudamed av medlemsstatene, meldte organer, markedsdeltakere og sponsorer som angitt i
bestemmelsene om de elektroniske systemene nevnt i nr. 2. Kommisjonen skal yte teknisk og administrativ stette til brukerne
av Eudamed.

5. All informasjon som samles inn og behandles av Eudamed, skal vare tilgjengelig for medlemsstatene og Kommisjonen.
Informasjonen skal vare tilgjengelig for meldte organer, markedsdeltakere, sponsorer og allmennheten i den grad som er angitt
i bestemmelsene om elektroniske systemer nevnt i nr. 2.

Kommisjonen skal sgrge for at de offentlig tilgjengelige delene av Eudamed har et bruker- og sgkevennlig format.

6. Eudamed skal inneholde personopplysninger bare dersom det er ngdvendig for at de elektroniske systemene nevntinr. 2 i
denne artikkel skal kunne samle inn og behandle informasjon i samsvar med denne forordning. Personopplysninger skal lagres
pé en méte som gjer at det ikke er mulig & identifisere registrerte i lengre perioder enn det som er nevnt i artikkel 10 nr. 8.

7.  Kommisjonen og medlemsstatene skal sikre at registrerte pa en effektiv mate kan uteve sin rett til innsyn, tilgang, retting
og til & gjere innsigelse i samsvar med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF. De skal ogsa sikre at
registrerte pa en effektiv mate kan uteve sin rett til & f& innsyn i data som gjelder dem, samt retten til & f rettet uriktige eller
ufullstendige data. Innenfor rammen av sine respektive ansvarsomrader skal Kommisjonen og medlemsstatene sikre at uriktige
og ulovlig behandlede data slettes i samsvar med gjeldende lovgivning. Rettinger og slettinger skal utfares sa snart som mulig
0g senest 60 dager etter at en registrert har anmodet om det.

8.  Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter fastsette de nermere bestemmelsene som er ngdvendige for &
opprette og vedlikeholde Eudamed. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt
i artikkel 114 nr. 3. Nar Kommisjonen vedtar disse gjennomfaringsrettsaktene, skal den sikre at systemet sa langt som mulig
utformes slik at den samme informasjonen ikke ma legges inn to ganger i den samme modulen eller i forskjellige moduler i
systemet.

9.  Kommisjonen skal, med hensyn til sitt ansvar i henhold til denne artikkel og behandlingen av personopplysninger som
dette innebeerer, anses som behandlingsansvarlig for Eudamed og dens elektroniske systemer.
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Artikkel 34
Eudameds funksjonalitet

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr utarbeide funksjonsspesifikasjonene for
Eudamed. Kommisjonen skal utarbeide en plan for gjennomfaring av disse spesifikasjonene senest 26. mai 2018. Hensikten
med denne planen er & sikre at Eudamed er fullt ut funksjonell pa en dato som gjer det mulig for Kommisjonen & offentliggjere
meldingen nevnt i nr. 3 i denne artikkel senest 25. mars 2020, og at alle andre relevante frister fastsatt i artikkel 123 i denne
forordning og i artikkel 113 i forordning (EU) 2017/746 overholdes.

2. Kommisjonen skal pa grunnlag av en uavhengig revisjonsrapport underrette koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
nar den har kontrollert at Eudamed er fullt ut funksjonell, og at Eudamed oppfyller funksjonsspesifikasjonene utarbeidet i
henhold til nr. 1.

3. Kommisjonen skal etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og nar den anser at vilkarene
nevnt i nr. 2 er oppfylt, offentliggjgre en melding om dette i Den europeiske unions tidende.

KAPITTEL IV
MELDTE ORGANER
Artikkel 35
Myndigheter med ansvar for meldte organer

1. Enhver medlemsstat som akter & utpeke et samsvarsvurderingsorgan som meldt organ, eller som har utpekt et meldt organ
til & utfare samsvarsvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, skal utnevne en myndighet («myndighet med ansvar
for meldte organer») som kan besta av separate enheter i henhold til nasjonal rett, og som skal ha ansvar for & utarbeide og
gjennomfare de ngdvendige framgangsmatene for vurdering, utpeking og melding av samsvarsvurderingsorganer og for tilsyn
med meldte organer, herunder nevnte organers underleverandgrer eller datterforetak.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal veere opprettet, organisert og drive sin virksomhet pa en mate som sikrer
objektivitet og upartiskhet samt at interessekonflikter med samsvarsvurderingsorganer unngas.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal veere organisert slik at alle beslutninger om utpeking eller melding
treffes av annet personale enn det som har foretatt vurderingen.

4. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal ikke utfgre aktiviteter som meldte organer utfarer pa kommersielt eller
konkurransemessig grunnlag.

5. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal sikre at informasjonen den innhenter, behandles fortrolig. Den skal
imidlertid utveksle informasjon om meldte organer med andre medlemsstater, Kommisjonen og ved behov med andre
reguleringsmyndigheter.

6. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal ha tilstrekkelig med kompetent personale permanent tilgjengelig for &
kunne utfgre sine oppgaver pa en tilfredsstillende mate.

Dersom myndigheten med ansvar for meldte organer er en annen myndighet enn vedkommende nasjonale myndighet for
medisinsk utstyr, skal den sikre at den nasjonale myndigheten med ansvar for medisinsk utstyr radspgrres i relevante saker.

7. Medlemsstatene skal offentliggjere generell informasjon om sine tiltak som gjelder vurdering, utpeking og melding av
samsvarsvurderingsorganer samt tilsyn med meldte organer, og om endringer som har betydelig innvirkning pa slike oppgaver.

8. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal delta i fagfellevurderingsaktivitetene fastsatt i artikkel 48.
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Artikkel 36
Krav til meldte organer

1.  Meldte organer skal utfgre de oppgavene de er utpekt til i samsvar med denne forordning. De skal oppfylle de
organisatoriske og generelle kravene samt kravene til kvalitetsstyring, ressurser og prosesser som er ngdvendige for & kunne
utfare disse oppgavene. Meldte organer skal sazrlig oppfylle kravene i vedlegg VII.

For & oppfylle kravene nevnt i farste ledd skal meldte organer til enhver tid ha tilgjengelig tilstrekkelig administrativt, teknisk
og vitenskapelig personale i samsvar med avsnitt 3.1.1 i vedlegg VII samt personale med relevant klinisk ekspertise i samsvar
med avsnitt 3.2.4 i vedlegg VI, som s langt det er mulig, skal veere ansatt av det meldte organet.

Personalet nevnt i avsnitt 3.2.3 og 3.2.7 i vedlegg VII skal veere ansatt av det meldte organet og skal ikke vere eksterne
eksperter eller underleverandgrer.

2. Meldte organer skal gjere tilgjengelig og pa anmodning framlegge all relevant dokumentasjon, herunder produsentens
dokumentasjon, for myndigheten med ansvar for meldte organer, slik at denne kan utfgre sine vurderings-, utpekings-,
meldings-, overvakings- og tilsynsaktiviteter samt for  gjgre det enklere & foreta vurderingen omhandlet i dette kapittel.

3. For & sikre ensartet anvendelse av kravene fastsatt i vedlegg VIl kan Kommisjonen vedta gjennomfgringsrettsakter i den

utstrekning det er ngdvendig for & lgse problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse
gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 37
Datterforetak og underleveranser
1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte oppgaver i forbindelse med samsvarsvurdering til en underleverander eller et
datterforetak, skal det kontrollere at underleverandgren eller datterforetaket oppfyller gjeldende krav i vedlegg VII, og

underrette myndigheten med ansvar for meldte organer om dette.

2. Meldte organer skal pata seg det fulle ansvaret for de oppgavene som underleverandgrer eller datterforetak utferer pa
deres vegne.

3. Meldte organer skal gjare en liste over sine datterforetak offentlig tilgjengelig.

4. Aktiviteter knyttet til samsvarsvurdering kan overdras til en underleverandgr eller utfares av et datterforetak, forutsatt at
den juridiske eller fysiske personen som har inngitt sgknad om samsvarsvurdering, er blitt underrettet om dette.

5. Meldte organer skal kunne stille til radighet for myndigheten med ansvar for meldte organer alle relevante dokumenter om
kontroll av underleverandgrens eller datterforetakets kvalifikasjoner og det arbeidet de har utfart i henhold til denne forordning.

Artikkel 38
Sgknad om utpeking fra samsvarsvurderingsorganer
1. Samsvarsvurderingsorganer skal inngi en sgknad om utpeking til myndigheten med ansvar for meldte organer.

2. | sgknaden skal samsvarsvurderingsaktivitetene som definert i denne forordning samt hvilken type utstyr organet sgker
om 4 bli utpekt for, presiseres, og den skal ledsages av dokumentasjon som viser at kravene i vedlegg VII er oppfylt.

Nér det gjelder de organisatoriske og generelle kravene og kravene til kvalitetsstyring fastsatt i avsnitt 1 og 2 i vedlegg VI, kan
et gyldig akkrediteringsbevis og den tilhgrende vurderingsrapporten utstedt av et nasjonalt akkrediteringsorgan i samsvar med
forordning (EF) nr. 765/2008 framlegges og skal tas i betraktning i forbindelse med vurderingen beskrevet i artikkel 39. P&
anmodning skal sgkeren imidlertid gjare tilgjengelig all dokumentasjon nevnt i farste ledd for  vise at disse kravene er oppfylt.

3. Det meldte organet skal oppdatere dokumentasjonen nevnt i nr. 2 dersom det oppstar relevante endringer, slik at
myndigheten med ansvar for meldte organer kan fare tilsyn med og kontrollere at alle kravene fastsatt i vedlegg VI fortsatt er

oppfylt.
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Artikkel 39
Vurdering av sgknaden

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal innen 30 dager kontrollere at sgknaden nevnt i artikkel 38 er fullstendig,
og be sgkeren om & framlegge eventuell manglende informasjon. Nar sgknaden er fullstendig, skal nevnte myndighet sende den
til Kommisjonen.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal gjennomga sgknaden og underlagsdokumentasjonen i samsvar med sine egne
framgangsmater og utarbeide en forelgpig vurderingsrapport.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal framlegge den forelgpige vurderingsrapporten for Kommisjonen, som
umiddelbart skal videresende den til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

3. Senest 14 dager etter framleggingen nevnt i nr. 2 i denne artikkel skal Kommisjonen sammen med koordineringsgruppen
for medisinsk utstyr nedsette en felles vurderingsgruppe bestaende av tre eksperter, med mindre seerlige omstendigheter krever
et annet antall eksperter, som velges fra listen nevnt i artikkel 40 nr. 2. En av ekspertene skal vere en representant for
Kommisjonen som skal koordinere den felles vurderingsgruppens aktiviteter. De to andre ekspertene skal komme fra andre
medlemsstater enn den der det ansgkende samsvarsvurderingsorganet er etablert.

Den felles vurderingsgruppen skal bestd av eksperter med kompetanse i & vurdere samsvarsvurderingsaktivitetene og typen
utstyr som omfattes av sgknaden, eller, szrlig dersom framgangsmaten for vurdering innledes i samsvar med artikkel 47 nr. 3, i
a sikre at spesifikke problemer kan vurderes pa riktig mate.

4. Senest 90 dager etter at den felles vurderingsgruppen er utpekt, skal den gjennomga dokumentasjonen innsendt sammen
med sgknaden i samsvar med artikkel 38. Den felles vurderingsgruppen kan gi tilbakemelding til eller be myndigheten med
ansvar for meldte organer om Kklargjgrende informasjon om sgknaden og den planlagte stedlige vurderingen.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal sammen med den felles vurderingsgruppen planlegge og foreta en stedlig
vurdering av det ansgkende samsvarsvurderingsorganet og, dersom det er relevant, av eventuelle datterforetak eller
underleverandgrer i eller utenfor Unionen som skal medvirke i samsvarsvurderingsprosessen.

Den stedlige vurderingen av det ansgkende organet skal ledes av myndigheten med ansvar for meldte organer.

5. Dersom det oppdages at et ansgkende samsvarsvurderingsorgan ikke oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, skal dette
tas opp i vurderingsprosessen og drgftes mellom myndigheten med ansvar for meldte organer og den felles vurderingsgruppen
med henblikk pa & oppnd enighet og finne en lgsning pa eventuelle avvikende synspunkter nar det gjelder vurderingen av
sgknaden.

Etter den stedlige wvurderingen skal myndigheten med ansvar for meldte organer framlegge for det ansgkende
samsvarsvurderingsorganet en liste over tilfellene av manglende oppfyllelse av kravene som ble fastslatt i forbindelse med
vurderingen, samt et sammendrag av den felles vurderingsgruppens vurdering.

Innen en fastsatt frist skal det ansgkende samsvarsvurderingsorganet framlegge for den nasjonale myndigheten en plan for
korrigerende og forebyggende tiltak for & utbedre den manglende oppfyllelsen av kravene.

6. Den felles vurderingsgruppen skal dokumentere eventuelle avvikende synspunkter som gjenstdr i forbindelse med
vurderingen, senest 30 dager etter at den stedlige vurderingen er fullfart, og sende disse til myndigheten med ansvar for meldte
organer.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal etter mottak av en plan for korrigerende og forebyggende tiltak fra det
ansgkende organet vurdere om tilfellene av manglende oppfyllelse av kravene som ble fastslatt i forbindelse med vurderingen,
er blitt behandlet pa tilfredsstillende mate. | denne planen skal den underliggende arsaken til den fastslatte manglende
oppfyllelsen av kravene angis, og den skal inneholde en frist for gjennomfaring av de angitte tiltakene.

Etter & ha bekreftet planen for korrigerende og forebyggende tiltak, skal myndigheten med ansvar for meldte organer
videresende den og sin uttalelse om den til den felles vurderingsgruppen. Den felles vurderingsgruppen kan anmode
myndigheten med ansvar for meldte organer om ytterligere avklaring og endringer.
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Myndigheten med ansvar for meldte organer skal utarbeide sin endelige vurderingsrapport, som skal inneholde

— resultatene av vurderingen,

— en bekreftelse pa at de korrigerende og forebyggende tiltakene er blitt behandlet og om ngdvendig gjennomfart pa egnet
maéte,

— eventuelle gjenstaende synspunkter som avviker fra den felles vurderingsgruppens synspunkter, og, dersom det er relevant,
— det anbefalte omfanget av utpekingen.

8.  Myndigheten med ansvar for meldte organer skal framlegge sin endelige vurderingsrapport og, dersom det er relevant,
utkastet til utpeking for Kommisjonen, koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og den felles vurderingsgruppen.

9. Den felles vurderingsgruppen skal avgi en endelig uttalelse til Kommisjonen om vurderingsrapporten utarbeidet av
myndigheten med ansvar for meldte organer og, dersom det er relevant, om utkastet til utpeking senest 21 dager etter mottak av
nevnte dokumenter, som umiddelbart skal oversende denne endelige uttalelsen til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.
Senest 42 dager etter mottak av uttalelsen fra den felles vurderingsgruppen skal koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
utstede en anbefaling om utkastet til utpeking, som myndigheten med ansvar for meldte organer skal ta behgrig hensyn til i sin
beslutning om utpeking av det meldte organet.

10. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter neermere bestemmelser for framgangs-
mater og rapporter for sgknaden om utpeking nevnt i artikkel 38, og vurderingen av sgknaden fastsatt i denne artikkel. Disse
gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 40
Utnevning av eksperter for felles vurdering av sgknader om utpeking

1. Medlemsstatene og Kommisjonen skal utnevne eksperter med kompetanse i & vurdere samsvarsvurderingsorganer pa
omradet medisinsk utstyr til & delta i aktivitetene nevnt i artikkel 39 og 48.

2. Kommisjonen skal fare en liste over ekspertene utnevnt i henhold til nr. 1 i denne artikkel sammen med informasjon om
hvilket omrade de har sarlig kompetanse og ekspertise pa. Nevnte liste skal gjares tilgjengelig for vedkommende myndigheter i
medlemsstatene via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

Artikkel 41
Sprakkrav

Alle dokumenter som kreves i henhold til artikkel 38 og 39, skal utarbeides pa et eller flere sprak som fastsettes av den bergrte
medlemsstaten.

Ved anvendelse av farste ledd skal medlemsstatene vurdere & akseptere og bruke et sprdk som er alminnelig forstatt pa det
medisinske omradet, i alle eller deler av den bergrte dokumentasjonen.

Kommisjonen skal sgrge for oversettelse av dokumentasjonen eller deler av denne i samsvar med artikkel 38 og 39 til et av
Unionens offisielle sprak, slik at den lett kan forstas av den felles vurderingsgruppen nedsatt i samsvar med artikkel 39 nr. 3.

Artikkel 42
Framgangsmate for utpeking og melding

1. Medlemsstatene kan bare utpeke samsvarsvurderingsorganer som det er foretatt en vurdering i henhold til artikkel 39 av,
og som oppfyller kravene i vedlegg VII.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om samsvarsvurderingsorganene de har
utpekt, ved hjelp av meldingsverktgyet i databasen over meldte organer som er utviklet og som forvaltes av
Kommisjonen (NANDO).

3. Meldingen skal ved hjelp av kodene nevnt i nr. 13 i denne artikkel tydelig presisere omfanget av utpekingen med
angivelse av samsvarsvurderingsaktivitetene som definert i denne forordning, samt hvilken type utstyr det meldte organet er
utpekt til & vurdere, og, uten at det bergrer artikkel 44, eventuelle vilkar knyttet til utpekingen.
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4. Meldingen skal ledsages av den endelige vurderingsrapporten fra myndigheten med ansvar for meldte organer, den
endelige uttalelsen fra den felles vurderingsgruppen nevnt i artikkel 39 nr. 9 og anbefalingen fra koordineringsgruppen for
medisinsk utstyr. Dersom meldermedlemsstaten ikke fglger anbefalingen fra koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, skal
den framlegge en behgrig dokumentert begrunnelse for dette.

5. Uten at det bergrer artikkel 44, skal meldermedlemsstaten underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om
eventuelle vilkar knyttet til utpekingen og dokumentere at det er innfart ordninger som sikrer at det fares regelmessig tilsyn
med det meldte organet, og at det vil fortsette & oppfylle kravene i vedlegg VII.

6.  Senest 28 dager etter underretningen nevnt i nr. 2 kan en medlemsstat eller Kommisjonen gjare skriftlig innsigelse der de
redegjer for sine argumenter, enten mot det meldte organet eller mot tilsynet som myndigheten med ansvar for meldte organer
farer med det. Dersom det ikke gjares innsigelse, skal Kommisjonen offentliggjere meldingen i NANDO innen 42 dager etter a
ha blitt underrettet om den som nevnt i nr. 2.

7. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen gjer innsigelse i samsvar med nr. 6, skal Kommisjonen framlegge saken for
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr senest ti dager etter utlgpet av perioden nevnt i nr. 6. Etter & ha radfart seg med
bergrte parter skal koordineringsgruppen for medisinsk utstyr avgi uttalelse senest 40 dager etter at saken er blitt framlagt for
gruppen. Dersom koordineringsgruppen for medisinsk utstyr er av den oppfatning at meldingen kan godtas, skal Kommisjonen
offentliggjere meldingen i NANDO innen 14 dager.

8.  Dersom koordineringsgruppen for medisinsk utstyr etter & ha blitt radspurt i samsvar med nr. 7 bekrefter den eksisterende
innsigelsen eller gjer en ny innsigelse, skal meldermedlemsstaten svare skriftlig pa uttalelsen fra koordineringsgruppen for
medisinsk utstyr senest 40 dager etter mottak. Svaret skal omhandle innsigelsene i uttalelsen og inneholde begrunnelsen for
meldermedlemsstatens beslutning om & utpeke eller ikke utpeke samsvarsvurderingsorganet.

9.  Dersom meldermedlemsstaten beslutter & opprettholde sin beslutning om utpeking av samsvarsvurderingsorganet etter &
ha begrunnet dette i samsvar med nr. 8, skal Kommisjonen offentliggjgre meldingen i NANDO senest 14 dager etter & ha blitt
underrettet om den.

10. Nar Kommisjonen offentliggjer meldingen i NANDO, skal den legge inn informasjon om meldingen av det meldte
organet i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 sammen med dokumentene nevnt i nr. 4 i denne artikkel og uttalelsen og
svarene nevnt i nr. 7 og 8 i denne artikkel.

11. Utpekingen trer i kraft dagen etter at meldingen er blitt offentliggjort i NANDO. | den offentliggjorte meldingen skal
omfanget av det meldte organets lovlige samsvarsvurderingsaktiviteter angis.

12. Det bergrte samsvarsvurderingsorganet kan utfgre aktiviteter som meldt organ bare etter at utpekingen har tradt i kraft i
samsvar med nr. 11.

13. Senest 26. november 2017 skal Kommisjonen ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter utarbeide en liste over koder og
tilhgrende typer utstyr for & presisere omfanget av utpekingen av meldte organer. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for
medisinsk utstyr kan Kommisjonen oppdatere denne listen, bl.a. pa grunnlag av informasjon som framkommer som falge av
koordineringsaktivitetene beskrevet i artikkel 48.

Artikkel 43
Identifikasjonsnummer for og liste over meldte organer

1. Kommisjonen skal tildele et identifikasjonsnummer til hvert meldte organ som meldingen trer i kraft for i samsvar med
artikkel 42 nr. 11. Den skal tildele et individuelt identifikasjonsnummer, selv om organet er blitt meldt i henhold til flere EU-
rettsakter. Dersom de er blitt utpekt i samsvar med denne forordning, skal organer som er meldt i henhold til direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F, beholde identifikasjonsnummeret de har fatt tildelt i henhold til nevnte direktiver.

2. Kommisjonen skal gjare listen over organer som er meldt i henhold til denne forordning, herunder identifikasjonsnumrene
de har fatt tildelt, og samsvarsvurderingsaktivitetene som definert i denne forordning samt hvilken type utstyr de er meldt for,
offentlig tilgjengelig i NANDO. Den skal ogsé gjere denne listen tilgjengelig i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.
Kommisjonen skal sgrge for & holde listen oppdatert.
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Artikkel 44
Tilsyn med og ny vurdering av meldte organer

1.  Meldte organer skal uten opphold og senest innen 15 dager underrette myndigheten med ansvar for meldte organer om
relevante endringer som kan pavirke deres oppfyllelse av kravene fastsatt i vedlegg VII, eller deres evne til & utfare
samsvarsvurderingsaktiviteter som gjelder det utstyret de er blitt utpekt for.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer skal fare tilsyn med de meldte organene som er etablert pa deres
territorium, samt disses datterforetak og underleverandgrer, for & sikre at de hele tiden oppfyller kravene og forpliktelsene
fastsatt i denne forordning. Meldte organer skal p& anmodning fra sin myndighet med ansvar for meldte organer framlegge all
relevant informasjon og dokumentasjon som er ngdvendig for at myndigheten, Kommisjonen og andre medlemsstater skal
kunne kontrollere at kravene er oppfylt.

3. Dersom Kommisjonen eller myndigheten i en medlemsstat sender en anmodning til et meldt organ som er etablert pa
territoriet til en annen medlemsstat, og som gjelder en samsvarsvurdering utfart av nevnte meldte organ, skal den sende en kopi
av anmodningen til myndigheten med ansvar for meldte organer i den andre medlemsstaten. Det bergrte meldte organet skal
svare pa anmodningen uten opphold og senest innen 15 dager. Myndigheten med ansvar for meldte organer i medlemsstaten der
organet er etablert, skal sikre at det meldte organet falger opp anmodninger fra myndigheter i andre medlemsstater eller
Kommisjonen, med mindre det er en rettmessig grunn til ikke & gjore det, i sa tilfelle kan saken henvises til
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

4. Myndighetene med ansvar for meldte organer skal minst én gang i aret foreta en ny vurdering av om de meldte organene
som er etablert pa deres territorium, og, dersom det er relevant, datterforetakene og underleverandgrene som hgrer inn under
disse meldte organenes ansvar, fremdeles oppfyller kravene og forpliktelsene fastsatt i vedlegg V11. Denne nye vurderingen skal
omfatte en stedlig revisjon av hvert meldte organ og om ngdvendig av dets datterforetak og underleverandgrer.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal utfgre sine tilsyns- og vurderingsaktiviteter i henhold til en arlig
vurderingsplan for & sikre at den effektivt kan kontrollere at det meldte organet fortsatt oppfyller kravene i denne forordning.
Planen skal inneholde en begrunnet tidsplan for hvor ofte det meldte organet og serlig tilknyttede datterforetak og
underleverandgrer skal vurderes. Myndigheten skal framlegge sin arlige plan for tilsyn og vurdering for hvert meldte organ som
den er ansvarlig for, for koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og for Kommisjonen.

5. Tilsynet med meldte organer som utfares av myndigheten med ansvar for meldte organer, skal omfatte revisjoner under
oppsyn av personalet hos det meldte organet, herunder ved behov eventuelt personale fra datterforetak og underleverandarer,
nar dette personalet er i ferd med & gjennomfare vurderinger av kvalitetsstyringssystemet pa anlegget til en produsent.

6.  Ved tilsynet med meldte organer som utfgres av myndigheten med ansvar for meldte organer, skal det tas hensyn til data
som stammer fra markedstilsyn, sikkerhetsovervaking og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal sgrge for en systematisk oppfalging av klager og annen informasjon, herunder
fra andre medlemsstater, som kan tyde pé at et meldt organ ikke oppfyller sine forpliktelser eller avviker fra vanlig eller beste
praksis.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer kan i tillegg til regelmessig tilsyn eller stedlige vurderinger foreta uanmeldte
gjennomgaelser, gjennomgaelser pa kort varsel eller av en bestemt grunn dersom det er ngdvendig for a handtere et bestemt
problem eller kontrollere at kravene er oppfylt.

8.  Myndigheten med ansvar for meldte organer skal gjennomga meldte organers vurderinger av produsentenes tekniske
dokumentasjon, serlig dokumentasjonen om kliniske evalueringer som narmere beskrevet i artikkel 45.

9. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal dokumentere og registrere alle tilfeller av det meldte organets
manglende oppfyllelse av kravene fastsatt i vedlegg V1l og kontrollere at korrigerende og forebyggende tiltak gjennomfares i
rett tid.

10. Tre ar etter at et meldt organ er meldt, og deretter hvert fjerde ar, skal en ny og fullstendig vurdering av om det meldte
organet fremdeles oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, foretas av myndigheten med ansvar for meldte organer i
medlemsstaten der organet er etablert, og av en felles vurderingsgruppe nedsatt med henblikk p& framgangsméten beskrevet i
artikkel 38 og 39.
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11. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre nr. 10 med henblikk pa
a endre hvor ofte den nye og fullstendige vurderingen omhandlet i nevnte nummer skal foretas.

12. Medlemsstatene skal minst én gang i aret rapportere til Kommisjonen og koordineringsgruppen for medisinsk utstyr om
sine tilsynsaktiviteter og aktiviteter knyttet til stedlige vurderinger av meldte organer og, dersom det er relevant, datterforetak
og underleverandgrer. Rapporten skal inneholde naermere opplysninger om resultatet av nevnte aktiviteter, herunder aktiviteter i
henhold til nr. 7, og skal behandles fortrolig av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og Kommisjonen, men skal
inneholde et ssmmendrag som skal gjares offentlig tilgjengelig.

Sammendraget av rapporten skal lastes opp til det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

Artikkel 45
Gjennomgaelse av et meldt organs vurdering av teknisk dokumentasjon og dokumentasjon om klinisk evalueringer

1.  Myndigheten med ansvar for meldte organer skal som en del av sitt lgpende tilsyn med meldte organer gjennomga et
egnet antall av et meldt organs vurderinger av produsenters tekniske dokumentasjon, sarlig dokumentasjonen om kliniske
evalueringer som nevnt i avsnitt 6.1 bokstav c) og d) i vedlegg Il, for & kontrollere konklusjonene som det meldte organet har
truffet pa grunnlag av informasjonen framlagt av produsenten. Gjennomgéelsene som myndigheten med ansvar for meldte
organer foretar, skal foretas bade eksternt og pa stedet.

2. Stikkprgvingen av dokumentene som skal gjennomgas i samsvar med nr. 1, skal vere planlagt og representativ for typen
av og risikoene ved utstyr som er sertifisert av det meldte organet, seerlig hayrisikoutstyr, og dette skal vaere behgrig begrunnet
og dokumentert i en stikkprgvingsplan som myndigheten med ansvar for meldte organer pa anmodning skal gjere tilgjengelig
for koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal kontrollere at det meldte organets vurdering er utfart pa riktig mate,
samt framgangsmatene som er brukt, den tilhgrende dokumentasjonen og det meldte organets konklusjoner. En slik kontroll
skal omfatte den tekniske dokumentasjonen og dokumentasjonen om Kliniske evalueringer fra produsenten som det meldte
organet har basert sin vurdering pa. Slike gjennomgaelser skal utfgres ved bruk av felles spesifikasjoner.

4.  Disse gjennomgaelsene skal ogsa innga som et ledd i den nye vurderingen av meldte organer i samsvar med artikkel 44 nr.
10 og de felles vurderingsaktivitetene nevnt i artikkel 47 nr. 3. Gjennomgaelsene skal utfares ved bruk av egnet ekspertise.

5. Pa grunnlag av rapportene om gjennomgaelsene og vurderingene fra myndigheten med ansvar for meldte organer eller
felles vurderingsgrupper, resultatene fra markedstilsynet, sikkerhetsovervakingen og overvakingen etter at utstyret er brakt i
omsetning beskrevet i kapittel VII, den lapende overvakingen av den tekniske utviklingen eller identifiseringen av bekymringer
og nye sparsmal som gjelder sikkerheten og ytelsen til utstyr, kan koordineringsgruppen for medisinsk utstyr anbefale at
stikkpravekontrollen som utfgres i henhold til denne artikkel, skal omfatte en stgrre eller mindre del av den tekniske
dokumentasjonen og dokumentasjonen om kliniske evalueringer som et meldt organ har vurdert.

6. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter de narmere bestemmelsene og
tilhgrende dokumentene for samt koordinering av gjennomgaelsen av vurderingene av den tekniske dokumentasjonen og
dokumentasjonen om Kliniske evalueringer som nevnt i denne artikkel. Disse gjennomfgringsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 46
Endring av utpekinger og meldinger

1.  Myndigheten med ansvar for meldte organer skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle
relevante endringer av utpekingen av et meldt organ.

Framgangsmatene beskrevet i artikkel 39 og 42 far anvendelse dersom omfanget av utpekingen utvides.

Nér det gjelder andre endringer av utpekingen enn en utvidelse av omfanget, far framgangsmatene i numrene nedenfor
anvendelse.
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2. Kommisjonen skal umiddelbart offentliggjere den endrede meldingen i NANDO. Kommisjonen skal umiddelbart legge
inn informasjon om endringer av utpekingen av det meldte organet i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

3. Dersom et meldt organ beslutter & innstille sin samsvarsvurderingsvirksomhet, skal det underrette myndigheten med
ansvar for meldte organer og de bergrte produsentene s& snart som mulig, og dersom innstillingen er planlagt, ett &r far
virksomheten innstilles. Sertifikatene kan forbli gyldige i en midlertidig periode pa ni maneder etter at det meldte organets
virksomhet er innstilt, forutsatt at et annet meldt organ skriftlig har bekreftet at det vil péata seg ansvaret for utstyret som
omfattes av nevnte sertifikater. Det nye meldte organet skal foreta en fullstendig vurdering av det bergrte utstyret innen
utgangen av denne perioden for det utsteder nye sertifikater for slikt utstyr. Dersom det meldte organet har innstilt sin
virksomhet, skal myndigheten med ansvar for meldte organer trekke tilbake utpekingen.

4. Dersom en myndighet med ansvar for meldte organer har fastslatt at et meldt organ ikke lenger oppfyller kravene fastsatt i
vedlegg VII, eller ikke oppfyller sine forpliktelser eller ikke har gjennomfart de ngdvendige korrigerende tiltakene, skal
myndigheten midlertidig oppheve, begrense eller helt eller delvis trekke tilbake utpekingen, alt etter hvor alvorlig den
manglende oppfyllelsen av disse kravene eller forpliktelsene er. En midlertidig oppheving skal ikke vare lenger enn ett ar og
kan forlenges én gang med like lang tid.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal umiddelbart underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om enhver
midlertidig oppheving, begrensning eller tilbaketrekking av en utpeking.

5. Dersom utpekingen av et meldt organ er blitt midlertidig opphevet, begrenset eller helt eller delvis trukket tilbake, skal det
aktuelle meldte organet underrette de bergrte produsentene senest innen ti dager.

6. Dersom en utpeking begrenses, oppheves midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndigheten med ansvar for meldte
organer treffe egnede tiltak for & sikre at det bergrte meldte organets dokumenter tas vare pa, samt gjare dem tilgjengelige for
myndigheter i andre medlemsstater med ansvar for meldte organer og, pad anmodning, for myndigheter med ansvar for
markedstilsyn.

7. Dersom en utpeking begrenses, oppheves midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndigheten med ansvar for meldte
organer

a) vurdere hvilken innvirkning dette far pa sertifikatene utstedt av det meldte organet,

b) framlegge en rapport om sine resultater for Kommisjonen og de andre medlemsstatene senest tre maneder etter & ha gitt
melding om endringen av utpekingen,

c) kreve at det meldte organet innen en rimelig frist fastsatt av myndigheten midlertidig opphever eller trekker tilbake
eventuelle sertifikater som er utstedt pa feilaktig grunnlag, for & sikre at utstyr pd markedet er sikkert,

d) legge inn informasjon om sertifikater som den har krevd midlertidig opphevet eller trukket tilbake, i det elektroniske
systemet nevnt i artikkel 57,

e) underrette vedkommende myndighet for medisinsk utstyr i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte
forretningssted, gjennom det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57, om sertifikatene den har krevd midlertidig opphevet
eller trukket tilbake. Vedkommende myndighet skal treffe egnede tiltak dersom det er ngdvendig for & unnga en potensiell
risiko for pasienters, brukeres eller andres helse eller sikkerhet.

8.  Med unntak av sertifikater som er utstedt pa feilaktig grunnlag, og tilfeller der en utpeking er blitt midlertidig opphevet
eller begrenset, skal sertifikatene fortsatt veere gyldige i falgende tilfeller:

a) Myndigheten med ansvar for meldte organer har senest én maned etter den midlertidige opphevingen eller begrensningen
bekreftet at det ikke er sikkerhetsproblemer knyttet til sertifikater som bergres av den midlertidige opphevingen eller
begrensningen, og nevnte myndighet har angitt en frist og tiltak som forventes & avhjelpe den midlertidige opphevingen
eller begrensningen.

b) Myndigheten med ansvar for meldte organer har bekreftet at ingen sertifikater som er relevante for den midlertidige
opphevingen, vil bli utstedt, endret eller utstedt pa nytt sa lenge den midlertidige opphevingen eller begrensningen varer, og
angir om det meldte organet er i stand til fortsatt & fare tilsyn med og ha ansvar for eksisterende sertifikater s& lenge den
midlertidige opphevingen eller begrensningen varer. Dersom myndigheten med ansvar for meldte organer beslutter at det
meldte organet ikke er i stand til & statte eksisterende sertifikater som er utstedt, skal produsenten senest tre maneder etter
den midlertidige opphevingen eller begrensningen skriftlig bekrefte overfor vedkommende myndighet for medisinsk utstyr i
medlemsstaten der produsenten av utstyret som omfattes av sertifikatet, har sitt registrerte forretningssted, at et annet
kvalifisert meldt organ midlertidig ivaretar det meldte organets funksjoner med hensyn til & fare tilsyn med og fortsatt ha
ansvar for sertifikatene sa lenge den midlertidige opphevingen eller begrensningen varer.
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9. Med unntak av sertifikater som er utstedt pa feilaktig grunnlag, og dersom en utpeking er blitt trukket tiloake, skal
sertifikatene fortsatt veere gyldige i ni méneder

a) dersom vedkommende myndighet for medisinsk utstyr i medlemsstaten der produsenten av utstyret som omfattes av
sertifikatet, har sitt registrerte forretningssted, har bekreftet at det ikke er sikkerhetsproblemer knyttet til det aktuelle
utstyret, og

b) et annet meldt organ skriftlig har bekreftet at det umiddelbart patar seg ansvaret for nevnte utstyr og kommer til & ha fullfart
vurderingen av det innen tolv méaneder etter at utpekingen er trukket tilbake.

I tilfellene nevnt i farste ledd kan vedkommende myndighet for medisinsk utstyr i medlemsstaten der produsenten av utstyret
som omfattes av sertifikatet, har sitt forretningssted, forlenge sertifikatenes midlertidige gyldighet i ytterligere perioder pa tre
maneder, som til sammen ikke skal overskride tolv méaneder.

Myndigheten eller det meldte organet som har patatt seg funksjonene til det meldte organet som er bergrt av endringen av
utpekingen, skal umiddelbart underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og de andre meldte organene om dette.

Artikkel 47
Tvil om meldte organers kompetanse

1.  Kommisjonen skal sammen med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr undersgke alle tilfeller der den er blitt gjort
oppmerksom pa at det foreligger tvil om hvorvidt et meldt organ eller et eller flere av dets datterforetak eller underleverandgrer
fortsatt oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, eller forpliktelsene som pahviler dem. Den skal sikre at relevant myndighet
med ansvar for meldte organer underrettes og gis mulighet til & undersgke slike tilfeller.

2. Meldermedlemsstaten skal p& anmodning gi Kommisjonen all informasjon om utpekingen av det bergrte meldte organet.

3. Kommisjonen kan sammen med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr eventuelt innlede framgangsméten for
vurdering beskrevet i artikkel 39 nr. 3 og 4 dersom det er rimelig grunn til & tvile pd om et meldt organ eller et datterforetak
eller en underleverandgr av det meldte organet fortsatt oppfyller kravene fastsatt i vedlegg V11, og dersom det vurderes at saken
ikke er blitt fullt ut utredet i undersgkelsen foretatt av myndigheten med ansvar for meldte organer, eller pd anmodning fra
myndigheten med ansvar for meldte organer. Rapporteringen og resultatet av nevnte vurdering skal falge prinsippene i artikkel
39. Avhengig av hvor alvorlig problemet er, kan Kommisjonen sammen med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr som et
alternativ anmode om at myndigheten med ansvar for meldte organer gir opptil to eksperter pa listen opprettet i henhold til
artikkel 40 tillatelse til & delta i en stedlig vurdering som en del av de planlagte tilsyns- og vurderingsaktivitetene i samsvar med
artikkel 44, og som angitt i den arlige vurderingsplanen beskrevet i artikkel 44 nr. 4.

4.  Dersom Kommisjonen fastslar at et meldt organ ikke lenger oppfyller kravene som gjelder for utpeking, skal den
underrette meldermedlemsstaten om dette og anmode den om a treffe de ngdvendige korrigerende tiltak, herunder midlertidig
oppheving, begrensning eller tilbaketrekking av utpekingen dersom det er ngdvendig.

Dersom medlemsstaten ikke treffer de ngdvendige korrigerende tiltakene, kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomfarings-
rettsakter midlertidig oppheve, begrense eller trekke tilbake utpekingen. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Den skal underrette den bergrte medlemsstaten om sin beslutning og
oppdatere NANDO og det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

5. Kommisjonen skal sikre at all fortrolig informasjon som innhentes i forbindelse med undersgkelsene den foretar,
behandles fortrolig.

Artikkel 48
Fagfellevurdering og utveksling av erfaring mellom myndigheter med ansvar for meldte organer

1.  Kommisjonen skal sgrge for & organisere utveksling av erfaring og koordinering av forvaltningspraksis mellom
myndighetene med ansvar for meldte organer. En slik utveksling skal bl.a. omfatte falgende:

a) Utarbeiding av dokumenter om beste praksis knyttet til aktivitetene til myndighetene med ansvar for meldte organer.
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b) Utarbeiding av veiledningsdokumenter for meldte organer med hensyn til gjennomfaringen av denne forordning.
c) Ekspertenes utdanning og kvalifikasjoner som nevnt i artikkel 40.

d) Overvaking av trender knyttet til endringer som gjelder utpeking og melding av meldte organer, og trender som gjelder
tilbaketrekking av sertifikater og overfgring av disse mellom meldte organer.

e) Overvaking av anvendelsen og anvendbarheten av kodene som gjelder omfanget, som nevnt i artikkel 42 nr. 13.
f) Utvikling av en mekanisme for fagfellevurdering mellom myndighetene og Kommisjonen.

g) Metoder for & informere allmennheten om myndighetenes og Kommisjonens aktiviteter innen overvaking av og tilsyn med
meldte organer.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer skal delta i en fagfellevurdering hvert tredje ar gjennom mekanismen
utviklet i henhold til nr. 1 i denne artikkel. Slike vurderinger skal normalt utfares parallelt med de felles stedlige vurderingene
beskrevet i artikkel 39. Alternativt kan en myndighet velge at slike vurderinger skal finne sted som en del av myndighetenes
tilsynsaktiviteter som nevnt i artikkel 44.

3. Kommisjonen skal delta i organiseringen av og yte statte til gjennomfaringen av fagfellevurderingsmekanismen.

4.  Kommisjonen skal utarbeide en arlig sammendragsrapport om fagfellevurderingsaktivitetene som skal gjgres offentlig
tilgjengelig.

5. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter vedta tiltak som fastsetter de narmere bestemmelsene og

tilhgrende dokumentene for fagfellevurderingsmekanismen samt oppleringen og kompetansen som nevnt i nr. 1 i denne
artikkel. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 49
Koordinering av meldte organer
Kommisjonen skal sgrge for egnet koordinering av og samarbeid mellom meldte organer og at dette gjennomfares i form av en
koordineringsgruppe av meldte organer pa omradet medisinsk utstyr, herunder medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne
gruppen skal komme sammen regelmessig og minst én gang i aret.

Organene som er meldt i henhold til denne forordning, skal delta i denne gruppens arbeid.

Kommisjonen kan fastsette naermere bestemmelser om hvordan koordineringsgruppen av meldte organer skal fungere.

Artikkel 50
Liste over standardgebyrer

Meldte organer skal utarbeide lister over standardgebyrene de tar for samsvarsvurderingsaktivitetene de utfgrer, og skal gjare
disse listene offentlig tilgjengelig.

KAPITTEL V
KLASSIFISERING OG SAMSVARSVURDERING
AVSNITT 1
Klassifisering
Artikkel 51
Klassifisering av utstyr

1. Utstyr skal inndeles i klasse I, lla, 1lb og Ill, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal og iboende risikoer.
Klassifiseringen skal utfgres i samsvar med vedlegg VIII.
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2. Enhver tvist mellom produsenten og det berarte meldte organet som oppstar som fglge av anvendelsen av vedlegg VIII,
skal forelegges vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted, for avgjgrelse.
Dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i Unionen og fremdeles ikke har utpekt en autorisert representant, skal
saken forelegges vedkommende myndighet i medlemsstaten der den autoriserte representanten nevnt i avsnitt 2.2 annet ledd
bokstav b) siste strekpunkt i vedlegg IX har sitt registrerte forretningssted. Dersom det bergrte meldte organet er etablert i en
annen medlemsstat enn produsenten, skal vedkommende myndighet treffe sin avgjgrelse etter & ha radfart seg med
vedkommende myndighet i medlemsstaten som har utpekt det meldte organet.

Vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted, skal underrette koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr og Kommisjonen om sin avgjerelse. Avgjgrelsen skal gjares tilgjengelig pA anmodning.

3. Paanmodning fra en medlemsstat skal Kommisjonen etter & ha radfart seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter treffe beslutning om det falgende:

a) Anvendelsen av vedlegg VIII pé et bestemt utstyr eller en bestemt kategori eller gruppe av utstyr med henblikk pé & fastsla
klassifiseringen av slikt utstyr.

b) At et utstyr eller en kategori eller gruppe av utstyr av hensyn til folkehelsen skal omklassifiseres pa grunnlag av ny
vitenskapelig dokumentasjon eller eventuell informasjon som blir tilgjengelig i forbindelse med sikkerhetsovervakings- og
markedstilsynsaktiviteter, som unntak fra vedlegg VIII.

4.  Kommisjonen kan ogsa pa eget initiativ og etter & ha radfart seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp
av gjennomfaringsrettsakter treffe beslutning om sparsmalene nevnt i nr. 3 bokstav a) og b).

5. For & sikre ensartet anvendelse av vedlegg V111, og idet det tas hensyn til relevante vitenskapelige uttalelser fra relevante
vitenskapskomiteer, kan Kommisjonen vedta gjennomfgringsrettsakter i den utstrekning det er ngdvendig for & lgse problemer

med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen.

6.  Gjennomfgringsrettsaktene nevnt i nr. 3, 4 og 5 i denne artikkel skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt
i artikkel 114 nr. 3.

AVSNITT 2
Samsvarsvurdering
Artikkel 52
Framgangsmater for samsvarsvurdering

1. Far utstyr bringes i omsetning, skal produsentene foreta en samsvarsvurdering av utstyret i henhold til framgangsmatene
for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX-XI.

2. For ibruktaking av utstyr som ikke er brakt i omsetning, skal produsentene foreta en samsvarsvurdering av utstyret i
henhold til gjeldende framgangsmater for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX-XI.

3. Produsenter av utstyr i klasse I, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, skal veere
gjenstand for en samsvarsvurdering som angitt i vedlegg IX. Alternativt kan produsenten velge & bruke en samsvarsvurdering
som angitt i vedlegg X kombinert med en samsvarsvurdering som angitt i vedlegg XI.

4.  Produsenter av utstyr i klasse Ilb, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet p& utpreving, skal vere
gjenstand for en samsvarsvurdering som angitt i kapittel | og Ill i vedlegg IX, herunder en vurdering av den tekniske
dokumentasjonen som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for minst ett representativt utstyr for hver generiske utstyrsgruppe.

For implanterbart utstyr i klasse Ilb, bortsett fra suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, tannbgyler, tannkroner, skruer, kiler,
plater, trader, stifter, klemmer og forbindelsesledd, skal hvert utstyr imidlertid vere gjenstand for vurderingen av den tekniske
dokumentasjonen som angitt i avsnitt 4 i vedlegg 1X.

Alternativt kan produsenten velge & bruke en samsvarsvurdering pa grunnlag av typepraving som angitt i vedlegg X kombinert
med en samsvarsvurdering pa grunnlag av produktsamsvarsverifisering som angitt i vedlegg XI.
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5. Nar det er berettiget pa grunnlag av veletablerte teknologier lignende dem som brukes i utstyr som er unntatt, og som er
oppfart pa listen i nr. 4 annet ledd i denne artikkel, som brukes i annet implanterbart utstyr i klasse 11b, eller nar det er berettiget
for & verne pasienters, brukeres eller andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter, gis Kommisjonen
myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre nevnte liste ved & tilfaye andre typer
implanterbart utstyr i klasse 11b pé listen eller fjerne utstyr fra den.

6.  Produsenter av utstyr i klasse Ila, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, skal veere
gjenstand for en samsvarsvurdering som angitt i kapittel 1 og Ill i vedlegg IX, herunder en vurdering av den tekniske
dokumentasjonen som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for minst ett representativt utstyr for hver utstyrskategori.

Alternativt kan produsenten velge & utarbeide den tekniske dokumentasjonen fastsatt i vedlegg Il og 11l kombinert med en
samsvarsvurdering som angitt i avsnitt 10 eller 18 i vedlegg XI. VVurderingen av den tekniske dokumentasjonen skal gjelde for
minst ett representativt utstyr for hver utstyrskategori.

7. Produsenter av utstyr i klasse I, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpraving, skal erkleere at
deres produkter oppfyller kravene ved & utstede EU-samsvarserklzringen nevnt i artikkel 19 etter & ha utarbeidet den tekniske
dokumentasjonen fastsatt i vedlegg 11 og I11. Dersom slikt utstyr bringes i omsetning i steril tilstand, har en malefunksjon eller
er gjenbrukbart kirurgisk utstyr, skal produsenten anvende framgangsméten fastsatt i kapittel | og 111 i vedlegg 1X eller i del Ai
vedlegg XI. Det meldte organets medvirkning i disse framgangsmatene skal imidlertid begrenses;

a) for utstyr som bringes i omsetning i steril tilstand, til aspektene knyttet til & oppna, sikre og opprettholde den sterile
tilstanden,

b) for utstyr med en mélefunksjon, til aspektene knyttet til utstyrets samsvar med metrologiske krav,

c) for gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, til aspektene knyttet til gjenbruk av utstyret, serlig rengjgring, desinfisering,
sterilisering, vedlikehold og funksjonstesting og den tilhgrende bruksanvisningen.

8.  Produsenter av individuelt tilpasset utstyr skal falge framgangsméten fastsatt i vedlegg XIII og utarbeide erkleringen
fastsatt i avsnitt 1 i nevnte vedlegg far slikt utstyr bringes i omsetning.

I tillegg til framgangsméten som far anvendelse i henhold til forste ledd, skal produsenter av individuelt tilpasset implanterbart
utstyr i klasse 11 veere gjenstand for samsvarsvurderingen angitt i kapittel 1 i vedlegg 1X. Alternativt kan produsenten velge &
bruke en samsvarsvurdering som angitt i del A i vedlegg XI.

9. | tillegg til framgangsmatene som far anvendelse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7 i denne artikkel, far framgangsmaten i
avsnitt 5.2 i vedlegg I1X eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant, ogsa anvendelse pa utstyr nevnt i artikkel 1
nr. 8 ferste ledd.

10. | tillegg til framgangsmétene som far anvendelse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7 i denne artikkel, far framgangsmatene i
avsnitt 5.3 i vedlegg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant, ogsd anvendelse pa utstyr som omfattes av
denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) eller g) og med artikkel 1 nr. 10 forste ledd.

11. I tillegg til framgangsmatene som far anvendelse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7, far framgangsmaten i avsnitt 5.4 i vedlegg
IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant, ogsd anvendelse pa utstyr som bestér av stoffer eller kombinasjoner
av stoffer som er beregnet pé & bli fart inn i menneskekroppen gjennom en kroppsapning eller pafart huden, og som absorberes
av eller fordeles lokalt i menneskekroppen.

12. Medlemsstaten der det meldte organet er etablert, kan kreve at alle eller visse dokumenter, herunder den tekniske
dokumentasjonen samt revisjons-, vurderings- og inspeksjonsrapporter, som er knyttet til framgangsmatene nevnt i nr. 1-7 og
nr. 9-11, gjares tilgjengelig pa et eller flere av Unionens offisielle sprak som fastsettes av den aktuelle medlemsstaten. Dersom
det ikke finnes et slikt krav, skal disse dokumentene vere tilgjengelig pé et offisielt sprak i Unionen som det meldte organet
godtar.

13.  Utstyr beregnet pa utpraving skal oppfylle kravene fastsatt i artikkel 62—81.
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14. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfgringsrettsakter fastsette naermere bestemmelser og prosedyremessige aspekter
for & sikre at meldte organer anvender framgangsméatene for samsvarsvurdering pa en harmonisert mate med hensyn til det
falgende:

a) Hyppigheten av og grunnlaget for stikkprgveuttaket i forbindelse med vurderingen av et representativt utvalg av den
tekniske dokumentasjonen som fastsatt i avsnitt 2.3 tredje ledd og i avsnitt 3.5 i vedlegg 1X for utstyr i klasse Ila og Ilb, og
i avsnitt 10.2 i vedlegg XI for utstyr i klasse Ila.

b) Minstehyppigheten av uanmeldte stedlige revisjoner og stikkprgvekontroller som de meldte organene skal utfare i samsvar
med avsnitt 3.4 i vedlegg IX, idet det tas hensyn til risikoklassen og utstyrstypen.

c) De fysiske testene, laboratorietestene eller andre tester som de meldte organene skal utfgre i forbindelse med
stikkprgvekontroller, vurdering av den tekniske dokumentasjonen og typeprgving i samsvar med avsnitt 3.4 og 4.3 i

vedlegg IX, avsnitt 3 i vedlegg X og avsnitt 15 i vedlegg XI.

Gjennomfaringsrettsaktene nevnt i farste ledd skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 53
Meldte organers medvirkning i framgangsmater for samsvarsvurdering

1. Dersom framgangsmaten for samsvarsvurdering krever at et meldt organ medvirker, kan produsenten inngi en sgknad til
et meldt organ etter eget valg, forutsatt at det valgte meldte organet er blitt utpekt til & utfgre samsvarsvurderingsaktiviteter
knyttet til de aktuelle utstyrstypene. Produsenten kan ikke inngi en sgknad parallelt til et annet meldt organ for samme
framgangsmate for samsvarsvurdering.

2. Det bergrte meldte organet skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 underrette de andre meldte
organene om enhver produsent som trekker tilbake sin sgknad fgr det meldte organet har truffet beslutning om
samsvarsvurderingen.

3. Nar det inngis en sgknad til et meldt organ i henhold til nr. 1, skal produsenter angi om de har trukket tilbake en sgknad
inngitt til et annet meldt organ far dette meldte organet har truffet beslutning, og opplyse om eventuelle tidligere sgknader om

samme samsvarsvurdering som er blitt avslatt av et annet meldt organ.

4.  Det meldte organet kan kreve alle opplysninger eller data fra produsenten som er ngdvendige for & kunne gjennomfare
framgangsmaten for samsvarsvurdering pa riktig mate.

5. Meldte organer og deres personale skal utfgre samsvarsvurderingsaktivitetene med starst mulig faglig integritet og ha den
ngdvendige tekniske og vitenskapelige kompetansen pa det aktuelle omradet, og de skal ikke utsettes for noen form for press

eller pavirkning, serlig av gkonomisk art, som kan pavirke deres vurdering eller resultatene av deres samsvarsvurderings-
aktiviteter, seerlig ikke fra personer eller grupper av personer som har en interesse i resultatene av disse aktivitetene.

Artikkel 54
Framgangsmate for samrad i forbindelse med klinisk evaluering av visse typer utstyr i klasse 111 og I1b
1. Itillegg til framgangsmatene som far anvendelse i henhold til artikkel 52, skal et meldt organ ogsé falge framgangsmaten
for samrad i forbindelse med den kliniske evalueringen angitt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller i avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva
som er relevant, nar det foretar en samsvarsvurdering av fglgende utstyr:

a) Implanterbart utstyr i klasse I11.

b) Aktivt utstyr i klasse Ilb beregnet pa & administrere og/eller fijerne et legemiddel, som angitt i avsnitt 6.4 i vedlegg VIII
(regel 12).

2. Framgangsmaten angitt i nr. 1 er ikke pakrevd for utstyr som er nevnt der,

a) ved fornyelse av et sertifikat utstedt i henhold til denne forordning,
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b) dersom utstyret er blitt designet ved & endre utstyr som produsenten allerede har markedsfart for samme tiltenkte formal,
forutsatt at produsenten har godtgjort overfor det meldte organet at endringene ikke pavirker utstyrets nytte-risikoforhold
negativt,

c) dersom prinsippene for den kliniske evalueringen av utstyrstypen eller -kategorien er gjenstand for en felles spesifikasjon
som nevnt i artikkel 9, og det meldte organet bekrefter at produsentens kliniske evaluering av dette utstyret er i samsvar
med de relevante felles spesifikasjonene for klinisk evaluering av denne typen utstyr.

3. Det meldte organet skal underrette vedkommende myndigheter, myndigheten med ansvar for meldte organer og
Kommisjonen via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 om hvorvidt framgangsmaten nevnt i nr. 1 i denne artikkel far
anvendelse eller ikke. Underretningen skal veere ledsaget av rapporten om vurderingen av den Kkliniske evalueringen.

4.  Kommisjonen skal utarbeide en &rlig oversikt over utstyr som har veert gjenstand for framgangsmaten angitt i avsnitt 5.1 i
vedlegg IX og i avsnitt 6 i vedlegg X. Den arlige oversikten skal omfatte underretningene i samsvar med nr. 3 i denne artikkel
og avsnitt 5.1 bokstav e) i vedlegg IX samt en fortegnelse over tilfeller der det meldte organet ikke har fulgt ekspertpanelets
rad. Kommisjonen skal framlegge denne oversikten for Europaparlamentet, Radet og koordineringsgruppen for medisinsk
utstyr.

5. Kommisjonen skal innen 27. mai 2025 utarbeide en rapport om anvendelsen av denne artikkel og framlegge den for
Europaparlamentet og Rédet. | rapporten skal det tas hensyn til de arlige oversiktene og eventuelle tilgjengelige relevante
anbefalinger fra koordineringsgruppen for medisinsk utstyr. P& grunnlag av nevnte rapport skal Kommisjonen, dersom det er
relevant, fremme forslag om endring av denne forordning.

Artikkel 55
Mekanisme for kontroll av samsvarsvurderinger av visse typer utstyr i klasse 111 og 11b

1. Et meldt organ skal underrette vedkommende myndigheter om sertifikater det har utstedt for utstyr som har gjennomgatt
samsvarsvurderingen i henhold til artikkel 54 nr. 1. En slik underretning skal skje via det elektroniske systemet nevnt i artikkel
57 og skal inneholde sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32, det meldte organets vurderingsrapport,
bruksanvisningen nevnt i avsnitt 23.4 i vedlegg | og, dersom det er relevant, den vitenskapelige uttalelsen fra ekspertpanelene
nevnt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller i avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant. Dersom det meldte organet og
ekspertpanelene har forskjellige synspunkter, skal en fullstendig begrunnelse ogsa tas med.

2. En vedkommende myndighet og, dersom det er relevant, Kommisjonen kan pa grunnlag av rimelig tvil anvende
ytterligere framgangsmater i samsvar med artikkel 44, 45, 46, 47 eller 94 og, dersom det anses som ngdvendig, treffe egnede
tiltak i samsvar med artikkel 95 og 97.

3. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og, dersom det er relevant, Kommisjonen kan pa grunnlag av rimelig tvil
anmode om vitenskapelig radgivning fra ekspertpanelene nar det gjelder utstyrs sikkerhet og ytelse.

Artikkel 56
Samsvarssertifikater

1.  Sertifikatene som utstedes av de meldte organene i samsvar med vedlegg IX, X og XI, skal veere formulert pa et av
Unionens offisielle sprak fastsatt av medlemsstaten der det meldte organet er etablert, eller pa et av Unionens offisielle sprak
som det meldte organet godtar. Sertifikatene skal minst inneholde informasjonen angitt i vedlegg XII.

2. Sertifikatene skal veere gyldige i den perioden som angis i dem, men hgyst i fem ar. Etter sgknad fra produsenten kan
sertifikatets gyldighet forlenges med ytterligere perioder, hver pa hgyst fem 4r, pa grunnlag av en ny vurdering i samsvar med
gjeldende framgangsmater for samsvarsvurdering. Et eventuelt tillegg til et sertifikat skal veere gyldig sa lenge sertifikatet det er
et tillegg til, er gyldig.

3. Meldte organer kan begrense utstyrets tiltenkte formal til visse grupper av pasienter eller kreve at produsentene
gjiennomfarer serskilte kliniske oppfalgingsstudier av utstyret etter at det er brakt i omsetning, som angitt i del B i vedlegg
XIV.
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4.  Dersom et meldt organ fastslar at produsenten ikke lenger oppfyller kravene i denne forordning, skal det, idet det tas
hensyn til forholdsmessighetsprinsippet, midlertidig oppheve eller trekke tilbake det utstedte sertifikatet eller begrense det, med
mindre produsenten ved hjelp av egnede korrigerende tiltak truffet innen en egnet frist fastsatt av det meldte organet sikrer at
kravene er oppfylt. Det meldte organet skal begrunne sin beslutning.

5. Det meldte organet skal i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 legge inn informasjon om utstedte sertifikater,
herunder endringer av og tillegg til dem, og om sertifikater som er blitt midlertidig opphevet, pa nytt er blitt gyldige, trukket
tilbake, avvist eller begrenset. Slik informasjon skal veere offentlig tilgjengelig.

6. P& bakgrunn av den tekniske utviklingen gis Kommisjonen myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med
artikkel 115 for & endre kravene til hva sertifikatene minst ma inneholde, som fastsatt i vedlegg XII.

Artikkel 57
Elektronisk system for meldte organer og samsvarssertifikater

1. Etter & ha radfart seg med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette og forvalte et
elektronisk system for & samle inn og behandle fglgende informasjon:

a) Listen over datterforetak nevnt i artikkel 37 nr. 3.

b) Listen over eksperter nevnt i artikkel 40 nr. 2.

c) Informasjonen knyttet til meldingen nevnt i artikkel 42 nr. 10 og de endrede meldingene nevnt i artikkel 46 nr. 2.

d) Listen over meldte organer nevnt i artikkel 43 nr. 2.

e) Sammendraget av rapporten nevnt i artikkel 44 nr. 12.

f) Underretningene om samsvarsvurderinger og sertifikater nevnt i artikkel 54 nr. 3 og 55 nr. 1.

g) Tilbaketrekking av eller avslag pa sgknader om sertifikater som nevnt i artikkel 53 nr. 2 og i avsnitt 4.3 i vedlegg VII.
h) Informasjonen om sertifikater nevnt i artikkel 56 nr. 5.

i) Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32.

2. Informasjonen som samles inn og behandles i det elektroniske systemet, skal vare tilgjengelig for vedkommende
myndigheter i medlemsstatene, Kommisjonen, meldte organer, dersom det er relevant, og for allmennheten nar det er fastsatt
andre steder i denne forordning eller i forordning (EU) 2017/746.

Artikkel 58
Frivillig bytte av meldt organ

1. Dersom en produsent avslutter sin avtale med et meldt organ og inngdr avtale med et annet meldt organ om
samsvarsvurdering av samme utstyr, skal de nermere bestemmelsene om bytte av meldt organ veere tydelig definert i en avtale
mellom produsenten, det tiltredende meldte organet og, dersom det er praktisk mulig, det fratredende meldte organet. Avtalen
skal minst omfatte fglgende:

a) Datoen da sertifikatene utstedt av det fratredende meldte organet blir ugyldige.

b) Informasjon om fram til hvilken dato det fratredende meldte organets identifikasjonsnummer kan angis i informasjonen fra
produsenten, herunder eventuelt salgsmateriell.

c) Overfgring av dokumenter, herunder fortrolighetsaspekter og eiendomsrett.
d) Datoen da det fratredende meldte organets samsvarsvurderingsoppgaver overfares til det tiltredende meldte organet.
e) Det siste serienummeret eller partinummeret som det fratredende meldte organet har ansvar for.

2. Det fratredende meldte organet skal trekke tilbake sertifikatene det har utstedt for det bergrte utstyret, pA samme dag som
sertifikatene blir ugyldige.
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Artikkel 59
Unntak fra framgangsmatene for samsvarsvurdering

1. Som unntak fra artikkel 52 kan en vedkommende myndighet etter en behgrig begrunnet anmodning tillate at et bestemt
utstyr bringes i omsetning eller tas i bruk pa territoriet til den berarte medlemsstaten, selv om framgangsmatene i nevnte
artikkel ikke er gjennomfart, dersom folkehelsehensyn eller pasienters sikkerhet eller helse taler for det.

2. Medlemsstaten skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om enhver beslutning om 3 tillate at utstyr
bringes i omsetning eller tas i bruk i samsvar med nr. 1, nér en slik tillatelse ikke bare gjelder bruk pa én pasient.

3. Etter en underretning i henhold til nr. 2 i denne artikkel kan Kommisjonen i unntakstilfeller som er knyttet til folkehelsen
eller pasienters sikkerhet eller helse, ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter utvide gyldigheten av en tillatelse utstedt av en
medlemsstat i samsvar med nr. 1 i denne artikkel til Unionens territorium i en begrenset periode samt fastsette vilkérene for
omsetning og ibruktaking av utstyret. Disse gjennomfgringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren
nevnt i artikkel 114 nr. 3.

I behgrig begrunnede, tvingende hastetilfeller knyttet til menneskers helse og sikkerhet skal Kommisjonen vedta gjennom-
faringsrettsakter med umiddelbar virkning i samsvar med prosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 4.

Artikkel 60
Eksportsertifikat

1. Med henblikk pa eksport og pa anmodning fra en produsent eller en autorisert representant skal medlemsstaten der
produsenten eller den autoriserte representanten har sitt registrerte forretningssted, utstede et eksportsertifikat der det angis at
produsenten eller den autoriserte representanten, alt etter hva som er relevant, har sitt registrerte forretningssted pa
medlemsstatens territorium, og at det aktuelle utstyret som er utstyrt med CE-merking i samsvar med denne forordning, kan
markedsfgres i Unionen. Eksportsertifikatet skal inneholde utstyrets grunnleggende UDI-DI slik den er registrert i UDI-
databasen i samsvar med artikkel 29. Dersom et meldt organ har utstedt et sertifikat i henhold til artikkel 56, skal
eksportsertifikatet angi det entydige nummeret som identifiserer sertifikatet utstedt av det meldte organet, som nevnt i kapittel 11
avsnitt 3 i vedlegg XII.

2. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter fastsette en mal for eksportsertifikater, idet det tas hensyn til
internasjonal praksis med hensyn til bruk av eksportsertifikater. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
radgivningsprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 2.

KAPITTEL VI

KLINISK EVALUERING OG KLINISKE UTPR@VINGER
Artikkel 61
Klinisk evaluering

1.  Bekreftelsen pa at utstyret under normale tiltenkte bruksforhold oppfyller de relevante generelle kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i vedlegg I, og vurderingen av ugnskede bivirkninger og om nytte-risikoforholdet nevnt i avsnitt 1 og 8 i
vedlegg | er akseptabelt, skal baseres pa Kliniske data med tilstrekkelig klinisk dokumentasjon, herunder, dersom det er
relevant, relevante data som nevnt i vedlegg Ill.

Produsenten skal presisere og begrunne omfanget av den kliniske dokumentasjonen som er ngdvendig for & dokumentere
samsvar med de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse. Omfanget av klinisk dokumentasjon skal vare egnet med
tanke pa utstyrets egenskaper og tiltenkte formal.

For dette formal skal produsenter planlegge, foreta og dokumentere en klinisk evaluering i samsvar med denne artikkel og med
del A'i vedlegg XIV.
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2. For alt utstyr i klasse 111 og for utstyr i klasse I1b nevnt i artikkel 54 nr. 1 bokstav b) kan produsenten far den kliniske
evalueringen og/eller utprevingen radfare seg med et ekspertpanel som nevnt i artikkel 106 for & gjennomga produsentens
planlagte strategi for klinisk utvikling og forslag til Klinisk utprgving. Produsenten skal ta behgrig hensyn til ekspertpanelets
synspunkter, og dette skal dokumenteres i rapporten om den kliniske evalueringen nevnt i nr. 12 i denne artikkel.

Produsenten kan ikke péberope seg rett til synspunktene uttrykt av ekspertpanelet i forbindelse med eventuelle fremtidige
framgangsmater for samsvarsvurdering.

3. EnKklinisk evaluering skal falge en definert og metodologisk forsvarlig framgangsmate som bygger pa

a) en kritisk vurdering av den relevante og for tiden tilgjengelige vitenskapelige litteraturen om utstyrets sikkerhet, ytelse,
designegenskaper og tiltenkte formal, der fglgende vilkar er oppfylt:

— Det dokumenteres at utstyret som er gjenstand for en klinisk evaluering med henblikk pé det tiltenkte formalet, er
ekvivalent med utstyret som dataene omhandler, i samsvar med avsnitt 3 i vedlegg X1V, og

— dataene pa tilfredsstillende mate viser at utstyret oppfyller de relevante kravene til sikkerhet og ytelse,

b) en kritisk vurdering av resultatene fra alle tilgjengelige kliniske utprgvinger, idet det tas behgrig hensyn til om utprgvingene
ble utfgrt i henhold til artikkel 62-80, eventuelle rettsakter vedtatt i henhold til artikkel 81 og vedlegg XV og

¢) Envurdering av tilgjengelige alternative behandlingsmuligheter for nevnte formél som eventuelt matte finnes.
4. Nar det gjelder implanterbart utstyr og utstyr i klasse 111, skal det utfgres kliniske utprgvinger, unntatt dersom
— utstyret er blitt designet ved & endre utstyr som allerede er blitt markedsfart av samme produsent,

— produsenten har dokumentert at det endrede utstyret er ekvivalent med det markedsfarte utstyret, i samsvar med avsnitt 3 i
vedlegg X1V, og denne dokumentasjonen er godkjent av det meldte organet, og

— den kliniske evalueringen av det markedsfarte utstyret er tilstrekkelig til & dokumentere at det endrede utstyret oppfyller de
relevante kravene til sikkerhet og ytelse.

Da skal det meldte organet kontrollere at planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, er formalstjenlig og
omfatter studier etter at utstyret er brakt i omsetning, med henblikk pa & dokumentere utstyrets sikkerhet og ytelse.

I tillegg er det ikke ngdvendig & utfare kliniske utprgvinger i tilfellene nevnt i nr. 6.
5. En produsent av utstyr som er vist & veere ekvivalent med allerede markedsfert utstyr, og som ikke er framstilt av
vedkommende, kan ogsa anvende nr. 4 for ikke & utfgre en klinisk utpreving, forutsatt av falgende vilkar er oppfylt i tillegg til

det som kreves i nevnte nummer:

— De to produsentene har en avtale som uttrykkelig tillater at produsenten av utstyr nummer to har lgpende og fullstendig
tilgang til den tekniske dokumentasjonen, og

— den opprinnelige kliniske evalueringen er utfart i samsvar med kravene i denne forordning,
og produsenten av utstyr nummer to legger fram tydelig dokumentasjon pa dette for det meldte organet.

6.  Kravet om at det skal utfares kliniske utprgvinger i henhold til nr. 4, far ikke anvendelse pa implanterbart utstyr og utstyr i
klasse 111

a) som pa lovlig mate er brakt i omsetning eller tatt i bruk i samsvar med direktiv 90/385/E@F eller direktiv 93/42/E@F, og
der den kliniske evalueringen

— bygger pa tilstrekkelige kliniske data, og

— er i samsvar med den relevante produktspesifikke felles spesifikasjonen for den kliniske evalueringen av denne typen
utstyr, dersom en slik felles spesifikasjon foreligger, eller

b) som er suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, tannbgyler, tannkroner, skruer, kiler, plater, trader, stifter, klemmer eller
forbindelsesledd, og der den kliniske evalueringen bygger pé tilstrekkelige kliniske data og er i samsvar med den relevante
produktspesifikke felles spesifikasjonen, dersom en slik felles spesifikasjon foreligger.
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7. | tilfeller der nr. 4 ikke anvendes i henhold til nr. 6, skal dette begrunnes i produsentens rapport om den kliniske
evalueringen og det meldte organets rapport om vurdering av den Kkliniske evalueringen.

8.  Nar det er berettiget pa grunnlag av veletablerte teknologier lignende dem som brukes i utstyr som er unntatt, og som er
oppfart pa listen i nr. 6 bokstav b) i denne artikkel, som brukes i annet utstyr, eller nar det er berettiget for & verne pasienters,
brukeres eller andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter, gis Kommisjonen myndighet til & vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre listen over unntatt utstyr nevnt i artikkel 52 nr. 4 annet ledd og i nr. 6
bokstav b) i denne artikkel, ved 4 tilfaye andre typer implanterbart utstyr eller utstyr i klasse 111 pa listen eller fjerne utstyr fra
den.

9. Nar det gjelder produktene uten et tiltenkt medisinsk formal oppfart i vedlegg XVI, skal kravet om & pavise en klinisk
nytte i samsvar med dette kapittel og vedlegg X1V og XV forstds som et krav om & pavise utstyrets ytelse. Kliniske evalueringer
av disse produktene skal bygge pa relevante data om sikkerhet, herunder data fra overvaking etter at utstyret er brakt i
omsetning, klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, og, dersom det er relevant, spesifikke kliniske utprevinger.
Det skal utfgres kliniske utprgvinger av disse produktene, med mindre bruk av eksisterende kliniske data fra tilsvarende
medisinsk utstyr er behgrig begrunnet.

10. Uten at det bergrer nr. 4, skal det, dersom det ikke anses som hensiktsmessig & pavise samsvar med de generelle kravene
til sikkerhet og ytelse basert pa kliniske data, gis en tilstrekkelig begrunnelse for alle slike unntak pa grunnlag av resultatene fra
produsentens risikohandtering og ved & ta i betraktning detaljerte opplysninger om interaksjonen mellom utstyret og
menneskekroppen, den tiltenkte kliniske ytelsen og produsentens péastander. Dersom dette er tilfellet, skal produsenten i den
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 1l behgrig begrunne hvorfor vedkommende anser at pavisning av samsvar med de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse som er basert pé resultatene fra ikke-kliniske testmetoder alene, herunder en vurdering
av ytelse, testing i forhold til kjente referanser samt preklinisk evaluering, er tilstrekkelig.

11. Den kliniske evalueringen og den tilhgrende dokumentasjonen skal i hele det berarte utstyrets livssyklus oppdateres med
kliniske data fra gjennomfgringen av produsentens plan for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, i samsvar
med del B i vedlegg XIV, og planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84.

For utstyr i klasse Il og implanterbart utstyr skal rapporten om vurderingen av den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er
brakt i omsetning, og, dersom det er angitt, sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32 oppdateres med
slike data minst én gang i aret.

12. Den kliniske evalueringen, resultatene av den og den Kkliniske dokumentasjonen som utledes av den, skal dokumenteres i
en rapport om den kliniske evalueringen som nevnt i avsnitt 4 i vedlegg XIV og som, bortsett fra for individuelt tilpasset utstyr,
skal inngd i det bergrte utstyrets tekniske dokumentasjon nevnt i vedlegg I1.

13. Dersom det er ngdvendig for & sikre en ensartet anvendelse av vedlegg X1V, kan Kommisjonen, idet det tas behgrig
hensyn til den tekniske og vitenskapelige utviklingen, vedta gjennomfaringsrettsakter i den utstrekning det er ngdvendig for &
lgse problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 62

Generelle krav til kliniske utprgvinger som utfgres for & pavise at utstyret oppfyller gjeldende krav

1. Kiliniske utpragvinger skal utformes, godkjennes, utfares, registreres og rapporteres i samsvar med bestemmelsene i denne
artikkel og i artikkel 63-80, rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 81 samt vedlegg XV nar de utfgres som en del av den
kliniske evalueringen i forbindelse med samsvarsvurdering for ett eller flere av falgende formal:

a) For & fastsla og kontrollere at utstyr under normale bruksforhold er designet, framstilt og emballert pa en slik méte at det er
egnet for ett eller flere av de serlige formalene angitt i artikkel 2 nr. 1, samt oppnar den tiltenkte ytelsen angitt av
produsenten.
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b) For 4 fastsla og kontrollere utstyrets kliniske nytte som angitt av produsenten.

c) For & fastsla og kontrollere den kliniske sikkerheten ved utstyret og dokumentere eventuelle ugnskede bivirkninger ved
bruk av utstyret under normale bruksforhold samt vurdere om disse utgjer en akseptabel risiko sett i forhold til nytten som
skal oppnas med utstyret.

2. Dersom sponsoren av en klinisk utpraving ikke er etablert i Unionen, skal vedkommende sgrge for at det er utpekt en
fysisk eller juridisk person i Unionen som fungerer som vedkommendes rettslige representant. Den rettslige representanten skal
ha ansvar for & sikre at sponsoren oppfyller sine forpliktelser i henhold til denne forordning, og all kommunikasjon som
fastsettes ved denne forordning, skal rettes til representanten. All kommunikasjon med den rettslige representanten anses som
kommunikasjon med sponsoren.

Medlemsstatene kan velge & ikke anvende farste ledd pa kliniske utprgvinger som bare skal gjennomfares pé deres territorium,
eller pa deres territorium og en tredjestats territorium, forutsatt at de sikrer at sponsoren utpeker minst én kontaktperson pa
deres territorium for den aktuelle kliniske utprgvingen som skal veere mottaker av all kommunikasjon med sponsoren i henhold
til denne forordning.

3. Kliniske utprgvinger skal utformes og gjennomfares pa en slik mate at deltakende forsgkspersoners rettigheter, sikkerhet,
verdighet og velferd vernes og veier tyngre enn alle andre interesser, og slik at de kliniske dataene som genereres, har
vitenskapelig gyldighet og er pélitelige og robuste.

Kliniske utprgvinger skal veere gjenstand for en vitenskapelig og etisk vurdering. Den etiske vurderingen skal utfares av en
etikkomité i samsvar med nasjonal rett. Medlemsstatene skal sikre at framgangsmatene for etikkomiteens vurdering er forenlige
med framgangsmatene for vurdering av sgknaden om godkjenning av en klinisk utprgving fastsatt i denne forordning. Minst én
lekmann skal delta i den etiske vurderingen.

4. EnKlinisk utprgving som nevnt i nr. 1 kan bare gjennomfgres dersom alle falgende vilkar er oppfylt:

a) Den Kliniske utprgvingen er godkjent av den eller de medlemsstatene der den skal gjennomfares, i samsvar med denne
forordning, med mindre annet er angitt.

b) En etikkomité nedsatt i samsvar med nasjonal rett har ikke avgitt en negativ uttalelse om den kliniske utprevingen som
gjelder for hele den aktuelle medlemsstaten i henhold til dens nasjonale rett.

c) Sponsoren eller vedkommendes rettslige representant eller en kontaktperson i henhold til nr. 2 er etablert i Unionen.
d) Sarbare populasjoner og forsgkspersoner gis tilstrekkelig beskyttelse i samsvar med artikkel 64—68.

e) Den forventede nytten for forsgkspersonene eller for folkehelsen oppveier de forutsigbare risikoene og ulempene, og
overholdelsen av dette vilkaret overvakes lgpende.

f)  Forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkommendes lovlig utpekte
representant har gitt informert samtykke i samsvar med artikkel 63.

g) Forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkommendes lovlig utpekte
representant har fatt kontaktopplysningene til en enhet der det ved behov kan innhentes ytterligere informasjon.

h) Forsgkspersonens rett til fysisk og mental integritet, privatliv og vern av opplysninger som gjelder ham eller henne i
samsvar med direktiv 95/46/EF, er ivaretatt.

i) Den Kliniske utprgvingen er blitt utformet med tanke pad & medfgre minst mulig smerte, ubehag, redsel og andre
forutsigbare risikoer for forsgkspersonene, og bade risikonivéet og belastningsgraden er serlig definert i planen for den
kliniske utprgvingen og overvakes lgpende.

j)  Ansvaret for den medisinske omsorgen som gis forsgkspersoner, pahviler en behgrig kvalifisert lege eller, dersom det er
relevant, en kvalifisert tannlege eller enhver annen person som i henhold til nasjonal rett har rett til & yte relevant omsorg
til pasienter under kliniske utprgvinger.

k) Forsgkspersonen eller, dersom det er relevant, vedkommendes lovlig utpekte representanter ikke utsettes for utilbgrlig
pavirkning, herunder av gkonomisk art, nar det gjelder deltakelse i den kliniske utprgvingen.
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I) Det aktuelle utstyret beregnet pa utpraving oppfyller gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I,
bortsett fra aspektene som omfattes av den kliniske utpravingen, og at det med hensyn til disse aspektene er truffet alle
ngdvendige forholdsregler for & verne forsgkspersonenes helse og sikkerhet. Dette omfatter, dersom det er relevant, testing
av teknisk og biologisk sikkerhet og preklinisk evaluering samt bestemmelser pad omradet arbeidssikkerhet og
ulykkesforebygging, idet det tas hensyn til det aktuelle tekniske nivéet.

m) Kravene i vedlegg XV er oppfylt.

5. Enhver forsgksperson eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkommendes lovlig
utpekte representant, kan nar som helst uten negative konsekvenser og uten & matte gi en begrunnelse, trekke seg fra den
kliniske utpravingen ved & trekke tilbake det informerte samtykket. Uten at det bergrer direktiv 95/46/EF, skal tilbaketrekking
av et informert samtykke ikke pévirke de aktivitetene som allerede er gjennomfart, eller bruken av dataene innhentet pa
grunnlag av det informerte samtykket far det ble trukket tilbake.

6.  Utpraveren skal vaere en person som utgver et yrke som i den bergrte medlemsstaten gjgr vedkommende kvalifisert til &
inneha rollen som utprever, fordi vedkommende har den ngdvendige vitenskapelige kunnskapen og erfaringen pd omradet
pasientomsorg. Annet personale som deltar i gjennomfgringen av en klinisk utpraving, skal ha egnede kvalifikasjoner, i form av
utdanning, opplaring eller erfaring pa det relevante medisinske omréadet og innen kliniske forskningsmetoder, til & utfare
oppgavene.

7.  Fasilitetene der den Kliniske utpravingen skal gjennomfares, skal vaere egnet for den kliniske utpravingen og tilsvare
fasilitetene der utstyret er ment & brukes.

Artikkel 63
Informert samtykke

1.  Et informert samtykke skal vere skriftlig, datert og underskrevet av personen som gjennomfgrer samtalen nevnt i nr. 2
bokstav c), og av forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkommendes
lovlig utpekte representant etter & ha blitt behgrig informert i samsvar med nr. 2. Dersom forsgkspersonen ikke er i stand til &
skrive, kan samtykket gis og registreres pa en annen egnet mate i naervaer av minst ett upartisk vitne. | slike tilfeller skal vitnet
underskrive og datere det informerte samtykket. Forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert
samtykke, vedkommendes lovlig utpekte representant skal f& en kopi av dokumentet (eller registreringen) med det informerte
samtykket. Det informerte samtykket skal dokumenteres. Forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant skal
gis tilstrekkelig tid til & tenke gjennom sin beslutning om & delta i den kliniske utpravingen.

2. Informasjonen som gis forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke,
vedkommendes lovlig utpekte representant med henblikk pa & innhente forsgkspersonens samtykke skal

a) gjere det mulig for forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant & forsta
i) den kliniske utprgvingens art, mal, nytte, konsekvenser, risikoer og ulemper,

ii) forsgkspersonens rettigheter og garantier med hensyn til beskyttelse av vedkommende, serlig retten til & nekte & delta i
og til ndr som helst & trekke seg fra den kliniske utprgvingen uten at dette far negative konsekvenser, og uten & métte
begrunne dette,

iii) omstendighetene rundt gjennomfgringen av den Kliniske utprgvingen, herunder hvor lenge det forventes at
forsgkspersonen deltar i den kliniske utpravingen, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder oppfglgingstiltak dersom forsgkspersonens deltakelse i den kliniske
utprgvingen avbrytes,

b) veere fullstendig, konsis, tydelig, relevant og forstdelig for forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte
representant,

c) gis under en forhandssamtale med et medlem av utprgvergruppen som er behgrig kvalifisert i henhold til nasjonal rett,
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d) inneholde informasjon om gjeldende ordning for skadeserstatning nevnt i artikkel 69 og

e) inneholde det individuelle EU-identifikasjonsnummeret for den Kliniske utprgvingen nevnt i artikkel 70 nr. 1 og
informasjon om at resultatene av den kliniske utprgvingen vil bli gjort tilgjengelige i samsvar med nr. 6 i denne artikkel.

3. Informasjonen nevnt i nr. 2 skal vaere skriftlig og veere tilgjengelig for forsgkspersonen eller, dersom forsgkspersonen ikke
er i stand til & gi informert samtykke, for vedkommendes lovlig utpekte representant.

4. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal det tas serlig hensyn til bestemte pasientpopulasjoners og de enkelte
forsgkspersonenes informasjonsbehov samt metodene som brukes til & formidle informasjonen.

5. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal det kontrolleres at forsgkspersonen har forstatt informasjonen.

6.  Forsgkspersonen skal informeres om at en rapport om den kliniske utprgvingen og et sammendrag som er formulert pa en
mate som er forstaelig for den tiltenkte brukeren, vil bli gjort tilgjengelig i henhold til artikkel 77 nr. 5 i det elektroniske
systemet for kliniske utprgvinger nevnt i artikkel 73, uavhengig av utfallet av den kliniske utprgvingen, og vedkommende skal i
den grad det er mulig, informeres om nar dette er tilgjengelig.

7. Denne forordning bergrer ikke nasjonal rett som krever at en mindredrig som er i stand til & danne seg en mening og

vurdere informasjonen han eller hun fér, i tillegg til den lovlig utpekte representantens informerte samtykke ogsa skal samtykke
til & delta i en Klinisk utpraving.

Artikkel 64
Kliniske utprgvinger pa beslutningsudyktige forsgkspersoner
1. Nar det gjelder beslutningsudyktige forsgkspersoner som ikke har gitt eller ikke har avslatt & gi et informert samtykke far
de ble ute av stand til & gi samtykke, kan den kliniske utprgvingen bare gjennomfares dersom samtlige av falgende vilkar, i
tillegg til vilkarene i artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:

a) Det er innhentet informert samtykke fra vedkommendes lovlig utpekte representant.

b) De beslutningsudyktige forsgkspersonene har fatt informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 pa en méate som er tilpasset
vedkommendes evne til & forsta den.

c) Utpraveren respekterer et uttrykkelig gnske fra en beslutningsudyktig forsgksperson som er i stand til & danne seg en
mening og vurdere informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2, om ikke & delta i eller om & trekke seg fra den kliniske

utprgvingen pa et hvilket som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller gkonomiske fordeler til forsgkspersonene eller deres lovlig utpekte representanter, bortsett fra
kompensasjon for utgifter og tapt inntekt som er direkte forbundet med deltakelsen i den kliniske utprgvingen.

e) Den kliniske utprgvingen er avgjgrende for beslutningsudyktige forsgkspersoner, og data med tilsvarende gyldighet ikke
kan oppnas i kliniske utpravinger pa personer som er i stand til & gi informert samtykke, eller gjennom andre forsknings-
metoder.

f) Den Kliniske utprgvingen er direkte forbundet med en medisinsk tilstand som forsgkspersonen lider av.

Q

g) Det finnes vitenskapelig belegg for & anta at deltakelse i den kliniske utprgvingen vil gi en direkte nytte for den
beslutningsudyktige forsgkspersonen som vil oppveie risikoene og byrdene forbundet med a delta.

2. Forspkspersonen skal sa langt som mulig delta i framgangsmaéten som brukes for a innhente informert samtykke.

Artikkel 65
Kliniske utpregvinger pd mindrearige

En klinisk utprgving pa mindrearige kan bare gjennomfares dersom samtlige av falgende vilkar, i tillegg til vilkarene i artikkel
62 nr. 4, er oppfylt:

a) Det er innhentet informert samtykke fra vedkommendes lovlig utpekte representant.
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b) Utpraverne eller medlemmer av utpragvergruppen som er utdannet til eller har erfaring med & arbeide med barn, har gitt de
mindrearige informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 pa en méte som er tilpasset deres alder og mentale modenhet.

c) Utpraveren respekterer et uttrykkelig gnske fra en mindredrig som er i stand til & danne seg en mening og vurdere
informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2, om ikke & delta i eller om & trekke seg fra den kliniske utpravingen pa et hvilket
som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller gkonomiske fordeler til forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant,
bortsett fra kompensasjon for utgifter og tapt inntekt som er direkte forbundet med deltakelsen i den Kliniske utprgvingen.

e) Formalet med den kliniske utprgvingen er & undersgke behandlinger av en medisinsk tilstand som bare forekommer hos
mindredrige, eller den kliniske utprgvingen er avgjgrende for mindredrige for & validere data fra kliniske utprgvinger pa
personer som er i stand til & gi informert samtykke, eller fra andre forskningsmetoder.

f) Den kliniske utpravingen er enten direkte forbundet med en medisinsk tilstand som den bergrte mindrearige lider av, eller
er av en slik art at den bare kan gjennomfares pa mindrearige.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for & anta at deltakelse i den kliniske utprgvingen vil gi en direkte nytte for den mindreérige
forsgkspersonen som vil oppveie risikoene og byrdene forbundet med & delta.

h) Den mindredrige skal delta i framgangsmaten som brukes for & innhente informert samtykke, pa en mate som er tilpasset
vedkommendes alder og mentale modenhet.

i) Dersom den mindreérige i lgpet av en klinisk utprgving nér den lovfestede alderen for a gi informert samtykke i henhold til
nasjonal rett, skal vedkommendes uttrykkelige informerte samtykke innhentes fer den aktuelle forsgkspersonen kan
fortsette & delta i den Kliniske utprgvingen.

Artikkel 66
Kliniske utprgvinger pa gravide eller ammende kvinner

En klinisk utprgving pa gravide eller ammende kvinner kan bare gjennomfares dersom samtlige av falgende vilkar, i tillegg til
vilkarene i artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:

a) Den kliniske utprgvingen kan medfgre en direkte nytte for den bergrte gravide eller ammende kvinnen eller hennes embryo,
foster eller barn etter fgdselen som oppveier risikoene og byrdene forbundet med utpragvingen.

b) Det ved forskning som gjennomfares pA ammende kvinner, tas sa&rlige hensyn for & unngd enhver negativ virkning pa
barnets helse.

c) Det ikke gis incentiver eller gkonomiske fordeler til forsgkspersonen, bortsett fra kompensasjon for utgifter og tapt inntekt
som er direkte knyttet til deltakelsen i den Kkliniske utprgvingen.

Artikkel 67
Ytterligere nasjonale tiltak

Medlemsstatene kan opprettholde ytterligere nasjonale tiltak med hensyn til vernepliktige, frinetsbergvede personer, personer
som grunnet en rettsavgjarelse ikke kan delta i kliniske utprgvinger, samt personer bosatt i pleie- og omsorgsinstitusjoner.

Artikkel 68
Kliniske utprgvinger i akuttsituasjoner

1.  Som unntak fra artikkel 62 nr. 4 bokstav f), artikkel 64 nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 65 bokstav a) og b) kan det
innhentes informert samtykke til & delta i en klinisk utpraving og gis informasjon om den kliniske utprgvingen etter at det er
besluttet & inkludere forsgkspersonen i den kliniske utprgvingen, forutsatt at nevnte beslutning treffes pa tidspunktet for den
farste intervensjonen pa forsgkspersonen i samsvar med planen for den aktuelle kliniske utpravingen, samt forutsatt at samtlige
av fglgende vilkar er oppfylt:

a) Forsgkspersonen er ikke i stand til pa forhand & gi informert samtykke og f& informasjon om den kliniske utprgvingen pa
grunn av den akutte situasjonen som falge av en plutselig livstruende eller annen alvorlig medisinsk tilstand.
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b) Det finnes vitenskapelig belegg for & anta at forsgkspersonens deltakelse i den kliniske utpravingen kan medfare en direkte
klinisk relevant nytte for forsgkspersonen som kan fare til en méalbar helsemessig forbedring som minsker forsgkspersonens
lidelse, og/eller forbedrer vedkommendes helse, eller til diagnostisering av forsgkspersonens tilstand.

c) Det innenfor det terapeutiske vinduet ikke er mulig & gi all forhandsinformasjon og innhente informert samtykke pa forhand
fra vedkommendes lovlig utpekte representant.

d) Utpraveren bekrefter at han/hun ikke har kjennskap til at forsgkspersonen tidligere har hatt innvendinger mot & delta i den
kliniske utprgvingen.

e) Den kliniske utprgvingen er direkte knyttet til forsgkspersonens medisinske tilstand og gjer det dermed umulig & innhente
informert samtykke pa forhand fra forsskspersonen eller dennes lovlig utpekte representant eller gi fornandsinformasjon
innenfor det terapeutiske vinduet, og den kliniske utprgvingen er av en slik art at den bare kan gjennomfares i
akuttsituasjoner.

f) Den Kkliniske utprevingen medfgrer en minimal risiko og byrde for forsgkspersonen sammenlignet med standard-
behandlingen av forsgkspersonens tilstand.

2. Etter en intervensjon i henhold til nr. 1 i denne artikkel skal det i samsvar med artikkel 63 innhentes informert samtykke
for & fortsette forsgkspersonens deltakelse i den kliniske utprevingen, og det skal gis informasjon om den kliniske utprgvingen i
samsvar med fglgende krav:

a) Nar det gjelder beslutningsudyktige forsgkspersoner og mindredrige, skal utprgveren uten ungdig opphold innhente
informert samtykke fra deres lovlig utpekte representant, og informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 skal snarest mulig gis til
forsgkspersonen og vedkommendes lovlig utpekte representant.

b) Naér det gjelder andre forsgkspersoner, skal utpreveren uten ungdig opphold innhente informert samtykke fra
forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant, avhengig av hva som kan gjgres raskest, og
informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 skal snarest mulig gis forsgkspersonen eller eventuelt vedkommendes lovlig utpekte
representant.

Dersom det er innhentet informert samtykke fra den lovlig utpekte representanten, skal det med henblikk p& bokstav b)
innhentes informert samtykke fra forsgkspersonen til fortsatt deltakelse i den kliniske utprgvingen sa snart vedkommende er i
stand til & gi informert samtykke.

3. Dersom forsgkspersonen eller, dersom det er relevant, vedkommendes lovlig utpekte representant, ikke gir samtykke, skal
de informeres om retten til & motsette seg bruken av data fra den kliniske utprgvingen.

Artikkel 69
Skadeserstatning

1. Medlemsstatene skal sikre at det finnes erstatningsordninger for eventuelle skader som rammer en forsgksperson som
falge av deltakelse i en klinisk utpraving som gjennomfares pa deres territorium, i form av forsikring, en garanti eller en
lignende ordning som er likeverdig med hensyn til formal, og som er tilpasset risikoens art og omfang.

2. Sponsoren og utprgveren skal bruke ordningen nevnt i nr. 1 i en form som er egnet i medlemsstaten der den Kliniske
utprgvingen gjennomfares.

Artikkel 70
Sgknad om kliniske utprgvinger

1. Sponsoren av en klinisk utprgving skal sende en sgknad til den eller de medlemsstatene der den kliniske utprgvingen skal
gjennomfares (i denne artikkel kalt «bergrt medlemsstat»), som skal ledsages av dokumentasjonen nevnt i kapittel 11 i vedlegg
XV.

Sgknaden skal inngis ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 som genererer et individuelt EU-
identifikasjonsnummer for den Kliniske utprgvingen, som skal brukes i all relevant kommunikasjon i forbindelse med den
aktuelle kliniske utprgvingen. Senest ti dager etter mottak av sgknaden skal den bergrte medlemsstaten underrette sponsoren om
hvorvidt den kliniske utprgvingen omfattes av denne forordning, og om hvorvidt sgknaden er fullstendig i samsvar med kapittel
I1i vedlegg XV.
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2. Senest en uke etter enhver endring av dokumentasjonen nevnt i kapittel 11 i vedlegg XV skal sponsoren oppdatere de
relevante dataene i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 og gjere endringen i dokumentasjonen lett & identifisere. Den
bergrte medlemsstaten skal underrettes om oppdateringen ved hjelp av det elektroniske systemet.

3. Dersom den bergrte medlemsstaten konstaterer at den kliniske utprgvingen det er inngitt sgknad om, ikke omfattes av
denne forordning, eller at sgknaden er ufullstendig, skal den underrette sponsoren om dette og gi vedkommende en frist p&
hayst ti dager til & kommentere eller komplettere sgknaden ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73. Den
bergrte medlemsstaten kan ved behov forlenge denne fristen med hgyst 20 dager.

Dersom sponsoren ikke har kommet med kommentarer til eller komplettert sgknaden innen fristen nevnt i forste ledd, skal
sgknaden anses som bortfalt. Dersom sponsoren mener at sgknaden omfattes av denne forordning og/eller er fullstendig, men
den bergrte medlemsstaten er uenig i dette, skal sgknaden anses som avslatt. Den bergrte medlemsstaten skal sgrge for at et slikt
avslag kan paklages.

Den bergrte medlemsstaten skal senest fem dager etter & ha mottatt kommentarene eller tilleggsinformasjonen det er anmodet
om, underrette sponsoren om hvorvidt den Kliniske utprgvingen anses for & omfattes av denne forordning, og om hvorvidt
sgknaden er fullstendig.

4.  Den bergrte medlemsstaten kan ogsa forlenge hver av fristene nevnt i nr. 1 og 3 med ytterligere fem dager.

5. Med henblikk pé dette kapittel skal sgknadens valideringsdato veere datoen for underretning av sponsoren i samsvar med
nr. 1 eller 3. Dersom sponsoren ikke underrettes, er valideringsdatoen den siste dagen i fristene nevnt i henholdsvis nr. 1, 3
0g 4.

6. | perioden der sgknaden vurderes, kan medlemsstaten anmode sponsoren om tilleggsinformasjon. Utlgpet av perioden
fastsatt i nr. 7 bokstav b) skal oppheves midlertidig fra datoen for den farste anmodningen og fram til tilleggsinformasjonen er
mottatt.

7. Sponsoren kan starte den kliniske utpravingen i falgende tilfeller:

a) For utstyr i klasse | beregnet pa utpraving eller ikke-invasivt utstyr i klasse 1la og I1b, med mindre annet er angitt i nasjonal
rett, umiddelbart etter sgknadens valideringsdato i henhold til nr. 5, og forutsatt at en etikkomité i den bergrte
medlemsstaten ikke har avgitt en negativ uttalelse om den Kliniske utprgvingen som gjelder for hele medlemsstaten i
henhold til nasjonal rett.

b) For annet utstyr beregnet pa utprgving enn utstyret som er nevnt i bokstav a), sa snart den berarte medlemsstaten har
underrettet sponsoren om sin godkjenning, og forutsatt at en etikkomité i den bergrte medlemsstaten ikke har avgitt en
negativ uttalelse om den Kliniske utprgvingen som gjelder for hele medlemsstaten i henhold til nasjonal rett. Medlemsstaten
skal underrette sponsoren om godkjenningen senest 45 dager etter valideringsdatoen nevnt i nr. 5. Medlemsstaten kan
forlenge denne perioden med ytterligere 20 dager for & radfare seg med eksperter.

8.  Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre kravene fastsatt i
kapittel 11 i vedlegg XV pa bakgrunn av den tekniske utviklingen og den internasjonale regelverksutviklingen.

9.  For & sikre ensartet anvendelse av kravene fastsatt i kapittel 11 i vedlegg XV kan Kommisjonen vedta gjennomfarings-
rettsakter i den utstrekning det er ngdvendig for & lgse problemer med forskijellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen.
Disse gjennomfgringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 71

Medlemsstatenes vurdering

1. Medlemsstatene skal sikre at de personene som validerer og vurderer sgknaden eller treffer beslutninger om den, ikke har
interessekonflikter, at de er uavhengige av sponsoren, de involverte utpreverne og av fysiske eller juridiske personer som
finansierer den kliniske utpr@vingen, og at de ikke er under noen annen form for utilbgrlig pavirkning.
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2. Medlemsstatene skal sikre at vurderingen gjgres i fellesskap av et egnet antall personer som til sammen har de
kvalifikasjonene og den erfaringen som kreves.

3. Medlemsstatene skal vurdere om den kliniske utprgvingen er utformet pa en slik méte at potensielle gjenvearende risikoer

for forsgkspersoner eller tredjepersoner etter risikominimering er berettigede sett i forhold til den forventede kliniske nytten. De

skal ta hensyn til gjeldende felles spesifikasjoner eller harmoniserte standarder og serlig undersgke

a) om utstyret beregnet pa utpreving oppfyller gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse, bortsett fra aspektene som
omfattes av den kliniske utprgvingen, og om det med hensyn til disse aspektene er truffet alle ngdvendige forholdsregler for
a verne forsgkspersonenes helse og sikkerhet. Dette omfatter eventuelt garantier for testing av teknisk og biologisk
sikkerhet og preklinisk evaluering,

b) om risikominimeringslasningene som sponsoren bruker, er beskrevet i harmoniserte standarder, og, dersom sponsoren ikke
bruker harmoniserte standarder, om risikominimeringslgsningene sikrer et verneniva som er likeverdig med det nivéet som

de harmoniserte standardene gir,

c) om de planlagte tiltakene for sikker installasjon, ibruktaking og vedlikehold av utstyr beregnet pa utprgving er
tilstrekkelige,

d) paliteligheten og robustheten til dataene som genereres i den kliniske utprgvingen, idet det tas hensyn til statistiske metoder,
den kliniske utprgvingens utforming og metodologiske aspekter, herunder utvalgsstarrelse, komparator og endepunkter,

e) om kravene i vedlegg XV er oppfylt,

f) nér det gjelder utstyr som skal brukes sterilt, dokumentasjon pa at produsentens framgangsmater for sterilisering er
validerte, eller informasjon om framgangsmétene for rekondisjonering og sterilisering som skal utfgres av utprgvingsstedet,

g) belegg for sikkerheten, kvaliteten og nytten av eventuelle bestanddeler fra dyr eller mennesker eller stoffer som kan anses
som legemidler i samsvar med direktiv 2001/83/EF.

4. Medlemsstatene skal ikke godkjenne den kliniske utprgvingen dersom

a) seknaden inngitt i henhold til artikkel 70 nr. 1 fortsatt er ufullstendig,

b) utstyret eller dokumentene som er sendt inn, s&rlig utprgvingsplanen og orienteringen til utpreveren, ikke er i samsvar med
det vitenskapelige kunnskapsnivaet, og szrlig dersom den kliniske utprgvingen ikke er egnet til & dokumentere utstyrets
sikkerhet, ytelsesegenskaper eller nytte for forsgkspersoner eller pasienter,

c) kravene i artikkel 62 ikke er oppfylt, eller

d) eventuelle vurderinger i henhold til nr. 3 er negative.

Medlemsstatene skal sgrge for at et slikt avslag kan paklages.

Artikkel 72
Gjennomfgring av en klinisk utpraving

1. Sponsoren og utprgveren skal sikre at den kliniske utprgvingen gjennomfares i samsvar med den godkjente planen for den
kliniske utpravingen.

2. For & kontrollere at forsgkspersonenes rettigheter, sikkerhet og velferd vernes og at rapporterte data er palitelige og
robuste, samt at gjennomfaringen av den kliniske utprgvingen oppfyller kravene i denne forordning, skal sponsoren sgrge for
egnet monitorering av gjennomfgringen av en klinisk utpraving. Monitoreringens omfang og art skal fastsettes av sponsoren pa
grunnlag av en vurdering som tar hgyde for alle egenskapene ved den kliniske utprgvingen, herunder

a) den kliniske utprgvingens formal og metoder og

b) i hvilken grad intervensjonen avviker fra normal klinisk praksis.
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3. All informasjon om kliniske utprgvinger skal registreres, behandles, handteres og lagres av sponsoren eller utprgveren, alt
etter hva som er relevant, pa en slik mate at det er mulig & rapportere, tolke og kontrollere den pa en ngyaktig mate, samtidig
som forsgkspersonenes journaler og personopplysninger behandles fortrolig i samsvar med gjeldende lovgivning om vern av
personopplysninger.

4.  Det skal iverksettes egnede tekniske og organisatoriske tiltak for & verne informasjonen og personopplysningene som
behandles, mot uautorisert eller ulovlig tilgang, offentliggjering, spredning, endring, edeleggelse eller utilsiktet tap, serlig nar
behandlingen innebarer overfering via et nettverk.

5. Medlemsstatene skal inspisere utprgvingsstedet/-stedene i en egnet grad for & kontrollere at de kliniske utprgvingene
gjennomfares i samsvar med kravene i denne forordning og med den godkjente utpravingsplanen.

6.  Sponsoren skal fastsette en framgangsmate for akuttsituasjoner som gjer det mulig umiddelbart & identifisere og ved
behov foreta en umiddelbar tilbakekalling av utstyret som brukes i utpravingen.

Artikkel 73
Elektronisk system for kliniske utpragvinger
1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette, forvalte og opprettholde et elektronisk system
a) for & opprette de individuelle identifikasjonsnumrene for kliniske utprgvinger nevnt i artikkel 70 nr. 1,

b) som skal brukes som portal for innsending av alle sgknader eller underretninger om kliniske utpravinger nevnt i artikkel 70,
74,75 og 78, samt for all annen innsending av data eller behandling av data i denne sammenheng,

c) for utveksling av informasjon om kliniske utprgvinger i samsvar med denne forordning mellom medlemsstatene og mellom
medlemsstatene og Kommisjonen, herunder utvekslingen av informasjon nevnt i artikkel 70 og 76,

d) for informasjon som sponsoren skal legge fram i samsvar med artikkel 77, herunder rapporten om den kliniske utprgvingen
og sammendraget av den i samsvar med nr. 5 i nevnte artikkel,

e) for rapportering av alvorlige ugnskede hendelser, mangler ved utstyret og relaterte oppdateringer nevnt i artikkel 80.

2. Ved opprettelse av det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal Kommisjonen sikre at det er forenlig med
EU-databasen for kliniske utpravinger av legemidler for mennesker opprettet i samsvar med artikkel 81 i europaparlaments- og
radsforordning (EU) nr. 536/2014(%), nar det gjelder kliniske utpravinger av utstyr kombinert med en klinisk utpraving i
henhold til nevnte forordning.

3. Informasjonen nevnt i nr. 1 bokstav c) skal bare vere tilgjengelig for medlemsstatene og Kommisjonen. Informasjonen
nevnt i de andre leddene i nevnte nummer skal veere tilgjengelig for allmennheten, med mindre all eller deler av informasjonen
skal behandles fortrolig av falgende arsaker:

a) Vern av personopplysninger i samsvar med forordning (EF) nr. 45/2001.

b) Vern av kommersielt fortrolig informasjon, iser i orienteringen til utpreverne, serlig ved at det tas hensyn til statusen for
samsvarsvurderingen av utstyret, med mindre tvingende allmenne hensyn taler for & gjere informasjonen tilgjengelig.

c) Effektiv overvaking av gjennomfgringen av den kliniske utprgvingen fra den eller de berarte medlemsstatene.
4. Ingen personopplysninger om forsgkspersoner skal veere offentlig tilgjengelige.

5. Brukergrensesnittet i det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 skal veere tilgjengelig pa alle offisielle sprak i Unionen.

(Y Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 536/2014 av 16. april 2014 om kliniske utpravinger av legemidler for mennesker og om
oppheving av direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 av 27.5.2014, s. 1).
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Artikkel 74
Kliniske utprgvinger som gjelder CE-merket utstyr

1.  Dersom det skal gjennomfares en klinisk utpraving for & foreta en ytterligere vurdering, innenfor rammen av utstyrets
tiltenkte formal, av utstyr som allerede er CE-merket i samsvar med artikkel 20 nr. 1 (heretter kalt «utprgving med tanke pa
klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning»), og dersom utprgvingen innebarer at forsgkspersonene utsettes for
andre prosedyrer enn de som utfares ved normal bruk av utstyret, og disse andre prosedyrene er invasive eller belastende, skal
sponsoren underrette de bergrte medlemsstatene minst 30 dager for utprevingen starter ved hjelp av det elektroniske systemet
nevnt i artikkel 73. | underretningen skal sponsoren legge ved dokumentasjonen nevnt i kapittel 11 i vedlegg XV. Artikkel 62
nr. 4 bokstav b)-k) og m), artikkel 75, artikkel 76, artikkel 77, artikkel 80 nr. 5 og de relevante bestemmelsene i vedlegg XV far
anvendelse pé utprgvinger med tanke pa klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning.

2. Dersom det skal gjennomfares en klinisk utpraving for & vurdere utstyr som allerede er CE-merket i samsvar med artikkel
20 nr. 1, utenfor rammen av utstyrets tiltenkte formal, far artikkel 62—81 anvendelse.

Artikkel 75
Vesentlige endringer av kliniske utprgvinger
1. Dersom en sponsor akter & innfare endringer i en klinisk utprgving som i vesentlig grad kan pévirke forsgkspersonenes
sikkerhet, helse eller rettigheter, eller robustheten eller péliteligheten til de kliniske dataene som genereres i forbindelse med
utprgvingen, skal vedkommende innen én uke og ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette den eller
de medlemsstatene der den Kkliniske utprgvingen gjennomfares eller skal gjennomfares, om arsakene til disse endringene og
endringenes art. | underretningen skal sponsoren legge ved en oppdatert utgave av den relevante dokumentasjonen nevnt i

kapittel 11 i vedlegg XV. Det skal vere enkelt & identifisere endringene i den relevante dokumentasjonen.

2. Medlemsstaten skal vurdere alle vesentlige endringer av den kliniske utprgvingen i samsvar med framgangsmaten fastsatt
i artikkel 71.

3. Sponsoren kan gjennomfgre endringene nevnt i nr. 1 tidligst 38 dager etter underretningen omhandlet i nevnte nummer,
med mindre

a) medlemsstaten der den kliniske utprgvingen gjennomfares eller skal gjennomfares, har underrettet sponsoren om sitt avslag
av de arsakene som er nevnt i artikkel 71 nr. 4, eller av hensyn til folkehelsen, forsgkspersonenes eller brukernes helse eller

sikkerhet, den offentlige orden eller

b) en etikkomité i den aktuelle medlemsstaten har avgitt en negativ uttalelse om den vesentlige endringen av den kliniske
utpravingen som i henhold til nasjonal rett gjelder for hele den aktuelle medlemsstaten.

4.  Den eller de bergrte medlemsstatene kan forlenge perioden nevnt i nr. 3 med ytterligere sju dager med henblikk pa &
radfare seg med eksperter.

Artikkel 76
Korrigerende tiltak som skal treffes av medlemsstatene, og utveksling av informasjon mellom medlemsstatene

1. Dersom en medlemsstat der en klinisk utprgving gjennomfares eller skal gjennomfares, har grunn til & tro at kravene
fastsatt i denne forordning ikke er oppfylt, kan den minst treffe falgende tiltak pa sitt territorium:

a) Tilbakekalle godkjenningen for den Kkliniske utprgvingen.
b) Midlertidig innstille eller avslutte den kliniske utprgvingen.
c) Kreve at sponsoren endrer et hvilket som helst aspekt av den kliniske utpravingen.

2. Faor den bergrte medlemsstaten treffer noen av tiltakene nevnt i nr. 1, skal den anmode sponsoren eller utpraveren eller
begge om en uttalelse, bortsett fra i tilfeller som krever umiddelbare tiltak. Uttalelsen skal avgis innen sju dager.
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3. Dersom en medlemsstat har truffet et tiltak nevnt i nr. 1 i denne artikkel, eller har gitt avslag pé en klinisk utprgving eller
er blitt underrettet av sponsoren om at en Klinisk utprgving av sikkerhetsgrunner er blitt avsluttet fgr tiden, skal nevnte
medlemsstat underrette alle medlemsstater og Kommisjonen om den aktuelle beslutningen og grunnene til den ved hjelp av det
elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

4.  Dersom en sponsor trekker tilbake en sgknad fgr en medlemsstat har truffet en beslutning, skal informasjon om dette
gjeres tilgjengelig for alle medlemsstater og Kommisjonen ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

Artikkel 77

Informasjon fra sponsoren ved avslutningen av en klinisk utprgving eller dersom den stoppes midlertidig eller avsluttes
for tiden

1.  Dersom sponsoren har stoppet en klinisk utprgving midlertidig eller har avsluttet en klinisk utprgving fer tiden, skal
sponsoren innen 15 dager og ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette medlemsstaten der den
aktuelle kliniske utpravingen er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet far tiden, om dette og begrunne beslutningen. Dersom
sponsoren av sikkerhetsgrunner har stoppet den kliniske utprgvingen midlertidig eller har avsluttet den far tiden, skal sponsoren
innen 24 timer underrette alle medlemsstater der den aktuelle kliniske utprgvingen gjennomfares, om dette.

2. Auvslutningen av en klinisk utprgving skal anses for & sammenfalle med den siste forsgkspersonens siste besgk, med
mindre det er fastsatt et annet tidspunkt for avslutningen i planen for den kliniske utpravingen.

3. Sponsoren skal underrette alle medlemsstater der det er blitt gjennomfart en klinisk utprgving, om at den aktuelle kliniske
utprevingen er avsluttet i den aktuelle medlemsstaten. Denne underretningen skal skje senest 15 dager etter at den kliniske
utprgvingen er avsluttet i den aktuelle medlemsstaten.

4. Dersom en utprgving gjennomfares i flere enn én medlemsstat, skal sponsoren underrette alle medlemsstater der den
aktuelle kliniske utprgvingen er gjennomfart, om at den kliniske utprgvingen er avsluttet i alle medlemsstater. Denne
underretningen skal skje senest 15 dager etter at den kliniske utpravingen er avsluttet.

5. Uavhengig av utfallet av den kliniske utprgvingen skal sponsoren senest ett ar etter at den kliniske utprgvingen er
avsluttet, eller senest tre maneder etter at den kliniske utprgvingen er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet fgr tiden, framlegge
en rapport om den kliniske utprgvingen som nevnt i kapittel | avsnitt 2.8 og kapittel 11l avsnitt 7 i vedlegg XV for
medlemsstatene der det er gjennomfart en klinisk utpraving.

Rapporten om den kliniske utprgvingen skal ledsages av et sammendrag som er enkelt & forstd for den tiltenkte brukeren.
Sponsoren skal framlegge bade rapporten og sammendraget ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

Dersom det av vitenskapelige grunner ikke er mulig & framlegge rapporten om den kliniske utprgvingen innen ett ar etter at
utprgvingen er avsluttet, skal den framlegges sa snart den foreligger. Dersom dette er tilfellet, skal det i planen for den kliniske
utprgvingen nevnt i kapittel Il avsnitt 3 i vedlegg XV angis nar resultatene fra den kliniske utprevingen vil foreligge, sammen
med en begrunnelse.

6. Kommisjonen skal utarbeide retningslinjer for hva sammendraget av rapporten om den Kliniske utprgvingen skal
inneholde, og hvordan det skal struktureres.

I tillegg kan Kommisjonen utarbeide retningslinjer for formatering og utveksling av radata i tilfeller der sponsoren beslutter a
utveksle radata pa frivillig grunnlag. Disse retningslinjene kan ta utgangspunkt i eksisterende retningslinjer for utveksling av
radata pa omradet kliniske utpravinger og tilpasses dersom det er mulig.

7. Sammendraget og rapporten om den Kliniske utprgvingen nevnt i nr. 5 i denne artikkel skal gjgres offentlig tilgjengelig
via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 senest nar utstyret registreres i samsvar med artikkel 29, og fer det bringes i
omsetning. Ved avslutning for tiden eller midlertidig stopp skal sammendraget og rapporten gjgres offentlig tilgjengelig
umiddelbart etter innsending.

Dersom utstyret ikke registreres i samsvar med artikkel 29 innen ett ar etter at sammendraget og rapporten er lagt inn i det
elektroniske systemet i henhold til nr. 5 i denne artikkel, skal de gjares offentlig tilgjengelig pé dette tidspunktet.
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Artikkel 78
Framgangsmate for koordinert vurdering for kliniske utprgvinger

1. Ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 kan sponsoren av en klinisk utpraving som skal gjennomfares i
flere enn én medlemsstat, med henblikk pa artikkel 70 inngi én enkelt sgknad som etter mottak skal overfgres elektronisk til alle
medlemsstater der den kliniske utprgvingen skal gjennomfares.

2. | enkeltsgknaden nevnt i nr. 1 skal sponsoren foresld at en av medlemsstatene der den kliniske utprevingen skal
gjennomfares, skal fungere som koordinerende medlemsstat. Medlemsstatene der den kliniske utprgvingen skal gjennomfares,
skal senest seks dager etter at sgknaden er inngitt, bli enige om hvem av dem som skal pata seg rollen som koordinerende
medlemsstat. Dersom de ikke blir enige om en koordinerende medlemsstat, skal den koordinerende medlemsstaten som
sponsoren har foreslatt, pata seg denne rollen.

3. Under ledelse av den koordinerende medlemsstaten nevnt i nr. 2 skal de bergrte medlemsstatene koordinere sin vurdering
av sgknaden, sarlig dokumentasjonen nevnt i kapittel 11 i vedlegg XV.

Hvorvidt dokumentasjonen nevnt i kapittel Il avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV er fullstendig, skal imidlertid
vurderes separat av hver bergrte medlemsstat i samsvar med artikkel 70 nr. 1-5.

4.  Nar det gjelder annen dokumentasjon enn den nevnt i nr. 3 annet ledd, skal den koordinerende medlemsstaten

a) senest seks dager etter mottak av enkeltsgknaden underrette sponsoren om at den er koordinerende medlemsstat (heretter
kalt «underretningsdatoen»),

b) med henblikk pa validering av sgknaden ta hensyn til alle betraktninger framlagt av en bergrt medlemsstat senest sju dager
etter underretningsdatoen,

c) senest ti dager etter underretningsdatoen vurdere om den kliniske utpregvingen omfattes av denne forordning, og om
sgknaden er fullstendig, samt underrette sponsoren om dette. Artikkel 70 nr. 1 og 3-5 far anvendelse pa den koordinerende
medlemsstaten i forbindelse med nevnte vurdering,

d) angi resultatene av sin vurdering i et utkast til vurderingsrapport som senest 26 dager etter valideringsdatoen skal
oversendes til de bergrte medlemsstatene. Senest 38 dager etter valideringsdatoen skal de andre bergrte medlemsstatene
oversende sine kommentarer og forslag til utkastet til vurderingsrapport og den underliggende sgknaden til den
koordinerende medlemsstaten, som skal ta beharig hensyn til disse kommentarene og forslagene nar den ferdigstiller den
endelige vurderingsrapporten, som senest 45 dager etter valideringsdatoen skal oversendes til sponsoren og de andre bergrte
medlemsstatene.

Alle bergrte medlemsstater skal ta hensyn til den endelige vurderingsrapporten nar de treffer beslutning om sponsorens sgknad i
samsvar med artikkel 70 nr. 7.

5. Med hensyn til vurderingen av dokumentasjonen nevnt i nr. 3 annet ledd kan hver bergrte medlemsstat anmode sponsoren
om tilleggsinformasjon én gang. Sponsoren skal framlegge tilleggsinformasjonen det anmodes om, innen fristen som den
bergrte medlemsstaten har fastsatt, som ikke ma overskride tolv dager fra mottak av anmodningen. Utlgpet av den siste fristen i
henhold til nr. 4 bokstav d) skal oppheves midlertidig fra datoen for anmodningen og fram til tilleggsinformasjonen er mottatt.

6.  For utstyr i klasse I1b og 111 kan den koordinerende medlemsstaten ogsa forlenge periodene nevnt i nr. 4 med ytterligere
50 dager med henblikk pa & radfere seg med eksperter.

7. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter ytterligere presisere framgangsmatene og tidsplanene for
koordinerte vurderinger som bergrte medlemsstater skal ta i betraktning nar de treffer beslutning om sponsorens sgknad. I slike
gjennomfaringsrettsakter kan det ogsa fastsettes framgangsméter og tidsplaner for koordinert vurdering ved vesentlige
endringer i henhold til nr. 12 i denne artikkel, rapportering av ugnskede hendelser i henhold til artikkel 80 nr. 4 og kliniske
utpravinger av produkter med en kombinasjon av medisinsk utstyr og legemidler, der sistnevnte er gjenstand for en samtidig
koordinert vurdering av en klinisk utprgving i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal
vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

8.  Dersom den koordinerende medlemsstatens konklusjon om de delene som er gjenstand for koordinert vurdering, er at
gjennomfgringen av den Kliniske utprgvingen kan godtas eller kan godtas pa visse vilkar, skal denne konklusjonen anses som
alle de bergrte medlemsstatenes konklusjon.
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Uten hensyn til farste ledd kan en bergrt medlemsstat bare erklere seg uenig i konklusjonen til den koordinerende medlems-
staten nar det gjelder de delene som er gjenstand for koordinert vurdering, av falgende grunner:

a) Dersom den anser at deltakelse i den kliniske utpravingen vil kunne fare til at en forsgksperson vil fa darligere behandling
enn den vedkommende ville ha fatt i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstaten.

b) Overtredelse av nasjonal rett.
c) Betraktninger rundt forsgkspersonens sikkerhet og dataenes palitelighet og robusthet framlagt i henhold til nr. 4 bokstav d).

Dersom en av de bergrte medlemsstatene erkleerer seg uenig i konklusjonen pa grunnlag av annet ledd i dette nummer, skal den
via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette Kommisjonen, alle andre bergrte medlemsstater og sponsoren om
sine innvendinger sammen med en detaljert begrunnelse.

9.  Dersom den koordinerende medlemsstatens konklusjon om de delene som er gjenstand for koordinert vurdering, er at den
kliniske utpravingen ikke kan godtas, skal denne konklusjonen anses som alle de bergrte medlemsstatenes konklusjon.

10. En bergrt medlemsstat skal ikke godkjenne en klinisk utpraving dersom den er uenig i konklusjonen til den koordinerende
medlemsstaten med hensyn til noen av grunnene nevnt i nr. 8 annet ledd, eller dersom den av behgrig begrunnede arsaker
mener at forholdene som omfattes av kapittel Il avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV, ikke er oppfylt, eller dersom
en etikkomité har avgitt en negativ uttalelse om den aktuelle kliniske utprgvingen som i henhold til nasjonal rett gjelder for hele
den aktuelle medlemsstaten. Den aktuelle medlemsstaten skal sgrge for at et slikt avslag kan paklages.

11. Hver bergrte medlemsstat skal underrette sponsoren via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 om hvorvidt den
kliniske utprgvingen er godkjent, om den er godkjent pa visse vilkar, eller om den ikke er godkjent. Underretningen skal skje
ved hjelp av én enkelt beslutning som treffes senest fem dager etter at den koordinerende medlemsstaten har oversendt den
endelige vurderingsrapporten i henhold til nr. 4 bokstav d). Dersom en Klinisk utprgving er godkjent pé visse vilkar, kan disse
vilkarene bare veere vilkar som pé grunn av sin art ikke kan oppfylles pa tidspunktet for godkjenningen.

12. De bergrte medlemsstatene skal underrettes om alle vesentlige endringer som nevnt i artikkel 75 ved hjelp av det
elektroniske systemet nevnt i artikkel 73. Enhver vurdering av om det foreligger grunner til uenighet som nevnt i nr. 8 annet
ledd i denne artikkel, skal foretas under ledelse av den koordinerende medlemsstaten, bortsett fra vesentlige endringer som
gjelder kapittel Il avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV, som skal vurderes separat av hver bergrte medlemsstat.

13. Kommisjonen skal yte administrativ stotte til den koordinerende medlemsstaten i forbindelse med dennes utfaring av sine
oppgaver i henhold til dette kapittel.

14. Framgangsmaten fastsatt i denne artikkel skal fram til 27. mai 2027 bare anvendes av de medlemsstatene der den kliniske

utprgvingen skal gjennomfares, og som har samtykket i & anvende den. Etter 27. mai 2027 plikter alle medlemsstater & anvende
nevnte framgangsmate.

Artikkel 79
Gjennomgaelse av framgangsmaéten for koordinert vurdering

Senest 27. mai 2026 skal Kommisjonen framlegge en rapport for Europaparlamentet og Radet om erfaringene med anvendelsen
av artikkel 78 og ved behov foresla en gjennomgaelse av artikkel 78 nr. 14 og artikkel 123 nr. 3 bokstav h).

Artikkel 80
Registrering og rapportering av ugnskede hendelser som inntreffer i forbindelse med kliniske utprgvinger
1. Sponsoren skal foreta en fullstendig registrering av alle fglgende punkter:

a) Alle ugnskede hendelser av en type som i planen for den kliniske utprgvingen er identifisert som kritisk for vurderingen av
resultatene av den aktuelle kliniske utpravingen.

b) Alle alvorlige ugnskede hendelser.
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c) Alle mangler ved utstyret som kunne ha fart til en alvorlig ugnsket hendelse dersom det ikke var blitt truffet egnede tiltak,
dersom det ikke var blitt grepet inn, eller dersom omstendighetene hadde veert mindre gunstige.

d) Alle nye funn i forbindelse med noen av hendelsene nevnt i bokstav a)—c).

2. Sponsoren skal uten opphold rapportere alle falgende punkter til alle medlemsstater der den kliniske utprevingen
gjennomfares, ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73:

a) Alle alvorlige ugnskede hendelser som har en arsakssammenheng med utstyret som utprgves, sammenligningsproduktet
eller utpravingsprosedyren, eller der det er en rimelig mulighet for at det finnes en slik arsakssammenheng.

b) Alle mangler ved utstyret som kunne ha fert til en alvorlig ugnsket hendelse dersom det ikke var blitt truffet egnede tiltak,
dersom det ikke var blitt grepet inn, eller dersom omstendighetene hadde vart mindre gunstige.

c) Alle nye funn i forbindelse med noen av hendelsene nevnt i bokstav a) og b).

Fristen for rapportering skal avhenge av hvor alvorlig hendelsen er. Dersom det er ngdvendig for & sikre rettidig rapportering,
kan sponsoren framlegge en innledende ufullstendig rapport og deretter en fullstendig rapport.

Pa anmodning fra en medlemsstat der den kliniske utprgvingen gjennomfares, skal sponsoren framlegge alle opplysningene
nevntinr. 1.

3. Sponsoren skal ogsa rapportere enhver hendelse som er nevnt i nr. 2 i denne artikkel, og som finner sted i tredjestater der
det gjennomfares en klinisk utprgving i henhold til den samme planen for den kliniske utpravingen som den som gjelder for en
klinisk utpraving som omfattes av denne forordning, til medlemsstatene der den kliniske utprgvingen gjennomfares, ved hjelp
av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

4. Nar det gjelder en klinisk utprgving der sponsoren har benyttet seg av enkeltsgknaden nevnt i artikkel 78, skal sponsoren
rapportere enhver hendelse som nevnt i nr. 2 i denne artikkel ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73. Etter
mottak skal denne rapporten sendes elektronisk til alle medlemsstater der den kliniske utprgvingen gjennomfares.

Under ledelse av den koordinerende medlemsstaten nevnt i artikkel 78 nr. 2 skal medlemsstatene koordinere sin vurdering av

Q

alvorlige ugnskede hendelser og mangler ved utstyret for a avgjere om den kliniske utprgvingen skal endres, innstilles
midlertidig eller avsluttes, eller om godkjenningen av den aktuelle kliniske utprgvingen skal tilbakekalles.

Dette nummer bergrer ikke de andre medlemsstatenes rett til & foreta en egen vurdering og til & vedta tiltak i samsvar med
denne forordning for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. Den koordinerende medlemsstaten og Kommisjonen
skal holdes underrettet om utfallet av en slik vurdering og om vedtakelse av slike tiltak.

5. Ved utpravinger med tanke pa klinisk oppfalging etter at utstyr er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 74 nr. 1, far
bestemmelsene om sikkerhetsovervéking fastsatt i artikkel 87-90 og rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 91 anvendelse i

stedet for denne artikkel.

6. Uten hensyn til nr. 5 far denne artikkel anvendelse dersom det fastslds at det er en arsakssammenheng mellom den
alvorlige ugnskede hendelsen og den foregaende utpravingsprosedyren.

Artikkel 81
Gjennomfgringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfgringsrettsakter fastsette de naermere bestemmelsene og prosedyremessige aspektene
som er ngdvendige for & gjennomfare dette kapittel, med hensyn til falgende punkter:

a) Harmoniserte elektroniske skjemaer for sgknaden om Kliniske utprgvinger og vurderingen av disse som nevnt i artikkel 70
og 78, idet det tas hensyn til serlige kategorier eller grupper av utstyr.

b) Virkematen til det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

c) Harmoniserte elektroniske skjemaer for melding av utprevinger med tanke pa klinisk oppfalging etter at utstyr er brakt i
omsetning, som nevnt i artikkel 74 nr. 1, og om vesentlige endringer som nevnt i artikkel 75.

d) Utvekslingen av informasjon mellom medlemsstatene som nevnt i artikkel 76.
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e) Harmoniserte elektroniske skjemaer for rapportering av alvorlige ugnskede hendelser og mangler ved utstyret som nevnt i
artikkel 80.

f) Fristene for rapportering av alvorlige ugnskede hendelser og mangler ved utstyret, idet det tas hensyn til alvorlighetsgraden
av hendelsen som skal rapporteres, som nevnt i artikkel 80.

g) Ensartet anvendelse av kravene til den kliniske dokumentasjonen eller dataene som er ngdvendige for & pavise samsvar med
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I.

Gjennomfaringsrettsaktene nevnt i farste ledd skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 82
Krav til andre kliniske utprgvinger

1. Kliniske utprgvinger som ikke gjennomfares i henhold til noen av formalene angitt i artikkel 62 nr. 1, skal veere i samsvar
med bestemmelsene i artikkel 62 nr. 2 og 3, artikkel 62 nr. 4 bokstav b), c), d), f), h) og I) og artikkel 62 nr. 6.

2. For a verne forsgkspersonenes rettigheter, sikkerhet, verdighet og velferd samt den vitenskapelige og etiske integriteten til

kliniske utprgvinger som ikke gjennomfgres for noen av formalene angitt i artikkel 62 nr. 1, skal hver medlemsstat definere
eventuelle tilleggskrav til slike utprgvinger som er relevante for den bergrte medlemsstaten.

KAPITTEL VII
OVERVAKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT | OMSETNING, SIKKERHETSOVERVAKING OG MARKEDSTILSYN
AVSNITT 1
Overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning
Artikkel 83
Produsentens system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning
1. For hvert utstyr skal produsenten planlegge, opprette, dokumentere, gjennomfare, vedlikeholde og oppdatere et system for
overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som star i forhold til risikoklassen, og som er egnet for utstyrstypen. Dette
systemet skal vaere en integrert del av produsentens kvalitetsstyringssystem som nevnt i artikkel 10 nr. 9.
2. Systemet for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal veere egnet for aktiv og systematisk innsamling,
registrering og analysering av relevante data om utstyrets kvalitet, ytelse og sikkerhet i hele utstyrets levetid og for & kunne
trekke de ngdvendige konklusjonene og fastsette, gjennomfare og overvake eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak.
3. Data som samles inn av produsentens system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal serlig brukes til &
a) oppdatere nytte-risikobestemmelsen og forbedre risikohandteringen som nevnt i kapittel | i vedlegg I,
b) oppdatere informasjonen om design og framstilling samt bruksanvisningen og merkingen,
c) oppdatere den kliniske evalueringen,
d) oppdatere sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32,
e) identifisere behov for forebyggende eller korrigerende tiltak eller korrigerende sikkerhetstiltak,
f) identifisere muligheter for a forbedre utstyrets anvendbarhet, ytelse og sikkerhet,
g) bidratil overvaking av annet utstyr etter at det er brakt i omsetning, dersom det er relevant, og

h) pavise og rapportere trender i samsvar med artikkel 88.

Den tekniske dokumentasjonen skal oppdateres i samsvar med dette.
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4.  Dersom overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, viser at det er behov for forebyggende eller korrigerende tiltak
eller begge deler, skal produsenten treffe egnede tiltak og underrette bergrte vedkommende myndigheter og, dersom det er
relevant, det meldte organet. Dersom en alvorlig hendelse identifiseres, eller det treffes et korrigerende sikkerhetstiltak, skal
dette rapporteres i samsvar med artikkel 87.

Artikkel 84
Plan for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning

Systemet for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 83, skal bygge pé en plan for overvaking
etter at utstyret er brakt i omsetning, som det er fastsatt krav til i avsnitt 1 i vedlegg I1l. For annet utstyr enn individuelt tilpasset
utstyr skal planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, veere en del av den tekniske dokumentasjonen angitt i
vedlegg Il.

Artikkel 85
Rapport om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning

Produsenter av utstyr i klasse | skal utarbeide en rapport om overvékingen etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal
inneholde et sammendrag av resultatene av og konklusjonene fra analysene av dataene fra nevnte overvaking som er samlet inn
som et resultat av planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, sammen med en
begrunnelse for og en beskrivelse av eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak som er truffet. Rapporten skal oppdateres
ved behov og pd anmodning gjares tilgjengelig for vedkommende myndighet.

Artikkel 86
Periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport

1. Produsenter av utstyr i klasse Ila, 11b og Il skal utarbeide en periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport («<PSUR») for hvert
utstyr og, dersom det er relevant, for hver kategori eller gruppe av utstyr som skal inneholde et sammendrag av resultatene av
og konklusjonene fra analysene av dataene fra overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, som er samlet inn som et
resultat av planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, sammen med en begrunnelse for
og en beskrivelse av eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak som er truffet. | hele det bergrte utstyrets levetid skal denne
periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten inneholde

a) konklusjonene fra nytte-risikobestemmelsen,
b) de viktigste resultatene fra den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, og

c) utstyrets salgsvolum og et anslag over starrelsen pa og andre egenskaper ved populasjonen som bruker utstyret, og, dersom
det er praktisk mulig, utstyrets bruksfrekvens.

Produsenter av utstyr i klasse Ilb og Il skal oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten minst én gang i aret.
Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal, bortsett fra nar det gjelder individuelt tilpasset utstyr, veere en del av den
tekniske dokumentasjonen som angitt i vedlegg Il og I11.

Produsenter av utstyr i klasse lla skal oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten ved behov og minst annethvert
ar. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal, bortsett fra nar det gjelder individuelt tilpasset utstyr, veere en del av
den tekniske dokumentasjonen som angitt i vedlegg Il og I11.

For individuelt tilpasset utstyr skal den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten veere en del av dokumentasjonen nevnt i
avsnitt 2 i vedlegg XIII.

2. For utstyr i klasse Il eller implanterbart utstyr skal produsenter framlegge periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter ved
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 for det meldte organet som deltar i samsvarsvurderingen i samsvar med
artikkel 52. Det meldte organet skal gjennomga rapporten og registrere sin vurdering i det elektroniske systemet sammen med
en detaljert beskrivelse av eventuelle tiltak som er truffet. Disse periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene og det meldte
organets vurdering skal gjares tilgjengelig for vedkommende myndigheter via dette elektroniske systemet.

3. For annet utstyr enn utstyr nevnt i nr. 2 skal produsenter gjare periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter tilgjengelig for
det meldte organet som deltar i samsvarsvurderingen, og, pd anmodning, for vedkommende myndigheter.
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AVSNITT 2
Sikkerhetsovervéking
Artikkel 87
Rapportering av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak

1. Produsenter av utstyr som er gjort tilgjengelig pd markedet i Unionen, bortsett fra utstyr beregnet pa utprgving, skal
rapportere fglgende til bergrte vedkommende myndigheter i samsvar med artikkel 92 nr. 5 og 7:

a) Alle alvorlige hendelser som omfatter utstyr som er gjort tilgjengelig pd markedet i Unionen, bortsett fra forventede
bivirkninger som er tydelig dokumentert i produktinformasjonen og kvantifisert i den tekniske dokumentasjonen, og som er
gjenstand for trendrapportering i henhold til artikkel 88.

b) Alle korrigerende sikkerhetstiltak i forbindelse med utstyr som er gjort tilgjengelig pd markedet i Unionen, herunder alle
korrigerende sikkerhetstiltak truffet i en tredjestat i forbindelse med utstyr som ogsé lovlig er gjort tilgjengelig pd markedet
i Unionen, dersom arsaken til det korrigerende sikkerhetstiltaket ikke er begrenset til utstyret som er gjort tilgjengelig i
tredjestaten.

Rapportene nevnt i farste nummer skal sendes inn via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92.
2. Som en hovedregel skal det i fristen for rapporteringen nevnt i nr. 1 tas hensyn til hvor alvorlig den alvorlige hendelsen er.

3. Produsenter skal rapportere enhver alvorlig hendelse som nevnt i nr. 1 bokstav a) umiddelbart etter at de har fastslatt
arsakssammenhengen mellom nevnte hendelse og eget utstyr, eller at det er rimelig at det kan foreligge en slik
arsakssammenheng, og senest 15 dager etter at de har fatt kjennskap til hendelsen.

4. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen nevnt i nr. 1 dersom det oppstér en alvorlig trussel mot folkehelsen, skje
umiddelbart og senest to dager etter at produsenten har fatt kjennskap til trusselen.

5. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen ved dgdsfall eller dersom det oppstér en uventet alvorlig forverring av en persons
helsetilstand, skje umiddelbart etter at produsenten har fastslatt, eller s& snart produsenten har fatt mistanke om, at det er en
arsakssammenheng mellom utstyret og den alvorlige hendelsen, men senest ti dager etter at produsenten har fatt kjennskap til
den alvorlige hendelsen.

6.  Dersom det er ngdvendig for & sikre rettidig rapportering, kan produsenten framlegge en innledende ufullstendig rapport
og deretter en fullstendig rapport.

7.  Dersom produsenten etter & ha fatt kjennskap til en potensielt rapporteringspliktig hendelse er usikker pd om hendelsen er
rapporteringspliktig, skal vedkommende likevel framlegge en rapport innen fristen som kreves i samsvar med nr. 2-5.

8.  Bortsett fra i hastetilfeller der det kreves at produsenten treffer korrigerende sikkerhetstiltak umiddelbart, skal produsenten
uten ungdig opphold rapportere det korrigerende sikkerhetstiltaket nevnt i nr. 1 bokstav b) for det aktuelle sikkerhetstiltaket
treffes.

9. Nar det gjelder lignende alvorlige hendelser som inntreffer med samme utstyr eller utstyrstype, der den underliggende
arsaken er identifisert, eller som det er truffet et korrigerende sikkerhetstiltak for, eller dersom hendelsene er vanlige og
veldokumenterte, kan produsenten framlegge periodiske sammendragsrapporter i stedet for rapporter om individuelle alvorlige
hendelser, forutsatt at koordinerende vedkommende myndighet nevnt i artikkel 89 nr. 9 i samrdd med vedkommende
myndigheter nevnt i artikkel 92 nr. 8 bokstav a) er blitt enige med produsenten om formatet pa, innholdet i og hyppigheten av
den periodiske sammendragsrapporten. Dersom det vises til én enkelt vedkommende myndighet i artikkel 92 nr. 8 bokstav a) og
b), kan produsenten framlegge periodiske sammendragsrapporter etter avtale med nevnte vedkommende myndighet.

10. Medlemsstatene skal treffe egnede tiltak, f.eks. gjennomfare malrettede opplysningskampanjer, for & oppmuntre og gjere
det mulig for helsepersonell, brukere og pasienter & rapportere om mistenkte alvorlige hendelser nevnt i nr. 1 bokstav a) til
vedkommende myndigheter.

Vedkommende myndigheter skal registrere rapportene de mottar fra helsepersonell, brukere og pasienter, sentralt p& nasjonalt
plan.
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11. Dersom en vedkommende myndighet i en medlemsstat mottar slike rapporter om mistenkte alvorlige hendelser som er
nevnt i nr. 1 bokstav a), fra helsepersonell, brukere eller pasienter, skal den treffe de ngdvendige tiltakene for & sikre at
produsenten av det bergrte utstyret uten opphold underrettes om den mistenkte alvorlig hendelsen.

Dersom produsenten av det bergrte utstyret mener at hendelsen er en alvorlig hendelse, skal vedkommende framlegge en
rapport i samsvar med nr. 1-5 i denne artikkel om den aktuelle alvorlige hendelsen for vedkommende myndighet i
medlemsstaten der den alvorlige hendelsen har funnet sted, samt treffe egnede oppfalgingstiltak i samsvar med artikkel 89.

Dersom produsenten av det bergrte utstyret mener at hendelsen ikke er en alvorlig hendelse eller en forventet ugnsket
bivirkning, som skal omfattes av trendrapportering i samsvar med artikkel 88, skal vedkommende begrunne dette. Dersom
vedkommende myndighet ikke er enig i konklusjonen i begrunnelsen, kan den kreve at produsenten framlegger en rapport i
samsvar med nr. 1-5 i denne artikkel, og at vedkommende sikrer at det treffes egnede oppfalgingstiltak i samsvar med artikkel
89.

Artikkel 88

Trendrapportering

1. Produsenter skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 rapportere enhver statistisk signifikant gkning i
hyppigheten eller alvorlighetsgraden av hendelser som ikke er alvorlige hendelser, eller som er forventede ugnskede
bivirkninger som kan ha vesentlig innvirkning pa nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 8 i vedlegg I, og som har medfart
eller kan medfare risikoer for pasienters, brukeres eller andre personers helse eller sikkerhet som er uakseptable sett i forhold il
den tiltenkte nytten. Den signifikante gkningen skal fastsettes i forhold til den forventede hyppigheten eller alvorlighetsgraden
av slike hendelser i forbindelse med det aktuelle utstyret, eller kategorien eller gruppen av utstyr, i lgpet av en fastsatt periode
som angitt i den tekniske dokumentasjonen og produktinformasjonen.

Produsenten skal i planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, angi hvordan hendelsene
nevnt i farste ledd skal handteres og hvilke metoder som skal brukes for & fastsla en eventuell statistisk signifikant gkning i
hyppigheten eller alvorlighetsgraden av slike hendelser, samt observasjonsperioden.

2. Vedkommende myndigheter kan foreta egne vurderinger av trendrapportene nevnt i nr. 1 og kreve at produsenten treffer
egnede tiltak i samsvar med denne forordning for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. Hver vedkommende
myndighet skal underrette Kommisjonen, de andre vedkommende myndighetene og det meldte organet som har utstedt
sertifikatet, om resultatene av en slik vurdering og om vedtakelsen av slike tiltak.

Artikkel 89

Analyse av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak

1. Etter & ha rapportert en alvorlig hendelse i henhold til artikkel 87 nr. 1 skal produsenten uten opphold foreta de
ngdvendige undersgkelsene i forbindelse med den alvorlige hendelsen og det bergrte utstyret. Dette skal omfatte en
risikovurdering av hendelsen og korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hensyn til kriteriene nevnt i nr. 3 i denne artikkel
dersom det er relevant.

| forbindelse med undersgkelsene nevnt i farste ledd skal produsenten samarbeide med vedkommende myndigheter og, dersom
det er relevant, med det bergrte meldte organet og skal ikke foreta undersgkelser som medfarer at utstyret eller en prgve av det
bergrte partiet endres pa en slik mate at det kan pavirke eventuelle etterfalgende vurderinger av arsakene til hendelsen, uten
forst & underrette vedkommende myndigheter om dette.

2. Medlemsstatene skal treffe de tiltakene som er ngdvendige for & sikre at all informasjon om en alvorlig hendelse som har
inntruffet pa deres territorium, eller et korrigerende sikkerhetstiltak som er truffet eller skal treffes pa deres territorium, og som
de far kjennskap til i samsvar med artikkel 87, vurderes sentralt p& nasjonalt plan av medlemsstatenes vedkommende
myndighet, om mulig sammen med produsenten og, dersom det er relevant, det bergrte meldte organet.
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3. | forbindelse med vurderingen nevnt i nr. 2 skal vedkommende myndighet vurdere risikoene som oppstar som falge av
den rapporterte alvorlige hendelsen, og vurdere eventuelle tilknyttede korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hensyn til vern
av folkehelsen og kriterier som f.eks. &rsakssammenheng, detekterbarhet og sannsynlighet for at problemet oppstéar pa nytt,
utstyrets brukshyppighet, sannsynligheten for at det oppstar direkte eller indirekte skader, alvorlighetsgraden av slike skader,
den kliniske nytten av utstyret, tiltenkte og potensielle brukere samt den bergrte populasjonen. Vedkommende myndighet skal
ogsa vurdere om produsentens planlagte eller iverksatte korrigerende sikkerhetstiltak er tilstrekkelige, og om det er behov for
eventuelle andre korrigerende tiltak, og i s& fall hvilke, idet det tas serlig hensyn til prinsippet om innebygd sikkerhet
omhandlet i vedlegg I.

Pa anmodning fra vedkommende nasjonale myndighet skal produsenter framlegge alle dokumenter som er ngdvendige for &
kunne foreta risikovurderingen.

4. Vedkommende myndighet skal fgre tilsyn med produsentens undersgkelse av en alvorlig hendelse. Ved behov kan en
vedkommende myndighet gripe inn i en produsents undersgkelse eller igangsette en uavhengig undersgkelse.

5. Produsenten skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 framlegge en endelig rapport med resultatene
fra undersgkelsen for vedkommende myndighet. Rapporten skal inneholde konklusjoner og, dersom det er relevant, angi hvilke
korrigerende tiltak som skal treffes.

6. Nar det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, og dersom den alvorlige hendelser eller det korrigerende
sikkerhetstiltaket kan knyttes til et stoff som brukt alene kan anses for & veere et legemiddel, skal vurderende vedkommende
myndighet eller koordinerende vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne artikkel, underrette vedkommende nasjonale
myndighet eller Det europeiske legemiddelbyra (EMA), alt etter hvem som har avgitt den vitenskapelige uttalelsen om det
aktuelle stoffet i henhold til artikkel 52 nr. 9, om den aktuelle alvorlige hendelsen eller det korrigerende sikkerhetstiltaket.

Nar det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), og dersom den alvorlige
hendelsen eller det korrigerende sikkerhetstiltaket kan knyttes til avledede produkter av vev eller celler fra mennesker som
brukes til framstilling av utstyret, og nar det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i henhold til artikkel 1 nr. 10, skal
vedkommende myndighet eller koordinerende vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne artikkel underrette vedkommende
myndigheter for vev og celler fra mennesker som det meldte organet har radspurt i samsvar med artikkel 52 nr. 10.

7.  Etter & ha foretatt vurderingen i samsvar med nr. 3 i denne artikkel skal vurderende vedkommende myndighet via det
elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 uten opphold underrette de andre vedkommende myndighetene om det korrigerende
tiltaket som produsenten har truffet eller planlegger a treffe, eller som det kreves at produsenten treffer for & minimere risikoen
for at den alvorlige hendelsen inntreffer pd nytt, herunder informasjon om de underliggende hendelsene og utfallet av
vurderingen.

8.  Produsenten skal ved hjelp av en sikkerhetsmelding sgrge for at brukerne av det aktuelle utstyret uten opphold underrettes
om det korrigerende sikkerhetstiltaket som er truffet. Sikkerhetsmeldingen skal formuleres pé et eller flere av Unionens
offisielle sprék fastsatt av medlemsstaten der det korrigerende sikkerhetstiltaket treffes. Bortsett fra i hastetilfeller skal
innholdet i utkastet til sikkerhetsmelding framlegges for vurderende vedkommende myndighet eller, i tilfellene nevnti nr. 9, for
koordinerende vedkommende myndighet for & gi den mulighet til & framsette kommentarer. Innholdet i sikkerhetsmeldingen
skal vaere det samme i alle medlemsstater, med mindre situasjonen i den enkelte medlemsstaten berettiger noe annet.

Sikkerhetsmeldingen skal gjgre det mulig & identifisere det bergrte utstyret pa riktig méte, seerlig ved at relevante UDI-er tas
med, samt identifisere, serlig ved at det individuelle registreringsnummeret tas med dersom et slikt allerede er utstedt,
produsenten som har truffet det korrigerende sikkerhetstiltaket, pa riktig mate. | sikkerhetsmeldingen skal det pa en tydelig
mate og uten & bagatellisere risikonivaet redegjares for arsakene til det korrigerende sikkerhetstiltaket, idet det vises til utstyrets
feilfunksjon og de risikoene som kan oppsta for pasienter, brukere eller andre personer, og alle tiltak som skal treffes av
brukerne, skal tydelig angis.

Produsenten skal registrere sikkerhetsmeldingen i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92, der denne meldingen skal vere
tilgjengelig for allmennheten.

9.  Vedkommende myndigheter skal aktivt delta i en prosedyre for & koordinere sine vurderinger nevnt i nr. 3 i falgende
tilfeller:

a) Dersom det er bekymringer angdende en bestemt alvorlig hendelse eller gruppe av alvorlige hendelser knyttet til samme
utstyr eller utstyrstype fra samme produsent i flere enn én medlemsstat.
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b) Dersom det reises tvil om hensiktsmessigheten av et korrigerende sikkerhetstiltak som er foreslatt av en produsent i flere
enn én medlemsstat.

Denne koordinerte prosedyren skal omfatte fglgende:
— Utpeking av en koordinerende vedkommende myndighet i hvert enkelt tilfelle nar det er ngdvendig.

— Fastsettelse av prosessen for koordinert vurdering, herunder koordinerende vedkommende myndighets oppgaver og ansvar
samt medvirkning fra andre vedkommende myndigheter.

Med mindre annet er avtalt mellom vedkommende myndigheter, skal koordinerende vedkommende myndighet veere
vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

Koordinerende vedkommende myndighet skal via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 underrette produsenten, de andre
vedkommende myndighetene og Kommisjonen om at den har patatt seg rollen som koordinerende myndighet.

10. Utpekingen av en koordinerende vedkommende myndighet skal ikke bergre andre vedkommende myndigheters rett til &
foreta en egen vurdering og til & vedta tiltak i samsvar med denne forordning for & sikre vern av folkehelsen og
pasientsikkerheten. Koordinerende vedkommende myndighet og Kommisjonen skal holdes underrettet om utfallet av en slik

vurdering og om vedtakelse av slike tiltak.

11. Kommisjonen skal yte administrativ statte til koordinerende vedkommende myndighet i forbindelse med dennes utfaring
av sine oppgaver i henhold til dette kapittel.

Artikkel 90
Analyse av sikkerhetsovervakingsdata

Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene innfare systemer og prosesser for aktivt & overvake dataene som er
tilgjengelige i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92, for & identifisere trender, mgnstre eller signaler i dataene som kan
avdekke nye risikoer eller sikkerhetsproblemer.

Dersom en tidligere ukjent risiko identifiseres, eller hyppigheten av en forventet risiko i vesentlig grad og i negativ retning
endrer nytte-risikobestemmelsen, skal vedkommende myndighet eller koordinerende vedkommende myndighet, alt etter hva
som er relevant, underrette produsenten eller eventuelt den autoriserte representanten, som deretter skal treffe de ngdvendige
korrigerende tiltakene.

Artikkel 91
Gjennomfaringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter og etter & ha radfert seg med koordineringsgruppen for medisinsk
utstyr fastsette de neermere bestemmelsene og prosedyremessige aspektene som er ngdvendige for & gjennomfare artikkel 85—
90 og 92 med hensyn til falgende punkter:

a) Typologien av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i forbindelse med bestemt utstyr eller bestemte
kategorier eller grupper av utstyr.

b) Rapportering av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak og sikkerhetsmeldinger samt framlegging av
periodiske sammendragsrapporter, rapporter fra overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, periodiske sikkerhets-
oppdateringsrapporter og trendrapporter fra produsenter som nevnt i henholdsvis artikkel 85, 86, 87, 88 og 89.

c) Standardiserte strukturerte skjemaer for elektronisk og ikke-elektronisk rapportering, herunder et minimum av datasett for
helsepersonells, brukeres og pasienters rapportering av mistenkte alvorlige hendelser.

d) Frister for rapportering av korrigerende sikkerhetstiltak og for produsenters framlegging av periodiske sammendrags-
rapporter og trendrapporter, idet det tas hensyn til alvorlighetsgraden av hendelsen som skal rapporteres, som nevnt i
artikkel 87.

e) Harmoniserte skjemaer for utveksling av informasjon mellom vedkommende myndigheter som nevnt i artikkel 89.

f) Framgangsmater for utpeking av en koordinerende vedkommende myndighet samt prosessen for koordinert vurdering,
herunder koordinerende vedkommende myndighets oppgaver og ansvar og andre vedkommende myndigheters medvirkning
i denne prosessen.

Gjennomfaringsrettsaktene nevnt i farste ledd skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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Artikkel 92
Elektronisk system for sikkerhetsovervaking og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette og forvalte et elektronisk system for & samle inn og
behandle falgende informasjon:

a) Produsentenes rapporter om alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak nevnt i artikkel 87 nr. 1 og artikkel 89
nr. 5.

b) Produsentenes periodiske sammendragsrapporter nevnt i artikkel 87 nr. 9.
c) Produsentenes rapportering av trender nevnt i artikkel 88.

d) De periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene nevnt i artikkel 86.

e) Produsentenes sikkerhetsmeldinger nevnt i artikkel 89 nr. 8.

f) Informasjonen som skal utveksles mellom vedkommende myndigheter i medlemsstatene og mellom dem og Kommisjonen
i samsvar med artikkel 89 nr. 7 og 9.

Dette elektroniske systemet skal inneholde relevante lenker til UDI-databasen.
2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal gjares tilgjengelig for vedkommende myndigheter i medlemsstatene samt
Kommisjonen via det elektroniske systemet. Meldte organer skal ogsa ha tilgang til denne informasjonen i den grad den gjelder

utstyr som de har utstedt et sertifikat for i samsvar med artikkel 53.

3. Kommisjonen skal sikre at helsepersonell og allmennheten har en egnet grad av tilgang til det elektroniske systemet nevnt
inr.1.

4. Pa grunnlag av avtaler mellom Kommisjonen og vedkommende myndigheter i tredjestater eller internasjonale
organisasjoner kan Kommisjonen gi nevnte vedkommende myndigheter eller internasjonale organisasjoner en egnet grad av
tilgang til det elektroniske systemet nevnt i nr. 1. Disse avtalene skal bygge pa gjensidighet og inneholde bestemmelser om

fortrolighet og vern av opplysninger tilsvarende dem som gjelder i Unionen.

5. Rapportene om alvorlige hendelser nevnt i artikkel 87 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak overfores automatisk via det
elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndighet i medlemsstaten der hendelsen har funnet sted.

6.  Trendrapportene nevnt i artikkel 88 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak overfgres automatisk via det elektroniske systemet
nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndigheter i medlemsstaten der hendelsene har funnet sted.

7. Rapportene om korrigerende sikkerhetstiltak nevnt i artikkel 87 nr. 1 bokstav b) skal etter mottak overfares automatisk via
det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndigheter i fglgende medlemsstater:

a) Medlemsstatene der det korrigerende sikkerhetstiltaket er truffet eller skal treffes.
b) Medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

8.  De periodiske sammendragsrapportene nevnt i artikkel 87 nr. 9 skal etter mottak overfgres automatisk via det elektroniske
systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndighet i

a) den eller de medlemsstatene som deltar i koordineringsprosedyren i samsvar med artikkel 89 nr. 9, og som er blitt enige om
den periodiske sammendragsrapporten,

b) medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

9. Informasjonen nevnt i nr. 5-8 i denne artikkel skal etter mottak overfares automatisk via det elektroniske systemet nevnt i
nr. 1 i denne artikkel til det meldte organet som har utstedt sertifikatet for det aktuelle utstyret i samsvar med artikkel 56.
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AVSNITT 3
Markedstilsyn
Artikkel 93
Markedstilsynsaktiviteter

1. Vedkommende myndigheter skal foreta egnede kontroller av utstyrs egenskaper og ytelse med henblikk p& samsvar,
herunder, dersom det er relevant, en gjennomgaelse av dokumentasjon samt fysiske kontroller eller laboratoriekontroller pa
grunnlag av egnede stikkpraver. Vedkommende myndigheter skal sarlig ta hensyn til etablerte prinsipper for risikovurdering og
risikohandtering, sikkerhetsovervéakingsdata og klager.

2. Vedkommende myndigheter skal utarbeide arlige tilsynsaktivitetsplaner og sgrge for et tilstrekkelig antall materielle og
kompetente menneskelige ressurser for & kunne gjennomfgre disse aktivitetene, idet det tas hensyn til det europeiske
markedstilsynsprogrammet utarbeidet av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr i henhold til artikkel 105 samt lokale
forhold.

3. For aoppfylle forpliktelsene fastsatt i nr. 1

a) kan vedkommende myndigheter bl.a. kreve at markedsdeltakerne framlegger den dokumentasjonen og informasjonen som
er ngdvendig for at myndighetene skal kunne utfare sine oppgaver, og, dersom det er berettiget, stiller til radighet
ngdvendige stikkpraver av utstyr eller gir tilgang til utstyr vederlagsfritt, og

b) skal vedkommende myndigheter utfere bade anmeldte og ved behov uanmeldte inspeksjoner av lokaler som tilhgrer
markedsdeltakere, samt leverandgrer og/eller underleverandgrer, og ved behov pa anlegg som tilhgrer yrkesbrukere.

4. Vedkommende myndigheter skal utarbeide et &rlig sammendrag av resultatene av tilsynsaktivitetene og gjgre det
tilgjengelig for andre vedkommende myndigheter ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Vedkommende myndigheter kan beslaglegge, destruere eller p& annen méte gjare ubrukelig utstyr som utgjer en alvorlig
risiko, eller forfalsket utstyr, dersom de anser at det er ngdvendig for & verne folkehelsen.

6.  Etter hver inspeksjon som utfgres for formalene nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndighet utarbeide en rapport om
resultatene av inspeksjonen som gjelder oppfyllelse av de rettslige og tekniske kravene som far anvendelse i henhold til denne
forordning. I rapporten skal eventuelle ngdvendige korrigerende tiltak angis.

7. Vedkommende myndighet som har utfgrt inspeksjonen, skal underrette markedsdeltakeren som har veert gjenstand for
inspeksjonen, om innholdet i rapporten nevnt i nr. 6 i denne artikkel. Far den endelige rapporten vedtas, skal vedkommende
myndighet gi markedsdeltakeren mulighet til & framsette kommentarer. Denne endelige inspeksjonsrapporten skal legges inn i
det elektroniske systemet omhandlet i artikkel 100.

8. Medlemsstatene skal gjennomga og vurdere hvordan deres markedstilsynsaktiviteter fungerer. Slike gjennomgéelser og
vurderinger skal foretas minst hvert fjerde ar, og resultatene av dette arbeidet skal oversendes til de andre medlemsstatene og
Kommisjonen. Hver medlemsstat skal gjgre et sammendrag av resultatene tilgjengelig for allmennheten ved hjelp av det
elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

9.  Vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal koordinere sine markedstilsynsaktiviteter, samarbeide med hverandre
og utveksle resultatene av disse aktivitetene med hverandre og med Kommisjonen for & sikre et harmonisert og heyt
markedstilsynsniva i alle medlemsstater.

Dersom det er relevant, skal vedkommende myndigheter i medlemsstatene bli enige om arbeidsfordeling, felles
markedstilsynsaktiviteter og spesialisering.

10. Dersom mer enn én myndighet i en medlemsstat har ansvar for markedstilsyn og kontroll med ytre grenser, skal disse
myndighetene samarbeide med hverandre ved & utveksle informasjon som er relevant for deres rolle og funksjoner.

11. Dersom det er relevant, skal vedkommende myndigheter i medlemsstatene samarbeide med vedkommende myndigheter i
tredjestater med henblikk pa & utveksle informasjon og teknisk statte og fremme aktiviteter knyttet til markedstilsyn.
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Artikkel 94

Vurdering av utstyr som mistenkes for & utgjgre en uakseptabel risiko, eller for annen manglende oppfyllelse av
kravene

Dersom vedkommende myndigheter i en medlemsstat pa grunnlag av data innhentet ved hjelp av sikkerhetsovervakings- eller
markedstilsynsaktiviteter eller annen informasjon har grunn til & tro at utstyr

a) kan utgjere en uakseptabel risiko for pasienters, brukeres eller andre personers helse eller sikkerhet eller for andre aspekter
av vernet av folkehelsen, eller

b) pé annen méte ikke oppfyller kravene fastsatt i denne forordning,

skal de foreta en vurdering av det aktuelle utstyret som omfatter alle kravene fastsatt i denne forordning, og som gjelder
risikoen forbundet med utstyret, eller enhver annen manglende oppfyllelse av kravene.

De bergrte markedsdeltakerne skal samarbeide med vedkommende myndigheter.

Artikkel 95
Framgangsmate for handtering av utstyr som utgjgr en uakseptabel helse- og sikkerhetsrisiko

1.  Dersom vedkommende myndigheter etter & ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 94 finner at utstyret utgjer en
uakseptabel risiko for pasienters, brukeres og andre personers helse og sikkerhet eller for andre aspekter av vernet av
folkehelsen, skal de uten opphold kreve at produsenten av det bergrte utstyret, dennes autoriserte representant og alle andre
relevante markedsdeltakere treffer alle egnede og behgrig begrunnede korrigerende tiltak for & bringe utstyret i samsvar med
kravene i denne forordning som er knyttet til risikoen som utstyret utgjar, og, pa en méte som stér i forhold til risikoens art,
begrense tilgjengeliggjeringen av utstyret pd markedet, underlegge tilgjengeliggjgringen av utstyret serlige krav og trekke
tilbake utstyret fra markedet eller tilbakekalle det innen en rimelig frist som er tydelig definert og meddelt den relevante
markedsdeltakeren.

2. Vedkommende myndigheter skal uten opphold underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og, dersom det er
utstedt et sertifikat i samsvar med artikkel 56 for det aktuelle utstyret, det meldte organet som har utstedt sertifikatet, om
resultatene av vurderingen og de tiltakene de har palagt markedsdeltakerne & treffe, ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt
i artikkel 100.

3. Markedsdeltakerne nevnt i nr. 1 skal uten opphold sikre at alle egnede korrigerende tiltak treffes i hele Unionen for alt
bergrt utstyr som de har gjort tilgjengelig pa markedet.

4. Dersom markedsdeltakeren nevnt i nr. 1 ikke treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 1, skal
vedkommende myndigheter treffe alle egnede tiltak for a forby eller begrense tilgjengeliggjeringen av utstyret pa sitt nasjonale
marked, trekke utstyret tilbake fra markedet eller tilbakekalle det.

Vedkommende myndigheter skal uten opphold underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og det meldte organet nevnt
i nr. 2 i denne artikkel om disse tiltakene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle tilgjengelige opplysninger, s&rlig data som er ngdvendige for & identifisere
og spore utstyr som ikke oppfyller kravene, utstyrets opprinnelse, arten av og arsakene til den pastatte manglende oppfyllelsen
av kravene og risikoen i den forbindelse, arten og varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet, og argumentene som den
bergrte markedsdeltakeren har framsatt.

6. Andre medlemsstater enn den som har innledet framgangsmaten, skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i
artikkel 100 uten opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuell relevant ytterligere informasjon
de métte ha om det bergrte utstyrets manglende oppfyllelse av kravene, samt eventuelle tiltak de har truffet i forbindelse med
det bergrte utstyret.

Dersom de har innvendinger mot det meldte nasjonale tiltaket, skal de uten opphold underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om disse innvendingene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommisjonen har framsatt innvendinger mot tiltak som en medlemsstat har truffet,
innen to maneder etter mottak av underretningen nevnt i nr. 4, skal tiltakene anses for a vere berettigede.
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I dette tilfellet skal alle medlemsstater sgrge for at det uten opphold treffes tilsvarende egnede begrensende tiltak eller
forbudstiltak med hensyn til det bergrte utstyret, herunder tilbaketrekking, tilbakekalling eller begrensning av utstyrets
tilgjengelighet pa deres nasjonale marked.

Artikkel 96
Framgangsmate for vurdering av nasjonale tiltak pa unionsplan

1. Dersom en medlemsstat innen to méneder etter mottak av underretningen nevnt i artikkel 95 nr. 4 framsetter innvendinger
mot et tiltak truffet av en annen medlemsstat, eller dersom Kommisjonen anser at tiltaket er i strid med unionsretten, skal
Kommisjonen etter & ha radfart seg med bergrte vedkommende myndigheter og eventuelt bergrte markedsdeltakere vurdere det
aktuelle nasjonale tiltaket. P& grunnlag av resultatene av denne vurderingen kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomfarings-
rettsakter treffe beslutning om hvorvidt det nasjonale tiltaket er berettiget. Disse gjennomfgringsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

2. Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale tiltaket er berettiget, som nevnt i nr. 1 i denne artikkel, far artikkel 95 nr. 7
annet ledd anvendelse. Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale tiltaket ikke er berettiget, skal den bergrte medlemsstaten
trekke tiltaket tilbake.

Dersom Kommisjonen ikke treffer en beslutning i henhold til nr. 1 i denne artikkel innen atte maneder etter mottak av
underretningen nevnt i artikkel 95 nr. 4, skal det nasjonale tiltaket anses som berettiget.

3. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen anser at helse- og sikkerhetsrisikoen som er forbundet med et utstyr, ikke pa
tilfredsstillende méte kan begrenses ved hjelp av tiltak som den eller de bergrte medlemsstatene treffer, kan Kommisjonen pé
anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter treffe de ngdvendige og behgrig
begrunnede tiltakene for & sikre vern av helse og sikkerhet, herunder tiltak som begrenser eller forbyr omsetning og ibruktaking
av det bergrte utstyret. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i
artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 97
Annen manglende oppfyllelse av kravene

1. Dersom vedkommende myndigheter i en medlemsstat etter & ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 94 fastslar at et
utstyr ikke oppfyller kravene fastsatt i denne forordning, men ikke utgjer en uakseptabel risiko for pasienters, brukeres eller
andre personers helse eller sikkerhet, eller for andre aspekter av vernet av folkehelsen, skal de palegge den relevante
markedsdeltakeren & utbedre den manglende oppfyllelsen av kravene innen en rimelig frist som er tydelig definert og meddelt
markedsdeltakeren, og som stér i forhold til den manglende oppfyllelsen av kravene.

2. Dersom markedsdeltakeren ikke utbedrer den manglende oppfyllelsen av kravene innen fristen nevnt i nr. 1 i denne
artikkel, skal den bergrte medlemsstaten uten opphold treffe alle egnede tiltak for & begrense eller forby tilgjengeliggjering av
produktet pa markedet, eller sikre at det tiloakekalles eller trekkes tilbake fra markedet. Den aktuelle medlemsstaten skal uten
opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om disse tiltakene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i
artikkel 100.

3. For asikre en ensartet anvendelse av denne artikkel kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter angi egnede
tiltak som vedkommende myndigheter skal treffe for & handtere visse typer av manglende oppfyllelse av kravene. Disse
gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 98
Forebyggende helseverntiltak

1.  Dersom en medlemsstat etter & ha foretatt en vurdering som viser at det er en potensiell risiko knyttet til et utstyr eller en
spesifikk kategori eller gruppe av utstyr, anser at tilgjengeliggjeringen pa markedet eller ibruktakingen av et utstyr eller en
bestemt kategori eller gruppe av utstyr for & verne pasienters, brukeres og andre personers helse og sikkerhet eller andre
folkehelseaspekter bgr forbys, begrenses eller underlegges sarlige krav, eller at dette utstyret eller denne kategorien eller
gruppen av utstyr bar trekkes tilbake fra markedet eller tilbakekalles, kan den treffe alle ngdvendige og berettigede tiltak.
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2. Medlemsstaten nevnt i nr. 1 skal umiddelbart underrette Kommisjonen og alle andre medlemsstater og begrunne sin
beslutning ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

3. Kommisjonen skal i samrad med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og ved behov de berarte markedsdeltakerne
vurdere de nasjonale tiltakene som er truffet. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter treffe beslutning om
hvorvidt de nasjonale tiltakene er berettigede eller ikke. Dersom Kommisjonen ikke har truffet en beslutning senest seks
maneder etter underretningen, anses de nasjonale tiltakene for & veere berettigede. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

4.  Dersom vurderingen nevnt i nr. 3 i denne artikkel viser at tilgjengeliggjeringen pa markedet eller ibruktakingen av et
utstyr, en bestemt kategori eller gruppe av utstyr bar forbys, begrenses eller underlegges sarlige krav, eller at dette utstyret eller
denne kategorien eller gruppen av utstyr bar trekkes tilbake fra markedet eller tilbakekalles i alle medlemsstater for & verne
pasienters, brukeres eller andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter, kan Kommisjonen vedta
gjennomfaringsrettsakter for & treffe ngdvendige og beharig begrunnede tiltak. Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 99
God forvaltningspraksis

1. Ethvert tiltak som vedkommende myndigheter i medlemsstatene treffer i henhold til artikkel 95-98, skal inneholde en
ngyaktig beskrivelse av forholdene som ligger til grunn for tiltaket. Dersom et slikt tiltak er rettet mot en bestemt
markedsdeltaker, skal vedkommende myndighet uten opphold underrette den bergrte markedsdeltakeren om det aktuelle tiltaket
og samtidig informere vedkommende om hvilke klagemuligheter som finnes i henhold til gjeldende rett eller forvaltnings-
praksis i den bergrte medlemsstaten, og om fristen for & klage. Dersom tiltaket far allmenn anvendelse, skal det offentliggjares
pé egnet mate.

2. Bortsett fra i tilfeller der det ma treffes tiltak umiddelbart pa grunn av en uakseptabel risiko for menneskers helse eller
sikkerhet, skal den bergrte markedsdeltakeren gis mulighet til & framsette sine synspunkter for vedkommende myndighet innen
en rimelig og tydelig definert frist far det treffes tiltak.

Dersom det er truffet tiltak uten at markedsdeltakeren har hatt mulighet til & framsette sine synspunkter som nevnt i farste ledd,
skal vedkommende gis mulighet til dette sa snart som mulig, og tiltaket som er truffet, skal gjennomgas umiddelbart deretter.

3. Alle tiltak som er truffet, skal umiddelbart trekkes tilbake eller endres nar markedsdeltakeren har vist at vedkommende har
truffet effektive korrigerende tiltak, og at utstyret oppfyller kravene i denne forordning.

4. Dersom et tiltak som er truffet i henhold til artikkel 95-98, gjelder utstyr som et meldt organ har deltatt i samsvars-

vurderingen av, skal vedkommende myndigheter ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100 underrette det
relevante meldte organet og myndigheten med ansvar for det meldte organet om tiltaket som er truffet.

Artikkel 100
Elektronisk system for markedstilsyn

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette og forvalte et elektronisk system for & samle inn og
behandle fglgende informasjon:

a) Sammendrag av resultatene av tilsynsaktivitetene nevnt i artikkel 93 nr. 4.

b) Den endelige inspeksjonsrapporten nevnt i artikkel 93 nr. 7.

¢) Informasjon om utstyr som utgjer en uakseptabel risiko for helse og sikkerhet, som nevnt i artikkel 95 nr. 2, 4 og 6.
d) Informasjon om produkters manglende oppfyllelse av kravene som nevnt i artikkel 97 nr. 2.

e) Informasjon om forebyggende helseverntiltak som nevnt i artikkel 98 nr. 2.

f) Sammendrag av resultatene av medlemsstatenes gjennomgaelser og vurderinger av markedstilsynsaktiviteter som nevnt i
artikkel 93 nr. 8.
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2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal overfares umiddelbart via det elektroniske systemet til alle bergrte
vedkommende myndigheter og, dersom det er relevant, til det meldte organet som har utstedt et sertifikat i samsvar med
artikkel 56 for det bergrte utstyret, og skal veere tilgjengelig for medlemsstatene og Kommisjonen.

3. Informasjon som utveksles mellom medlemsstatene, skal ikke offentliggjgres dersom det kan skade markedstilsyns-
aktivitetene og samarbeidet mellom medlemsstatene.

KAPITTEL VI1II

SAMARBEID MELLOM MEDLEMSSTATENE, KOORDINERINGSGRUPPEN FOR MEDISINSK UTSTYR,
EKSPERTLABORATORIER, EKSPERTPANELER OG UTSTYRSREGISTRE

Artikkel 101
Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal utpeke en eller flere vedkommende myndigheter som skal ha ansvar for gjennomfaringen av denne
forordning. De skal gi sine myndigheter den myndigheten, de ressursene, det utstyret og den kunnskapen som kreves for at de
skal kunne utfgre sine oppgaver pa en tilfredsstillende mate i henhold til denne forordning. Medlemsstatene skal oversende
vedkommende myndigheters navn og kontaktopplysninger til Kommisjonen, som skal offentliggjere en liste over
vedkommende myndigheter.

Artikkel 102
Samarbeid

1. Medlemsstatenes vedkommende myndigheter skal samarbeide med hverandre og med Kommisjonen. Kommisjonen skal
legge til rette for den utvekslingen av informasjon som er ngdvendig for & oppna en ensartet anvendelse av denne forordning.

2. Nar det er hensiktsmessig, skal medlemsstatene med stgtte fra Kommisjonen delta i internasjonale initiativer med
henblikk pa & sikre samarbeid mellom reguleringsmyndigheter pa omradet medisinsk utstyr.

Artikkel 103
Koordineringsgruppe for medisinsk utstyr
1. Det nedsettes herved en koordineringsgruppe for medisinsk utstyr.

2. Hver medlemsstat skal for en tredrsperiode som kan fornyes, utpeke et medlem og et varamedlem med ekspertise pa
omradet medisinsk utstyr og et medlem og et varamedlem med ekspertise pd omrade medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk til
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr. En medlemsstat kan velge & utpeke bare ett medlem og ett varamedlem med
ekspertise pa begge omrader.

Medlemmene av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal velges pa grunnlag av den kompetansen og erfaringen de har
pa omradet medisinsk utstyr og medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. De skal representere medlemsstatenes vedkommende
myndigheter. Kommisjonen skal offentliggjere navnene pa medlemmene og deres tilknytningsforhold.

Varamedlemmene skal representere og stemme pa vegne av medlemmer som ikke er til stede.

3. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal komme sammen jevnlig og, nar situasjonen krever det, pd anmodning fra
Kommisjonen eller en medlemsstat. De som skal delta pd matene, skal enten veaere de medlemmene som er utpekt pa grunnlag
av sin rolle og ekspertise p& omradet medisinsk utstyr, eller de medlemmene som er utpekt pé grunnlag av sin ekspertise pa
omréadet medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, eller de medlemmene som er utpekt pa grunnlag av sin ekspertise pa begge
omrader, eller varamedlemmene for disse, alt etter hva som er relevant.

4. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal gjare sitt ytterste for & oppna enighet. Dersom enighet ikke kan oppnas,
skal koordineringsgruppen treffe flertallsbeslutning blant medlemmene. Medlemmer med avvikende standpunkter kan kreve at
deres standpunkter og begrunnelsen for disse registreres i koordineringsgruppens standpunkt.

5. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal ledes av en representant for Kommisjonen. Lederen skal ikke delta i
avstemningene i koordineringsgruppen.
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6.  Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr kan med utgangspunkt i hvert enkelt tilfelle invitere eksperter og andre
tredjeparter til & delta p& matene eller komme med skriftlige bidrag.

7. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr kan nedsette faste eller midlertidige undergrupper. Dersom det er relevant,
skal organisasjoner som representerer interessene til bransjen for medisinsk utstyr, helsepersonell, laboratorier, pasienter og
forbrukere pa unionsplan, inviteres til disse undergruppene som observatgrer.

8.  Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal fastsette sin egen forretningsorden der det sarlig skal fastsettes
framgangsmater for falgende:

— Vedtakelse av uttalelser eller anbefalinger eller andre standpunkter, herunder i hastetilfeller.
— Delegering av oppgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer.

— Gjennomfaring av artikkel 107 med hensyn til interessekonflikter.

— Undergruppenes virkemate.

9.  Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal ha oppgavene fastsatt i artikkel 105 i denne forordning og artikkel 99 i
forordning (EU) 2017/746.

Artikkel 104
Stgtte fra Kommisjonen

Kommisjonen skal stotte samarbeidet mellom vedkommende nasjonale myndigheter. Den skal sarlig serge for at det
tilrettelegges for utveksling av erfaringer mellom vedkommende myndigheter, samt yte teknisk, vitenskapelig og logistisk statte
til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og dens undergrupper. Den skal organisere mgtene i koordineringsgruppen for
medisinsk utstyr og dens undergrupper, delta pa disse matene og sarge for egnet oppfelging.

Artikkel 105
Oppgaver for koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
I henhold til denne forordning skal koordineringsgruppen for medisinsk utstyr ha fglgende oppgaver:

a) Bidra til vurderingen av ansgkende samsvarsvurderingsorganer og meldte organer i henhold til bestemmelsene fastsatt i
kapittel V.

b) Radgi Kommisjonen pa dennes anmodning om forhold som gjelder koordineringsgruppen av meldte organer nedsatt i
henhold til artikkel 49.

c) Bidra til utarbeidingen av retningslinjer som skal sikre en effektiv og harmonisert gjennomfgring av denne forordning,
serlig med hensyn til utpeking av og tilsyn med meldte organer, anvendelse av de generelle kravene til sikkerhet og ytelse,
produsentenes gjennomfaring av kliniske evalueringer og utprgvinger og meldte organers vurdering samt sikkerhets-
overvakingsaktiviteter.

d) Bidratil den lgpende overvakingen av den tekniske utviklingen og vurderingen av om de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i denne forordning og i forordning (EU) 2017/746 er tilstrekkelige til & sikre utstyrets sikkerhet og ytelse, og
dermed bidra til & identifisere eventuelle behov for & endre vedlegg I til denne forordning.

e) Bidra til & utarbeide utstyrsstandarder, felles spesifikasjoner og vitenskapelige retningslinjer, herunder produktspesifikke
retningslinjer, for klinisk utprgving av visse typer utstyr, serlig implanterbart utstyr og utstyr i klasse I11.

f) Bistd vedkommende myndigheter i medlemsstatene i deres koordineringsaktiviteter, serlig pd omradet klassifisering og
fastsettelse av utstyrs regulatoriske status, kliniske utpravinger, sikkerhetsovervaking og markedstilsyn, herunder
utarbeiding og opprettholdelse av en ramme for et europeisk markedstilsynsprogram med det som mal & oppna effektivitet
og harmonisering av markedstilsynet i Unionen, i samsvar med artikkel 93.

g) Gi rad, enten pé eget initiativ eller pd anmodning fra Kommisjonen, ved vurderingen av sparsmal knyttet til gjennom-
faringen av denne forordning.

h) Bidra til harmonisert forvaltningspraksis med hensyn til utstyr i medlemsstatene.
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Artikkel 106
Vitenskapelige, tekniske og kliniske uttalelser og rad

1.  Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter og i samrad med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
sarge for at det utpekes ekspertpaneler for vurdering av den kliniske evalueringen pa relevante medisinske omrader som nevnt i
nr. 9 i denne artikkel, og at det framlegges synspunkter i samsvar med artikkel 48 nr. 6 i forordning (EU) 2017/746 om
ytelsesevalueringen av visse typer medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ved behov for kategorier eller grupper av utstyr
eller for szrlige farer som er forbundet med kategorier eller grupper av utstyr, i samsvar med prinsippene om hgyest mulig
vitenskapelig kompetanse, upartiskhet, uavhengighet og dpenhet. De samme prinsippene far anvendelse dersom Kommisjonen
beslutter & utpeke ekspertlaboratorier i samsvar med nr. 7 i denne artikkel.

2. Det kan utpekes ekspertpaneler og ekspertlaboratorier pa omrader der Kommisjonen i samrad med koordineringsgruppen
for medisinsk utstyr fastslar at det er behov for konsekvent vitenskapelig, teknisk og/eller klinisk radgivning eller
laboratorieekspertise i forbindelse med gjennomfaringen av denne forordning. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan
utpekes pa fast eller midlertidig basis.

3. Ekspertpanelene skal bestd av radgivere som Kommisjonen har utpekt p& grunnlag av oppdatert Klinisk, vitenskapelig
eller teknisk ekspertise pa omradet, og med en geografisk fordeling som gjenspeiler mangfoldet innen vitenskapelige og
kliniske strategier i Unionen. Kommisjonen skal fastsette antall medlemmer i hvert panel ut fra hvilke behov som foreligger.

Medlemmene av ekspertpanelene skal utfgre sine oppgaver pa en upartisk og objektiv mate. De skal verken anmode om eller
motta instrukser fra meldte organer eller produsenter. Hvert medlem skal avgi en interesseerklaering som skal gjares offentlig
tilgjengelig.

Kommisjonen skal opprette systemer og framgangsméter for aktivt & handtere og forebygge mulige interessekonflikter.

4.  Ekspertpaneler skal ta hensyn til relevant informasjon fra bergrte parter, herunder pasientorganisasjoner og helsepersonell,
nar de utarbeider sine vitenskapelige uttalelser.

5. Kommisjonen kan etter samrad med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr utpeke radgivere til ekspertpaneler etter at
en innbydelse til interessetegning er blitt offentliggjort i Den europeiske unions tidende og pd Kommisjonens nettsted.
Avhengig av oppgavens art og behovet for spesifikk ekspertise kan det utpekes radgivere til ekspertpanelene for en periode pa
hayst tre ar, og deres mandat kan fornyes.

6. Kommisjonen kan etter samradd med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr registrere radgivere pa en sentral liste
over tilgjengelige eksperter som, selv om de ikke er formelt utpekt til et panel, er tilgjengelige for & gi rdd og stette
ekspertpanelets arbeid ved behov. Denne listen skal offentliggjeres paA Kommisjonens nettsted.

7. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter og etter samrad med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr
utpeke ekspertlaboratorier p& grunnlag av deres ekspertise innen

— fysikalsk-kjemisk karakterisering eller
— mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk og toksikologisk testing
av bestemt utstyr og bestemte kategorier eller grupper av utstyr.

Kommisjonen skal bare utpeke ekspertlaboratorier som en medlemsstat eller Det felles forskningssenter har inngitt en sgknad
om utpeking for.

8.  Ekspertlaboratoriene skal oppfylle falgende kriterier:

a) Ha passende og tilstrekkelige kvalifisert personale med tilstrekkelig kunnskap om og erfaring med utstyret som de er utpekt
for.

b) Ha det ngdvendige utstyret for & kunne utfare oppgavene de har fatt tildelt.
¢) Haden ngdvendig kjennskapen til internasjonale standarder og beste praksis.
d) Ha en egnet administrativ organisasjon og struktur.

e) Sikre at personalet behandler informasjonen og dataene de mottar nar de utfarer sine oppgaver, fortrolig.
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9.  Ekspertpaneler som er utpekt med henblikk pa klinisk evaluering pa relevante medisinske omrader, skal utfare oppgavene
fastsatt i artikkel 54 nr. 1, artikkel 61 nr. 2 og avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant.

10. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan ha fglgende oppgaver, alt etter hvilke behov som finnes:

a) Yte vitenskapelig, teknisk og klinisk bistand til Kommisjonen og koordineringsgruppen for medisinsk utstyr i forbindelse
med gjennomfgringen av denne forordning.

b) Bidratil utarbeiding og opprettholdelse av egnet veiledning og felles spesifikasjoner for
— Kliniske utprgvinger,
— klinisk evaluering og klinisk oppfglging etter at utstyr er brakt i omsetning,
— ytelsesstudier,
— ytelsesevaluering og oppfalging av ytelse etter at utstyr er brakt i omsetning,
— fysikalsk-kjemisk karakterisering og
— mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk toksikologisk testing

for et bestemt utstyr eller en bestemt kategori eller gruppe av utstyr eller for bestemte farer knyttet til en kategori eller
gruppe av utstyr.

c) Utarbeide og gjennomga retningslinjene for klinisk evaluering og for ytelsesevaluering for & foreta samsvarsvurdering i trad
med det aktuelle tekniske nivéet nar det gjelder klinisk evaluering, ytelsesevaluering, fysikalsk-kjemisk karakterisering og
mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk toksikologisk testing.

d) Bidra til utarbeiding av standarder pa internasjonalt plan og sikre at nevnte standarder gjenspeiler det aktuelle tekniske
nivaet.

e) Avgi uttalelser pd anmodning fra produsenter i samsvar med artikkel 61 nr. 2 og meldte organer og medlemsstater i
samsvar med nr. 11-13 i denne artikkel.

f) Bidratil & identifisere bekymringsfulle forhold og nye sparsmal angaende medisinsk utstyrs sikkerhet og ytelse.

g) Avgi synspunkter i samsvar med artikkel 48 nr. 4 i forordning (EU) 2017/746 om ytelsesevalueringen av visse typer
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

11. Kommisjonen skal lette medlemsstatenes, meldte organers og produsentenes tilgang til rad fra ekspertpaneler og
ekspertlaboratorier om bl.a. kriteriene for et egnet datasett for samsvarsvurdering av utstyr, sarlig med hensyn til de kliniske
dataene som kreves i forbindelse med klinisk evaluering, med hensyn til fysikalsk-kjemisk karakterisering og med hensyn til
mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk og ikke-Kklinisk toksikologisk testing.

12.  Nar medlemmene av ekspertpanelene vedtar sin vitenskapelige uttalelse i samsvar med nr. 9, skal de gjare sitt ytterste for
a oppnd enighet. Dersom det ikke er mulig & oppna enighet, skal ekspertpanelene treffe flertallsbeslutning blant medlemmene,
og i den vitenskapelige uttalelsen skal de forskjellige standpunktene og hvilke grunner de bygger pa, framga.

Kommisjonen skal offentliggjare den vitenskapelige uttalelsen og radene som er gitt, i samsvar med nr. 9 og 11 i denne artikkel
og sikre at det tas hensyn til fortrolighetsaspektene fastsatt i artikkel 109. Retningslinjene for klinisk evaluering nevnt i nr. 10
bokstav c) skal offentliggjeres etter samrad med koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

13. Kommisjonen kan kreve at produsenter og meldte organer betaler gebyrer for raddene som gis av ekspertpaneler og
ekspertlaboratorier. Gebyrenes struktur og stgrrelse samt refunderbare kostnaders omfang og struktur skal vedtas av
Kommisjonen ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter, idet det tas hensyn til mélene om en egnet gjennomfgring av denne
forordning, vern av helse og sikkerhet, stgtte til nyskaping og kostnadseffektivitet og behovet for & oppna en aktiv deltakelse i
ekspertpanelene. Disse gjennomfgringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114
nr. 3.
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14. Gebyrene som skal betales til Kommisjonen i samsvar med framgangsmaten i nr. 13 i denne artikkel, skal fastsettes pa en
apen mate og pé grunnlag av kostnadene for tjenestene som er levert. Gebyrene som skal betales, skal reduseres i tilfelle av en
framgangsmate for samrad i forbindelse med klinisk evaluering som er innledet i samsvar med avsnitt 5.1 bokstav c) i vedlegg
IX, og som omfatter en produsent som er en svert liten, liten eller mellomstor bedrift i henhold til rekommandasjon
2003/361/EF.

15. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre ekspertpanelenes og
ekspertlaboratorienes oppgaver nevnt i nr. 10 i denne artikkel.

Artikkel 107
Interessekonflikter

1.  Medlemmer av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, dens undergrupper samt medlemmer av ekspertpaneler og
ekspertlaboratorier skal ikke ha gkonomiske eller andre interesser i bransjen for medisinsk utstyr som kan pavirke deres
upartiskhet. De skal forplikte seg til & handle i allmennhetens interesse og pa en uavhengig mate. De skal avgi erklering om
eventuelle direkte eller indirekte interesser de kan ha i bransjen for medisinsk utstyr, og oppdatere erklaringen dersom det skjer
en relevant endring. Interesseerklaeringen skal gjares offentlig tilgjengelig pd4 Kommisjonens nettsted. Denne artikkel far ikke
anvendelse pé representanter for bergrte organisasjoner som deltar i undergrupper av koordineringsgruppen for medisinsk
utstyr.

2. Eksperter og andre tredjeparter som i hvert enkelt tilfelle inviteres av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr skal avgi
erklzering om eventuelle interesser de matte ha i den aktuelle saken.

Artikkel 108
Utstyrsregistre og -databaser
Kommisjonen og medlemsstatene skal treffe alle egnede tiltak for & oppmuntre til opprettelse av registre og databaser for
bestemte typer utstyr ved 4 fastsette felles prinsipper for innsamling av sammenlignbar informasjon. Slike registre og databaser

skal bidra til en uavhengig vurdering av utstyrets langsiktige sikkerhet og ytelse eller til sporbarheten av implanterbart utstyr
eller alle slike egenskaper.

KAPITTEL IX
FORTROLIGHET, VERN AV OPPLYSNINGER, FINANSIERING OG SANKSJONER
Artikkel 109
Fortrolighet
1. Med mindre annet er fastsatt i denne forordning og uten at det bergrer eksisterende nasjonale bestemmelser og praksis i
medlemsstatene om fortrolighet, skal alle parter som bergres av anvendelsen av denne forordning, sikre fortrolig behandling av
den informasjonen og de dataene de mottar nar de utfarer sine oppgaver, med henblikk pa & verne

a) personopplysninger i samsvar med artikkel 110,

b) fysiske eller juridiske personers kommersielt fortrolige informasjon og forretningshemmeligheter, herunder immaterial-
rettigheter, med mindre utlevering er i allmennhetens interesse,

c) en effektiv gjennomfaring av denne forordning, seerlig med hensyn til inspeksjoner, undersgkelser eller revisjoner.

2. Uten at det bergrer nr. 1, skal informasjon som utveksles pa fortrolig grunnlag mellom vedkommende myndigheter og
mellom vedkommende myndigheter og Kommisjonen, ikke utleveres uten at det pa forhand er innhentet samtykke fra den
myndigheten som informasjonen stammer fra.

3. Nr. 1 og 2 skal ikke bergre Kommisjonens, medlemsstatenes og meldte organers rettigheter og plikter nér det gjelder
utveksling av informasjon og offentliggjering av advarsler, og heller ikke de berarte personenes plikt til & utlevere informasjon i
henhold til strafferetten.



Nr. 30/378 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

4. Kommisjonen og medlemsstatene kan utveksle fortrolig informasjon med reguleringsmyndigheter i tredjestater som de
har inngatt bi- eller multilaterale avtaler om fortrolighet med.

Artikkel 110
Vern av opplysninger

1. Medlemsstatene skal anvende direktiv 95/46/EF pa behandling av personopplysninger som utfgres i medlemsstatene i
henhold til denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 far anvendelse pé& behandling av personopplysninger som utfgres av Kommisjonen i henhold
til denne forordning.

Artikkel 111
Gebyrer

1. Denne forordning skal ikke bergre medlemsstatenes mulighet til & kreve gebyrer for den virksomheten som er beskrevet i
denne forordning, forutsatt at starrelsen pd gebyret fastsettes pad en &pen mate og pa grunnlag av prinsippene om
kostnadsdekning.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene minst tre méneder far gebyrenes struktur og
starrelse skal vedtas. Gebyrenes struktur og starrelse skal gjares offentlig tilgjengelig pa anmodning.

Artikkel 112
Finansiering av aktiviteter forbundet med utpeking av og tilsyn med meldte organer

Kostnadene forbundet med felles vurderingsaktiviteter skal dekkes av Kommisjonen. Kommisjonen skal ved hjelp av
gjennomfaringsrettsakter fastsette refunderbare kostnaders omfang og struktur og andre ngdvendige gjennomfaringsregler.
Disse gjennomfaringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 113
Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjoner som far anvendelse pa brudd pa bestemmelsene i denne forordning, og treffe
alle ngdvendige tiltak for & sikre at sanksjonene gjennomfares. De fastsatte sanksjonene skal veere virkningsfulle, sta i forhold
til overtredelsen og virke avskrekkende. Medlemsstatene skal innen 25. februar 2020 underrette Kommisjonen om disse
bestemmelsene og tiltakene og uten opphold underrette den om eventuelle senere endringer.

KAPITTEL X
SLUTTBESTEMMELSER
Artikkel 114
Komitéprosedyre

1. Kommisjonen skal bistas av en komité for medisinsk utstyr. Nevnte komité skal veere en komité i henhold til forordning
(EU) nr. 182/2011.

2. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
3. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Dersom komiteen ikke avgir uttalelse, skal Kommisjonen ikke vedta utkastet til gjennomfgringsrettsakt, og artikkel 5 nr. 4
tredje ledd i forordning (EU) nr. 182/2011 far anvendelse.

4. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med artikkel 4 og 5 i samme
forordning, alt etter hva som er relevant, anvendelse.
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Artikkel 115
Utavelse av delegert myndighet
1. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter gis Kommisjonen med forbehold for vilkarene fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til & vedta de delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 1 nr. 5, artikkel 3, artikkel 10 nr. 4, artikkel 18 nr. 3,
artikkel 19 nr. 4, artikkel 27 nr. 10, artikkel 44 nr. 11, artikkel 52 nr. 5, artikkel 56 nr. 6, artikkel 61 nr. 8, artikkel 70 nr. 8 og
artikkel 106 nr. 15 skal gis Kommisjonen for en periode p& fem ar fra 25. mai 2017. Kommisjonen skal utarbeide en rapport om
den delegerte myndigheten senest ni maneder for utlgpet av femarsperioden. Den delegerte myndigheten skal stilltiende
forlenges med perioder av samme varighet, med mindre Europaparlamentet eller Radet motsetter seg en slik forlengelse senest
tre maneder for utgangen av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 1 nr. 5, artikkel 3, artikkel 10 nr. 4, artikkel 18 nr. 3, artikkel 19 nr. 4, artikkel
27 nr. 10, artikkel 44 nr. 11, artikkel 52 nr. 5, artikkel 56 nr. 6, artikkel 61 nr. 8, artikkel 70 nr. 8 og artikkel 106 nr. 15 kan nar
som helst tilbakekalles av Europaparlamentet eller Radet. En beslutning om tilbakekalling inneberer at den delegerte
myndigheten som angis i beslutningen, oppharer & gjelde. Den far anvendelse dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske
unions tidende eller pa et senere tidspunkt angitt i beslutningen. Den bergrer ikke gyldigheten av delegerte rettsakter som
allerede har tradt i kraft.

4.  For en delegert rettsakt vedtas, skal Kommisjonen radfgre seg med eksperter utpekt av hver enkelt medlemsstat i samsvar
med prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 2016 om bedre regelverksutforming.

5. Sasnart Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den underrette Europaparlamentet og Radet samtidig om dette.

6.  En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artikkel 1 nr. 5, 3, 10 nr. 4, 18 nr. 3, 19 nr. 4, 27 nr. 10, 44 nr. 11, 52 nr. 5, 56
nr. 6, 61 nr. 8, 70 nr. 8 og 106 nr. 15 trer i kraft bare dersom verken Europaparlamentet eller Radet har gjort innsigelse innen en
frist pa tre maneder etter at rettsakten ble meddelt Europaparlamentet og Radet, eller dersom béade Europaparlamentet og Radet
innen utlgpet av denne fristen har underrettet Kommisjonen om at de ikke har til hensikt & gjere innsigelse. Fristen forlenges
med tre maneder pa Europaparlamentets eller Radets initiativ.

Artikkel 116
Serskilte delegerte rettsakter for forskjellige delegerte myndigheter

Kommisjonen skal vedta en delegert rettsakt for hver myndighet den delegeres i henhold til denne forordning.

Artikkel 117
Endring av direktiv 2001/83/EF
I vedlegg I til direktiv 2001/83/EF skal avsnitt 3.2. nr. 12 lyde:

«12) Dersom et produkt omfattes av dette direktiv i henhold til artikkel 1 nr. 8 annet ledd eller artikkel 1 nr. 9 annet ledd i
europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745(*), skal sgknaden om markedsfaringstillatelse inneholde
resultatene, dersom disse opplysningene foreligger, av vurderingen av om utstyrsdelen oppfyller de relevante
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg | til nevnte forordning som er oppfert i produsentens EU-
samsvarserkleering eller det relevante sertifikatet utstedt av et meldt organ, og som gir produsenten rett til & utstyre
det medisinske utstyret med CE-merking.

Dersom sgknaden ikke inneholder resultatene av samsvarsvurderingen nevnt i farste ledd, og dersom det i
forbindelse med samsvarsvurderingen av utstyret, dersom det brukes alene, kreves at et meldt organ deltar i henhold
til forordning (EU) 2017/745, skal myndigheten kreve at sgkeren framlegger en uttalelse om utstyrsdelens samsvar
med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I til nevnte forordning utstedt av et meldt organ
som er utpekt i samsvar med nevnte forordning for den aktuelle typen utstyr.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv
90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 av 5.5.2017, 5. 1).»
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Artikkel 118
Endring av forordning (EF) nr. 178/2002
| artikkel 2 tredje ledd i forordning (EF) nr. 178/2002 skal ny bokstav lyde:

«i) medisinsk utstyr i henhold til europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745(*).

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv
90/385/EQ@F og 93/42/E@F (EUT L 117 av 5.5.2017, 5. 1).»

Artikkel 119
Endring av forordning (EF) nr. 1223/2009
I artikkel 2 i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal nytt nummer lyde:

«4.  Kommisjonen kan pa anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ vedta de ngdvendige tiltak for & fastsla om
et bestemt produkt eller en bestemt gruppe av produkter omfattes av definisjonen «kosmetisk produkt». Disse tiltakene skal
vedtas etter framgangsmaten med forskriftskomité nevnt i artikkel 32 nr. 2.»

Artikkel 120
Overgangsbestemmelser

1. Fra og med 26. mai 2020 skal enhver offentliggjering av meldinger knyttet til et meldt organ i samsvar med direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF veere ugyldig.

2. Sertifikater utstedt av meldte organer i samsvar med direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F far 25. mai 2017 skal fortsatt
veere gyldige fram til utlgpet av perioden angitt pa sertifikatet, bortsett fra sertifikater utstedt i samsvar med vedlegg 4 til
direktiv 90/385/EQDF eller vedlegg IV til direktiv 93/42/EQ@F, som blir ugyldige senest 27. mai 2022.

Sertifikater utstedt av meldte organer i samsvar med direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF fra 25. mai 2017 skal fortsatt veere
gyldige fram til utlgpet av perioden angitt pa sertifikatet, som ikke skal overstige fem ar fra utstedelsen av sertifikatet. De blir
imidlertid ugyldige senest 27. mai 2024.

3. Som unntak fra artikkel 5 i denne forordning kan utstyr i klasse | i henhold til direktiv 93/42/E@F som det er utarbeidet
samsvarserklzering for fgr 26. mai 2020, og som i henhold til framgangsmaten for samsvarsvurdering i denne forordning krever
medvirkning fra et meldt organ, eller som har et sertifikat utstedt i samsvar med direktiv 90/385/E@F eller direktiv 93/42/EQF,
og som er gyldig i henhold til nr. 2 i denne artikkel, bringes i omsetning eller tas i bruk fram til 26. mai 2024, forutsatt at det
etter 26. mai 2024 fortsatt er i samsvar med et av nevnte direktiver, og forutsatt at designen og det tiltenkte formélet ikke er blitt
vesentlig endret. Kravene i denne forordning til overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, markedstilsyn,
sikkerhetsovervaking, registrering av markedsdeltakere og utstyr far imidlertid anvendelse i stedet for de tilsvarende kravene i
nevnte direktiver.

Uten at det bergrer kapittel IV og nr. 1 i denne artikkel, skal det meldte organet som har utstedt sertifikatet nevnt i forst ledd,
fortsatt veere ansvarlig for egnet overvaking med hensyn til alle gjeldende krav knyttet til utstyret det har sertifisert.

4. Utstyr som lovlig er brakt i omsetning i henhold direktiv 90/385/E@F og 93/42/EQF fgr 26. mai 2020, og utstyr som er
brakt i omsetning etter 26. mai 2020 i henhold til nr. 3 i denne artikkel, kan fortsatt gjares tilgjengelig pa markedet eller tas i
bruk fram til 26. mai 2025.

5. Som unntak fra direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F kan utstyr som oppfyller kravene i denne forordning, bringes i
omsetning far 26. mai 2020.

6. Som unntak fra direktiv 90/385/EQF og 93/42/E@F kan utstyr som oppfyller kravene i denne forordning, bringes i
omsetning fer 26. mai 2020. Meldte organer som er blitt utpekt og meldt i samsvar med denne forordning, kan anvende
framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i denne forordning og utstede sertifikater i samsvar med denne forordning far
26. mai 2020.
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7. Nar det gjelder utstyr som er underlagt framgangsmaten for samrad fastsatt i artikkel 54, far nr. 5 i denne artikkel
anvendelse, forutsatt at de ngdvendige utnevningene til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og ekspertpanelene er gjort.

8. Som unntak fra artikkel 10a, artikkel 10b nr. 1 bokstav a) og artikkel 11 nr. 5 i direktiv 90/385/E@F og artikkel 14 nr. 1 og
2, artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 16 nr. 5 i direktiv 93/42/E@F skal produsenter, autoriserte representanter,
importarer og meldte organer som i perioden som starter p& den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d), og som
utlgper 18 maneder senere, oppfyller kravene i artikkel 29 nr. 4, artikkel 31 nr. 1 og artikkel 56 nr. 5 i denne forordning, anses
for & oppfylle de lover og forskrifter som medlemsstatene har vedtatt i samsvar med henholdsvis artikkel 10a i direktiv
90/385/EQF eller artikkel 14 nr. 1 og 2 i direktiv 93/42/E@F, med henholdsvis artikkel 10b nr. 1 bokstav a) i direktiv
90/385/EQF eller artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) i direktiv 93/42/E@F og med henholdsvis artikkel 11 nr. 5 i direktiv
90/385/EQF eller artikkel 16 nr. 5 i direktiv 93/42/E@F, som angitt i beslutning 2010/227/EU.

9.  Tillatelser gitt av vedkommende myndigheter i medlemsstatene i samsvar med artikkel 9 nr. 9 i direktiv 90/385/EQF eller
artikkel 11 nr. 13 i direktiv 93/42/EQF skal veere gyldige sa lenge som det som er angitt i tillatelsen.

10. Utstyr som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), og som lovlig er brakt i
omsetning eller tatt i bruk i samsvar med gjeldende regler i medlemsstatene far 26. mai 2020, kan fortsatt bringes i omsetning
og tas i bruk i den bergrte medlemsstaten.

11. Kliniske utpravinger pabegynt i samsvar med artikkel 10 i direktiv 90/385/EQF eller artikkel 15 i direktiv 93/42/EQF for
26. mai 2020 kan fortsette. Fra og med 26. mai 2020 skal rapportering av alvorlige ugnskede hendelser og mangler ved utstyret
imidlertid skje i samsvar med denne forordning.

12. Fram til Kommisjonen i samsvar med artikkel 27 nr. 2 har utpekt utstedende enheter, skal GS1, HIBCC and ICCBBA
anses som utpekte utstedende enheter.

Artikkel 121
Vurdering

Senest 27. mai 2027 skal Kommisjonen vurdere anvendelsen av denne forordning og utarbeide en vurderingsrapport om den
framgangen som har skjedd med hensyn til & nd malene i forordningen, herunder en vurdering av de ngdvendige ressursene som
kreves for & gjennomfare denne forordning. Det skal serlig legges vekt p& medisinsk utstyrs sporbarhet takket veere
markedsdeltakeres, helseinstitusjoners og helsepersonells lagring av UDI-en i henhold til artikkel 27.

Artikkel 122
Oppheving

Uten at det bergrer artikkel 120 nr. 3 og 4 i denne forordning, og uten at det bergrer medlemsstatenes og produsentens
forpliktelser med hensyn til sikkerhetsovervaking og produsentenes forpliktelser med hensyn til & gjere dokumentasjon
tilgjengelig i henhold til direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F, oppheves nevnte direktiver med virkning fra 26. mai 2020, med
unntak av

— artikkel 8 og 10, artikkel 10b nr. 1 bokstav b) og c), artikkel 10b nr. 2 og artikkel 10b nr. 3 i direktiv 90/385/E@F samt
forpliktelsene med hensyn til sikkerhetsovervaking og kliniske utprgvinger fastsatt i de tilngrende vedleggene, som
oppheves med virkning fra den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning,

— artikkel 10a, artikkel 10b nr. 1 bokstav a) og artikkel 11 nr. 5 i direktiv 90/385/E@F samt forpliktelsene med hensyn til
registrering av utstyr og markedsdeltakere og til sertifikatmeldinger fastsatt i de tilhgrende vedleggene, som oppheves med
virkning fra 18 méneder etter den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning,

— artikkel 10, artikkel 14a nr. 1 bokstav c) og d), artikkel 14a nr. 2, artikkel 14a nr. 3 og artikkel 15 i direktiv 93/42/EQF
samt forpliktelsene med hensyn til sikkerhetsovervéaking og kliniske utprgvinger fastsatt i de tilhgrende vedleggene, som
oppheves med virkning fra den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning, og
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— artikkel 14 nr. 1 og 2, artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 16 nr. 5 i direktiv 93/42/E@F samt forpliktelsene med
hensyn til registrering av utstyr og markedsdeltakere og til sertifikatmeldinger fastsatt i de tilhgrende vedleggene, som
oppheves med virkning fra 18 maneder etter den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne
forordning.

Nér det gjelder utstyr nevnt i artikkel 120 nr. 3 og 4 i denne forordning, far direktivene nevnt i forste ledd fortsatt anvendelse
fram til 27. mai 2025 i den utstrekning det er ngdvendig for anvendelsen av disse numre.

Uten hensyn til farste ledd skal forordning (EU) nr. 207/2012 og (EU) nr. 722/2012 fortsatt gjelde og far fortsatt anvendelse,
med mindre og fram til de oppheves ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter som vedtas av Kommisjonen i henhold til denne
forordning.

Henvisninger til de opphevede direktivene skal forstdas som henvisninger til denne forordning og leses som angitt i
sammenligningstabellen i vedlegg XVII til denne forordning.

Artikkel 123
Ikrafttredelse og anvendelsesdato
1. Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

2. Den far anvendelse fra 26. mai 2020.

w

Som unntak fra nr. 2:

a) Artikkel 35-50 far anvendelse fra 26. november 2017. Fra denne datoen og fram til 26. mai 2020 far forpliktelsene som
pahviler meldte organer i henhold til artikkel 35-50, imidlertid anvendelse bare pa organer som inngir en sgknad om
utpeking i samsvar med artikkel 38.

b) Artikkel 101 og 103 far anvendelse fra 26. november 2017.
c) Artikkel 102 far anvendelse fra 26. mai 2018.

d) Uten at det bergrer Kommisjonens forpliktelser i henhold til artikkel 34, far forpliktelsene og kravene som gjelder Euramed,
anvendelse fra den datoen som svarer til seks maneder etter offentliggjering av meldingen nevnt i artikkel 34 nr. 3, dersom
Euramed pa grunn av omstendigheter som ikke med rimelighet kunne forutses ved utarbeiding av utkastet til plan nevnt i
artikkel 34 nr. 1, ikke er fullt ut funksjonell 26. mai 2020. Bestemmelsene det vises til i forrige punktum, er

— artikkel 29,
— artikkel 31,
— artikkel 32,
— artikkel 33 nr. 4

— artikkel 40 nr. 2 annet punktum,
— artikkel 42 nr. 10,

— artikkel 43 nr. 2,

— artikkel 44 nr. 12 annet ledd,

— artikkel 46 nr. 7 bokstav d) og e),
— artikkel 53 nr. 2,

— artikkel 54 nr. 3,

— artikkel 55 nr. 1,

— artikkel 70-77,

— artikkel 78 nr. 1-13,

— artikkel 79-82,

— artikkel 86 nr. 2,

— artikkel 87 og 88,

— artikkel 89 nr. 5 og 7 og artikkel 89 nr. 8 tredje ledd,
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€)

9)

h)

— artikkel 90,
— artikkel 93 nr. 4,7 og 8,

— artikkel 95 nr. 2 og 4,

— artikkel 97 nr. 2 siste punktum,

— artikkel 99 nr. 4,

— artikkel 120 nr. 3 farste ledd annet punktum.

Fram til Eudamed er fullt ut funksjonell, far de tilsvarende bestemmelsene i direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F anvendelse
med henblikk pa & oppfylle forpliktelsene som er fastsatt i bestemmelsene angitt i denne bokstav farste ledd, nar det gjelder
utveksling av informasjon, herunder serlig informasjon om sikkerhetsovervakingsrapportering, kliniske utpravinger,
registrering av utstyr og markedsdeltakere og sertifikatmeldinger.

Artikkel 29 nr. 4 og artikkel 56 nr. 5 far anvendelse fra 18 maneder etter den seneste av datoene nevnt i bokstav d).

For implanterbart utstyr og for utstyr i klasse I11 far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2021. For utstyr i klasse Ila og
I1b far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2023. For utstyr i klasse | far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2025.

For gjenbrukbart utstyr som skal veere utstyrt med en UDI-baerer pa selve utstyret, far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra to ar
etter datoen nevnt i bokstav f) i dette nummer for den respektive utstyrsklassen i nevnte bokstav.

Framgangsmatene fastsatt i artikkel 78 far anvendelse fra 26. mai 2027 uten at det bergrer artikkel 78 nr. 14.

Artikkel 120 nr. 12 far anvendelse fra 26. mai 2019.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Strasbourg 5. april 2017.

For Europaparlamentet For Radet

A. TAJANI I. BORG

President Formann
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VI

Vil
Vil

Xl
Xl
X1l
XV
XV
XVI
XVII

VEDLEGG

Generelle krav til sikkerhet og ytelse

Teknisk dokumentasjon

Teknisk dokumentasjon om overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning
EU-samsvarserklaring

CE-samsvarsmerking

Informasjon som skal framlegges ved registrering av utstyr og markedsdeltakere i samsvar med artikkel 29 nr. 4 og
artikkel 31, sentrale dataelementer som skal sendes til UDI-databasen sammen med UDI-DI-en i samsvar med artikkel
28 0g 29, og UDI-systemet

Krav som meldte organer skal oppfylle

Klassifiseringsregler

Samsvarsvurdering pa grunnlag av et kvalitetsstyringssystem og vurdering av teknisk dokumentasjon
Samsvarsvurdering pa grunnlag av typepraving

Samsvarsvurdering pa grunnlag av produktsamsvarsverifisering

Sertifikater utstedt av et meldt organ

Framgangsméte for individuelt tilpasset utstyr

Klinisk evaluering og klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning

Kliniske utpravinger

Liste over grupper av produkter uten et tiltenkt medisinsk formal nevnt i artikkel 1 nr. 2

Sammenligningstabell
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VEDLEGG |

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHET OG YTELSE
KAPITTEL I

GENERELLE KRAV

1 Utstyr skal oppna den ytelsen som produsenten har angitt, og skal designes og framstilles pa en slik méte at det under
normale bruksforhold er egnet for det tiltenkte formalet. Utstyr skal vere sikkert og effektivt og skal ikke forverre
pasientenes kliniske tilstand eller sette pasientenes sikkerhet eller brukernes eller eventuelle andre personers sikkerhet
og helse i fare, forutsatt at en eventuell risiko som kan veere forbundet med bruken av utstyret, er akseptabel i forhold
til den nytten pasienten vil ha av det, og er forenlig med et hgyt niva for vern av sikkerhet og helse, idet det tas hensyn
til det allment anerkjente aktuelle tekniske nivaet.

2. Med kravet i dette vedlegg om a redusere risikoene sa langt som mulig menes at risikoene skal reduseres sa langt som
mulig uten at nytte-risikoforholdet pavirkes negativt.

3. Produsenter skal opprette, gjennomfgre, dokumentere og opprettholde et risikohandteringssystem.

Med risikohandtering menes en kontinuerlig gjentakende prosess i hele utstyrets livssyklus som skal oppdateres
systematisk og regelmessig. Ved gjennomfaring av risikohandtering skal produsentene

a) utarbeide og dokumentere en risikohandteringsplan for hvert enkelt utstyr,
b) identifisere og analysere de kjente og forutsigbare farene som er forbundet med hvert enkelt utstyr,

c) beregne og vurdere risikoene forbundet med og som oppstar under den tiltenkte bruken, og ved feil bruk, som med
rimelighet kan forutses,

d) fjerne eller kontrollere risikoene nevnt i bokstav c) i samsvar med kravene i avsnitt 4,

e) vurdere hvilken betydning informasjon fra produksjonsfasen, og serlig fra systemet for overvaking etter at utstyret
er brakt i omsetning, har pa farer og hvor ofte de inntreffer, pa beregninger av tilknyttede risikoer samt pa den
samlede risikoen, nytte-risikoforholdet og om risikoene er akseptable, og

f) pa grunnlag av vurderingen av betydningen av informasjonen nevnt i bokstav e) om ngdvendig endre
kontrolltiltakene i samsvar med kravene i avsnitt 4.

4, De risikokontrolltiltakene som produsenter vedtar med hensyn til design og framstilling av utstyret, skal vere i
samsvar med sikkerhetsprinsipper, idet det tas hensyn til det allment anerkjente aktuelle tekniske nivaet. For & redusere
risikoene skal produsenter sgrge for risikostyring, slik at den gjenveerende risikoen forbundet med hver fare samt den
samlede gjenveerende risikoen anses som akseptabel. Nar produsentene skal velge de best egnede Igsningene, skal de i
folgende rekkefalge

a) fjerne eller redusere risikoene s langt som mulig ved hjelp av sikker design og framstilling,

b) dersom det er relevant, treffe ngdvendige beskyttelsestiltak, herunder alarmsignaler ved behov, dersom risikoene
ikke kan fjernes, og

c) stille til radighet informasjon om sikkerhet (advarsler/forholdsregler/kontraindikasjoner) og, dersom det er
relevant, opplering til brukerne.

Produsentene skal informere brukerne om eventuelle gjenverende risikoer.

5. Med henblikk pa a fjerne eller redusere risikoer knyttet til brukerfeil skal produsenten

a) sa langt som mulig redusere risikoene knyttet til utstyrets ergonomiske egenskaper og de omgivelsene der utstyret
er ment & skulle brukes (design for pasientsikkerhet), og

b) ta hensyn til de tiltenkte brukernes tekniske kunnskap, erfaring, utdanning, opplering og, dersom det er relevant,
omgivelsene der utstyret skal brukes, samt de tiltenkte brukernes medisinske og fysiske tilstand (design for
lekmenn, yrkesbrukere, personer med nedsatt funksjonsevne eller andre brukere).
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6. Et utstyrs egenskaper og ytelse skal i levetiden angitt av produsenten ikke forringes s& mye at pasientens eller
brukerens og, dersom det er relevant, andre personers helse eller sikkerhet settes i fare nar utstyret utsettes for
pakjenninger som kan forekomme under normale bruksforhold, og det er blitt vedlikeholdt pa riktig méte i samsvar
med produsentens anvisninger.

7. Utstyr skal designes, framstilles og emballeres slik at utstyrets egenskaper og ytelse ved den tiltenkte bruken ikke
forringes under transport og oppbevaring, f.eks. som fglge av temperatur- og fuktighetsvingninger, idet det tas hensyn
til anvisningene og informasjonen fra produsenten.

8. Alle kjente og forutsigbare risikoer og eventuelle ugnskede bivirkninger skal minimeres og vare akseptable veid opp
mot den vurderte nytten for pasienten og/eller brukeren som falge av utstyrets ytelse ved normale bruksforhold.

9. For utstyr nevnt i vedlegg XV skal de generelle kravene til sikkerhet fastsatt i avsnitt 1 og 8 forstas slik at utstyret, nar
det brukes under de tiltenkte forholdene og for de tiltenkte formélene, overhodet ikke utgjer en risiko eller utgjer en
risiko som ikke er hgyere enn den hgyeste akseptable risikoen knyttet til bruk av produktet, og som er forenlig med et
hayt niva for vern av personers sikkerhet og helse.

KAPITTEL Il

KRAV TIL DESIGN OG FRAMSTILLING

10. Kjemiske, fysiske og biologiske egenskaper

10.1.  Utstyr skal designes og framstilles pd en mate som sikrer at kravene til egenskaper og ytelse nevnt i kapittel |
oppfylles. Det skal legges serlig vekt pa

a) valg av materialer og stoffer som brukes, s&rlig med hensyn til toksisitet og, dersom det er relevant, antennelighet,

b) at materialene og stoffene som brukes, er kompatible med biologiske vev, celler og kroppsvesker, idet det tas
hensyn til det tiltenkte formalet med utstyret og, dersom det er relevant, absorpsjon, distribusjon, metabolisme og
utskilling,

c) kompatibiliteten mellom forskjellige deler i utstyr som bestar av flere enn én implanterbar del,
d) innvirkningen prosessene har pa materialegenskapene,

e) dersom det er relevant, resultatene av biofysisk forskning eller modellforskning hvis gyldighet er dokumentert pa
forhénd,

f) de mekaniske egenskapene til materialene som brukes, som eventuelt skal gjenspeile egenskaper som styrke,
formbarhet og bestandighet mot brudd, slitasje og materialtretthet,

g) overflateegenskaper og
h) bekreftelsen pa at utstyret oppfyller alle definerte kjemiske og/eller fysiske spesifikasjoner.

10.2.  Utstyr skal designes, framstilles og emballeres slik at risikoen som forurensende stoffer og reststoffer utgjer for
pasientene, minimeres, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal og til de personene som er involvert i
transporten, oppbevaringen og bruken av utstyret. Det skal tas serlig hensyn til vev som eksponeres for slike
forurensende stoffer og reststoffer, og til hvor lenge eksponeringen varer, og hvor ofte den skjer.

10.3.  Utstyr skal designes og framstilles slik at det kan brukes pa en sikker mate sammen med materialene og stoffene,
herunder gasser, som det kommer i kontakt med i lgpet av den tiltenkte bruken. Dersom utstyret er beregnet pa
administrering av legemidler, skal det designes og framstilles p& en méte som gjer det forenlig med de bergrte
legemidlene i samsvar med bestemmelsene og begrensningene som gjelder for nevnte legemidler, og slik at bade
legemidlenes og utstyrets ytelse opprettholdes i samsvar med de respektive indikasjonene og den tiltenkte bruken.
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10.4.  Stoffer
10.4.1. Design og framstilling av utstyr

Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoene forarsaket av stoffer eller partikler, herunder slitasjepartikler,
nedbrytingsprodukter og prosesseringsreststoffer, som kan frigjares fra utstyret, reduseres sa langt som mulig.

Utstyr eller deler av utstyr eller materiale som brukes i utstyr som

— erinvasivt og kommer i direkte kontakt med menneskekroppen,
— (re)administrerer legemidler, kroppsvasker eller andre stoffer, herunder gasser, til/fra kroppen, eller

— transporterer eller oppbevarer slike legemidler, kroppsveasker eller stoffer, herunder gasser, som skal
(re)administreres til kroppen,

skal bare inneholde falgende stoffer i en konsentrasjon pa over 0,1 vektprosent dersom det er berettiget i henhold til
avsnitt 10.4.2:

a) kreftframkallende, arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske stoffer («KCMR-stoffer») i kategori 1A eller 1B i
samsvar med del 3 i vedlegg VI til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008(2), eller

b) stoffer med hormonforstyrrende egenskaper for hvilke det foreligger vitenskapelig dokumentasjon som viser at de
kan ha alvorlige virkninger pa menneskers helse, og som identifiseres enten i samsvar med framgangsméten
fastsatt i artikkel 59 i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006(2), eller, nar Kommisjonen har
vedtatt en delegert rettsakt i henhold til artikkel 5 nr. 3 farste ledd i europaparlaments- og radsforordning (EU)
nr. 528/2012(3), i samsvar med kriteriene som er relevante for menneskers helse blant kriteriene fastsatt der.

10.4.2. Begrunnelse med hensyn til forekomst av CMR-stoffer og/eller hormonforstyrrende stoffer

Begrunnelsen for forekomsten av slike stoffer skal bygge pé

a) en analyse og beregning av pasientens eller brukerens potensielle eksponering for stoffet,

b) en analyse av mulige alternative stoffer, materialer eller design, herunder, dersom det er tilgjengelig, informasjon
om uavhengig forskning, fagfellevurderte studier, vitenskapelige uttalelser fra relevante vitenskapskomiteer og en
analyse av tilgjengeligheten av slike alternativer,

c) argumentasjon for hvorfor mulige stoffer og/eller erstatningsmaterialer, dersom dette er tilgjengelig, eller endring
av designen, dersom dette er mulig, ikke er egnet nar det gjelder & opprettholde produktenes funksjonalitet, ytelse
og nytte-risikoforhold, idet det bl.a. tas hensyn til om den tiltenkte bruken av utstyret omfatter behandling av barn
eller gravide eller ammende kvinner eller behandling av andre pasientgrupper som anses som serlig sarbare
overfor slike stoffer og/eller materialer, og

d) de siste retningslinjene fra den relevante vitenskapskomiteen, dersom disse er relevante og tilgjengelige, i samsvar
med avsnitt 10.4.3. og 10.4.4.

10.4.3. Retningslinjer for ftalater

Med henblikk pa avsnitt 10.4. skal Kommisjonen s& snart som mulig og senest 26. mai 2018 gi den relevante
vitenskapskomiteen i oppdrag & utarbeide retningslinjer som skal foreligge far 26. mai 2020. Komiteens oppdrag skal
minst omfatte en nytte-risikoanalyse av forekomsten av ftalater som tilhgrer en av gruppene av stoffer nevnt i avsnitt
10.4.1. bokstav a) og b). I nytte-risikovurderingen skal det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal og sammenhengen
det skal brukes i, samt eventuelle tilgjengelige alternative stoffer og alternativer materialer, design eller medisinske
behandlinger. Retningslinjene skal oppdateres nér det anses som egnet p& grunnlag av den siste vitenskapelige
dokumentasjon, men minst hvert femte ar.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om Klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 av 31.12.2008, s. 1).

(® Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt
begrensninger for kjemikalier (REACH) (EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).

(®) Europaparlaments- og rédsforordning (EU) nr. 528/2012 av 22. mai 2012 om tilgjengeliggjegring pa markedet og bruk av biocidprodukter
(EUT L 167 av 27.6.2012, s. 1).
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10.4.4. Retningslinjer for andre CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

Kommisjonen skal deretter gi den relevante vitenskapskomiteen i oppdrag & utarbeide retningslinjer som nevnt i
avsnitt 10.4.3 ogsa for andre stoffer nevnt i avsnitt 10.4.1 bokstav a) og b), dersom det er relevant.

10.4.5. Merking

Dersom utstyr, deler av utstyr eller materialer som brukes i utstyr, som nevnt i avsnitt 10.4.1, inneholder stoffene nevnt
i avsnitt 10.4.1 bokstav a) eller b) i en konsentrasjon pa over 0,1 vektprosent, skal forekomsten av nevnte stoffer angis
pa selve utstyret og/eller pa emballasjen for hver enhet eller, dersom det er relevant, pa salgsemballasjen sammen med
en fortegnelse over nevnte stoffer. Dersom den tiltenkte bruken for slikt utstyr omfatter behandling av barn eller
gravide eller ammende kvinner eller behandling av andre pasienter som anses som serlig sarbare overfor slike stoffer
og/eller materialer, skal bruksanvisningen inneholde informasjon om de gjenveerende risikoene for disse
pasientgruppene og om eventuelle forholdsregler.

10.5.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoene forbundet med utilsiktet inntrenging av stoffer i utstyret, reduseres
sa langt som mulig, idet det tas hensyn til utstyret og omgivelsene der det skal brukes.

10.6.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoene forbundet med sterrelsen pd og egenskapene til partikler som
frigjares eller kan frigjgres i pasientens eller brukerens kropp, reduseres sa langt som mulig, med mindre de bare
kommer i kontakt med huden. Nanomaterialer skal vies serlig oppmerksomhet.

11. Infeksjon og mikrobiell kontaminering

11.1.  Utstyret og utstyrets framstillingsprosess skal designes slik at infeksjonsfaren unngés eller begrenses sa langt som
mulig for pasienten, brukeren eller, dersom det er relevant, andre personer. Designen skal

a) sa langt som mulig og i det omfang som er relevant, redusere risikoene forbundet med utilsiktede kutt og stikk,
f.eks. nalestikkskader,

b) muliggjere enkel og sikker handtering,

c) sa langt som mulig redusere eventuell mikrobiell lekkasje fra utstyret og/eller mikrobiell eksponering under bruk
og

d) hindre mikrobiell kontaminering av utstyret og innholdet i det, f.eks. prover eller veesker.

11.2.  Dersom det er ngdvendig, skal utstyret designes slik at det enkelt kan rengjeres, desinfiseres og/eller resteriliseres pa
en sikker mate.

11.3.  Utstyr som er merket med opplysninger om at det er i en bestemt mikrobiell tilstand, skal designes, framstilles og
emballeres pd en mate som sikrer at det fremdeles er i nevnte tilstand nar det bringes i omsetning, samt under
transport- og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten.

11.4.  Utstyr som leveres sterilt, skal designes, framstilles og emballeres i samsvar med egnede framgangsméter for & sikre at
det er sterilt nar det bringes i omsetning, og at det, med mindre emballasjen som skal opprettholde steriliteten, er
skadet, forblir sterilt under transport- og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten fram til emballasjen &pnes pa
stedet der utstyret skal brukes. Det skal sikres at det for sluttbrukeren tydelig framgér at emballasjen ikke er brutt.

11.5.  Utstyr som er merket som sterilt, skal behandles, framstilles, emballeres og steriliseres ved hjelp av egnede validerte
metoder.

11.6.  Utstyr som skal steriliseres, skal framstilles og emballeres under egnede og kontrollerte forhold og i egnede og
kontrollerte anlegg.

11.7.  Emballeringssystemer for ikke-sterilt utstyr skal opprettholde produktets integritet og renhet og, dersom utstyret skal
steriliseres far bruk, minimere risikoen for mikrobiell kontaminering. Emballeringssystemet skal vare egnet for den
steriliseringsmetoden som produsenten har angitt.
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11.8.  Merkingen av utstyret skal gjgre det mulig & skille mellom identisk utstyr eller utstyr som ligner hverandre, og som
bringes i omsetning i béade steril og ikke-steril tilstand, i tillegg til symbolet som brukes for & angi at utstyret er sterilt.

12. Utstyr som inneholder et stoff som anses for & veere et legemiddel, og utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner
av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen.

12.1.  Nar det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, skal kvaliteten, sikkerheten og nytten av stoffet som brukt
alene kan anses for & veere et legemiddel i henhold til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, kontrolleres i samsvar med
metodene angitt i vedlegg | til direktiv 2001/83/EF, som fastsatt i gjeldende framgangsmate for samsvarsvurdering i
henhold til denne forordning.

12.2.  Utstyr som bestar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli fart inn i menneskekroppen, og
som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, skal, dersom det er relevant, og pa en méte som er
begrenset til aspektene som ikke omfattes av denne forordning, oppfylle de relevante kravene fastsatt i vedlegg | til
direktiv 2001/83/EF nar det gjelder vurderingen av absorpsjon, distribusjon, metabolisme, utskilling, lokal toleranse,
toksisitet, interaksjon med annet utstyr, legemidler eller andre stoffer og bivirkningspotensial, som fastsatt i gjeldende
framgangsmate for samsvarsvurdering i henhold til denne forordning.

13. Utstyr som inneholder materialer av biologisk opprinnelse

13.1.  For utstyr framstilt ved bruk av avledede produkter av vev eller celler fra mennesker som er ikke-levedyktige, eller
som er gjort ikke-levedyktige, og som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), gjelder
folgende:

a) Donasjon, uttak og testing av vev og celler skal gjgres i samsvar med direktiv 2004/23/EF.

b) Bearbeiding, konservering og annen handtering av slikt vev og slike celler eller avledede produkter av dette skal
utferes pa en méte som er sikker for pasienter, brukere og eventuelle andre personer. Sikkerheten skal serlig
ivaretas i forbindelse med virus og andre overfarbare agens ved hjelp av egnede metoder for framskaffing og bruk
av validerte metoder for fjerning eller inaktivering i lapet av framstillingsprosessen.

c) Sporbarhetssystemet for slikt utstyr skal utfylle og veere forenlig med kravene til sporbarhet og vern av
opplysninger fastsatt i direktiv 2004/23/EF og i direktiv 2002/98/EF.

13.2.  For utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette, som er ikke-
levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige, gjelder falgende:

a) Dersom det er mulig med hensyn til dyreartene, skal vev og celler av animalsk opprinnelse eller avledede
produkter av dette stamme fra dyr som har gjennomgatt veterinarkontroller tilpasset den tiltenkte bruken av vevet.
Informasjon om dyrenes geografiske opprinnelse skal oppbevares av produsentene.

b) Framskaffing, bearbeiding, konservering, testing og handtering av vev, celler og stoffer av animalsk opprinnelse
eller avledede produkter av dette skal utfares pa en mate som er sikker for pasienter, brukere og eventuelle andre
personer. Sikkerheten skal serlig ivaretas i forbindelse med virus og andre overfgrbare agens ved bruk av validerte
metoder for fjerning eller inaktivering av virus i lgpet av framstillingsprosessen, unntatt dersom bruk av slike
metoder vil fare til en uakseptabel forringelse som vil redusere den Kkliniske nytten av utstyret.

c) Nar det gjelder utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av
dette, som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, fér de serlige kravene fastsatt i nevnte forordning anvendelse.

13.3.  For utstyr framstilt ved bruk av andre ikke-levedyktige biologiske stoffer enn dem som er nevnt i avsnitt 13.1 og 13.2,
skal bearbeiding, konservering, testing og handtering av slike stoffer utfares pa en mate som er sikker for pasienter,
brukere og eventuelt andre personer, herunder i avfallshandteringskjeden. Sikkerheten skal serlig ivaretas i forbindelse
med virus og andre overfgrbare agens ved hjelp av egnede metoder for framskaffing og bruk av validerte metoder for
fjerning eller inaktivering i lgpet av framstillingsprosessen.
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14. Konstruksjon av utstyr og interaksjon med utstyrets omgivelser

14.1.  Dersom utstyret er beregnet pa bruk i kombinasjon med annet utstyr eller andre innretninger, skal hele kombinasjonen,
herunder sammenkoplingssystemet, vaere sikkert og ikke forringe utstyrets angitte ytelse. Enhver begrensning med
hensyn til bruk av slike kombinasjoner skal angis i merkingen og/eller bruksanvisningen. Koplinger som brukeren skal
betjene, f.eks. systemer for overfaring av vasker eller gasser eller elektriske eller mekaniske koplinger, skal designes
pa en méte som minimerer alle mulige risikoer, f.eks. feilkopling.

14.2.  Utstyr skal designes og framstilles slik at det falgende i starst mulig utstrekning unngés eller begrenses:

a) Risikoen for skade som skyldes utstyrets fysiske egenskaper, herunder forholdet mellom volum og trykk, dets
stgrrelse og eventuelt ergonomi.

b) Risikoene i forbindelse med ytre pavirkninger eller miljgforhold som med rimelighet kan forutses, f.eks.
magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning utenfra, elektrostatisk utladning, straling forbundet med
diagnostiske eller terapeutiske prosedyrer, trykk, fuktighet, temperatur, trykk- og akselerasjonsvariasjoner eller
interferens forarsaket av radiosignaler.

c) Risikoene forbundet med bruk av utstyret nar det kommer i kontakt med materialer, vaesker og stoffer, herunder
gasser, som det eksponeres for under normale bruksforhold.

d) Risikoene forbundet med en mulig negativ interaksjon mellom programvaren og IT-miljget der den brukes, og som
den interagerer med.

e) Risikoen for at stoffer utilsiktet trenger inn i utstyret.

f) Risikoen for gjensidig interferens med annet utstyr som normalt brukes i utprgvingene eller i behandlingen som
gis.

g) Risikoer som oppstér néar vedlikehold eller kalibrering ikke er mulig (som med implantater), som falge av aldring
av materialene som er brukt, eller tap av presisjon i en male- eller kontrolimekanisme.

14.3.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoen for brann eller eksplosjon minimeres ved normal bruk og ved farste
feilforekomst. Det skal szrlig rettes oppmerksomhet mot utstyr hvis tiltenkte bruk innebeerer at det eksponeres for eller
brukes i forbindelse med brannfarlige eller eksplosjonsfarlige stoffer eller stoffer som kan forarsake forbrenning.

14.4.  Utstyr skal designes og framstilles slik at justering, kalibrering og vedlikehold kan utfares pa en sikker og effektiv
mate.

14.5.  Utstyr som er beregnet pa bruk sammen med annet utstyr eller andre produkter, skal designes og framstilles slik at
interoperabiliteten og kompatibiliteten er palitelig og sikker.

14.6 Male-, kontroll- eller visningsskalaer skal designes og framstilles etter ergonomiske prinsipper, idet det tas hensyn til
det tiltenkte formalet, brukerne og miljgforholdene der utstyret skal brukes.

14.7.  Utstyr skal designes og framstilles slik at avfallsdisponering av utstyret og tilhgrende avfallsstoffer kan utfgres av
brukeren, pasienten eller andre personer pa en enkel og sikker mate. For dette formal skal produsenter identifisere og
teste framgangsmater og tiltak som muliggjer sikker avfallsdisponering av utstyret etter bruk. Slike framgangsméter
skal beskrives i bruksanvisningen.

15. Utstyr med en diagnostisk funksjon eller méalefunksjon
15.1.  Diagnostisk utstyr og utstyr med en malefunksjon skal designes og framstilles slik at det er tilstrekkelig ngyaktig,
presist og stabilt for den tiltenkte bruken, basert pa egnede vitenskapelige og tekniske metoder. Toleransegrensene for

ngyaktighet skal angis av produsenten.

15.2.  Malingene som gjares ved hjelp av utstyr med maélefunksjon, skal uttrykkes i legale maleenheter i samsvar med
bestemmelsene i radsdirektiv 80/181/EQF(1).

(v RAdsdirektiv 80/181/E@F av 20. desember 1979 om tilnserming av medlemsstatenes lovgivning om malenheter og om opphevelse av
direktiv 71/354/E@F (EFT L 39 av 15.2.1980, s. 40).
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16. Vern mot straling
16.1.  Generelt

a) Utstyr skal designes, framstilles og emballeres slik at strdlingen som pasienter, brukere og andre personer
eksponeres for, reduseres s langt som mulig og pa en mate som er forenlig med den tiltenkte bruken, uten at
straledosen som er foreskrevet som egnet for behandlingen eller diagnostiseringen, begrenses.

b) Bruksanvisningen for utstyr som sender ut farlig eller potensielt farlig straling, skal inneholde detaljert informasjon
om hva slags stréling som sendes ut, hvordan pasienten og brukeren kan vernes, og hvordan feilbruk og risikoer i
forbindelse med installering kan reduseres sa langt som mulig og i et omfang som er egnet. Informasjon om
aksept- og ytelsestesting, akseptkriterier og framgangsmaéten for vedlikehold skal ogsé angis.

16.2.  Tilsiktet straling

a) Dersom utstyr er designet for & sende ut farlige eller potensielt farlige nivaer av ioniserende og/eller ikke-
ioniserende straling som er ngdvendig for et bestemt medisinsk formal der fordelene er stgrre enn risikoene
forbundet med stralingen, skal brukeren kunne styre bestralingen. Slikt utstyr skal designes og framstilles slik at de
relevante variable parametrenes reproduserbarhet sikres innenfor en akseptabel toleransemargin.

b) Dersom utstyr er beregnet pé & sende ut farlig eller potensielt farlig ioniserende og/eller ikke-ioniserende straling,
skal det, nar det er mulig, vaere utstyrt med visuelle og/eller hgrbare indikatorer som advarer om at slike straler
sendes ut.

16.3.  Utstyr skal designes og framstilles slik at pasienter, brukere og andre personer sa langt som mulig ikke eksponeres for
utilsiktet eller spredt straling. Dersom det er mulig og hensiktsmessig, skal det velges metoder som reduserer stralingen
som pasienter, brukere og eventuelt andre bergrte personer eksponeres for.

16.4.  loniserende straling

a) Utstyr som er beregnet pa & sende ut ioniserende straling, skal designes og framstilles i henhold til kravene i
direktiv 2013/59/Euratom om fastsettelse av grunnleggende sikkerhetsstandarder for vern mot farene forbundet
med eksponering for ioniserende straling.

b) Utstyr som er beregnet pd & sende ut ioniserende straling, skal designes og framstilles slik at straledosen,
stralingskvaliteten og -geometrien sa langt som mulig kan reguleres og styres, og, dersom det er mulig, overvakes
under behandlingen, samtidig som det tas hensyn til tiltenkt bruk.

c¢) Utstyr som sender ut ioniserende straling, og som er beregnet pa rentgendiagnostikk, skal designes og framstilles
slik at det oppnas en bildekvalitet og/eller et resultat som tilfredsstiller det medisinske formalet, samtidig som
pasienten og brukeren eksponeres for minst mulig straling.

d) Utstyr som sender ut ioniserende straling, og som er beregnet pa terapeutisk radiologi, skal designes og framstilles
slik at dosen som tilfares, straletypen, strdlingsenergien og eventuelt stralingskvaliteten kan overvakes og styres pa
en palitelig mate.

17. Elektroniske programmerbare systemer — utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer og
programvare som er utstyr i seg selv

17.1.  Utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer, herunder programvare, eller programvare som er utstyr
i seg selv, skal designes slik at det sikres at repeterbarhet, palitelighet og ytelse er i samsvar med den tiltenkte bruken.
Dersom det oppstar en farste feilforekomst, skal det treffes egnede tiltak slik at risikoene eller den svekkede ytelsen
som dette kan innebeere, fiernes eller reduseres sa langt som mulig.

17.2.  For utstyr som inneholder programvare, eller for programvare som er utstyr i seg selv, skal programvaren utvikles og
framstilles i samsvar med det aktuelle tekniske nivéet, idet det tas hensyn til prinsippene for utviklingslivssyklus,
risikohandtering, herunder informasjonssikkerhet, verifisering og validering.
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17.3.  Programvaren det vises til i dette avsnitt, og som er beregnet pa bruk i kombinasjon med mobile databehandlings-
plattformer, skal utvikles og framstilles ved at det tas hgyde for den mobile plattformens serlige egenskaper (f.eks.
skjermens starrelse og kontrastforhold) og ytre faktorer knyttet til bruk (skiftende lys- eller stayniva i omgivelsene).

17.4.  Produsenter skal fastsette minstekrav til maskinvare, IT-nettverkenes egenskaper og IT-sikkerhetstiltak, herunder vern
mot uautorisert tilgang, som er ngdvendige for & kunne bruke programvaren som beregnet.

18. Aktivt utstyr og utstyr som er koplet til slikt utstyr

18.1.  Dersom det i ikke-implanterbart utstyr oppstér en farste feilforekomst, skal det treffes egnede tiltak, slik at risikoene
dette kan innebzre, fjernes eller reduseres sa langt som mulig.

18.2.  Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger av en intern stramforsyning, skal vere utstyrt med en indikator som gjar det
mulig & fastsla stramforsyningens tilstand, og en egnet advarsel eller indikasjon dersom stremforsyningskapasiteten
nér et kritisk nivd. Dersom det er ngdvendig, skal en slik advarsel eller indikasjon gis for stremforsyningen nér et
kritisk niva.

18.3.  Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger av en ekstern stramforsyning, skal ha et alarmsystem som viser enhver svikt i
stramforsyningen.

18.4.  Utstyr beregnet pa & overvéke én eller flere kliniske parametrer hos en pasient skal vaere utstyrt med egnede
alarmsystemer som gjer det mulig & varsle brukeren om situasjoner som kan fare til at en pasient dgr, eller til at
vedkommendes helsetilstand blir alvorlig forverret.

18.5.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoen for at det oppstar elektromagnetisk interferens som kan ha negativ
innvirkning pa bruken av det aktuelle utstyret eller annet utstyr eller andre innretninger i de tiltenkte omgivelsene,
reduseres sa langt som mulig.

18.6.  Utstyr skal designes og framstilles slik at det har en iboende immunitet mot elektromagnetisk interferens som er
tilstrekkelig til at det kan fungere som det skal.

18.7.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoen for at pasienten, brukeren eller andre personer utsettes for elektrisk
stat, bade under normale bruksforhold og ved en farste feilforekomst i utstyret, s langt som mulig unngas, forutsatt at
utstyret er installert og vedlikehold som angitt av produsenten.

18.8.  Utstyr skal designes og framstilles slik at det s& langt som mulig vernes mot uautorisert tilgang som kan hindre at det
fungerer som det skal.

19. Serlige krav til aktivt implanterbart utstyr
19.1.  Aktivt implanterbart utstyr skal designes og framstilles slik at det falgende sé langt som mulig unngas eller reduseres:

a) Risikoer forbundet med bruk av energikilder og, dersom det brukes elektrisitet, sarlig i forbindelse med isolering,
lekkasjestram og overoppheting av utstyret.

b) Risikoer forbundet med medisinsk behandling, serlig som felge av bruk av defibrillatorer eller hgyfrekvent
kirurgisk utstyr.

c) Risikoer som kan oppsta dersom vedlikehold og kalibrering ikke er mulig, herunder
— for stor gkning i lekkasjestrammer,
— aldring av materialene som er brukt,
— for hgy varmegenerering fra utstyret,
— redusert ngyaktighet i en av méle- eller kontrollmekanismene.
19.2.  Aktivt implanterbart utstyr skal designes og framstilles slik at det sikrer
— at utstyret er forenlig med stoffene det er ment & administrere, dersom dette er relevant, og

— at energikilden er palitelig.
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19.3.  Aktivt implanterbart utstyr og, dersom det er relevant, dets komponenter skal kunne identifiseres, slik at alle
ngdvendige tiltak kan treffes dersom det viser seg & veare en potensiell risiko forbundet med utstyret eller dets
komponenter.

19.4.  Aktivt implanterbart utstyr skal vare utstyrt med en kode som gjgr det mulig a identifisere utstyret og produsenten pa
en entydig mate (serlig med hensyn til utstyrstypen og framstillingsaret). Dersom det er ngdvendig, skal det veere
mulig & lese denne koden uten at det ma foretas et kirurgisk inngrep.

20. Vern mot mekaniske og termiske risikoer

20.1.  Utstyr skal designes og framstilles slik at pasienter og brukere vernes mot mekaniske risikoer som f.eks. er forbundet
med motstand mot bevegelse, ustabilitet og bevegelige deler.

20.2.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoer som fglge av vibrasjoner fra utstyret reduseres mest mulig, idet det
tas hensyn til den tekniske utviklingen og tilgjengelige midler for & begrense vibrasjonene, serlig ved kilden, med
mindre vibrasjonene er en del av den angitte ytelsen.

20.3.  Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoer som folge av stoy fra utstyret reduseres mest mulig, idet det tas
hensyn til den tekniske utviklingen og tilgjengelige midler for & redusere stay, serlig ved kilden, med mindre stayen er
en del av den angitte ytelsen.

20.4.  Terminaler og tilkoplingsutstyr til elektriske, gassholdige eller hydrauliske og pneumatiske energikilder som skal
betjenes av brukeren eller en annen person, skal designes og konstrueres pa en mate som minimerer alle mulige
risikoer.

20.5.  Feil som kan forekomme ved montering eller utskifting av visse deler, og som kan medfare risiko, skal forhindres ved
maten delene er designet og konstruert pa, eller dersom dette ikke er mulig, ved informasjon angitt pa selve delene
og/eller pa innkapslingen.

Den samme informasjonen skal veere angitt pa bevegelige deler og/eller pa innkapslingen dersom det er ngdvendig &
kjenne bevegelsesretningen for & unnga risiko.

20.6.  Utstyrets tilgjengelige deler (bortsett fra deler eller omrader som skal avgi varme eller oppné bestemte temperaturer)
og dets omgivelser skal ikke oppna temperaturer som kan utgjgre en fare under normale bruksforhold.

21. Vern mot risikoene som utstyr som tilfarer energi eller stoffer, kan utgjere for pasienten eller brukeren

21.1.  Utstyr beregnet pa a tilfare energi eller stoffer til pasienten skal designes og konstrueres slik at mengden som skal
tilfares, kan fastsettes og opprettholdes med en ngyaktighet som er tilstrekkelig til & garantere pasientens og brukerens
sikkerhet.

21.2.  Utstyr skal veere utstyrt med et system som hindrer og/eller viser enhver ungyaktighet i mengden energi eller stoffer
som tilfgres, og som kan utgjere en fare. Utstyret skal vaere utstyrt med et egnet system som sa langt som mulig
hindrer utilsiktet frigjgring av farlige mengder energi eller stoffer fra en energi- og/eller stoffkilde.

21.3.  Det skal vare tydelig angitt pa utstyret hvordan betjeningsinnretningene og indikatorene virker. Dersom et utstyr er
utstyrt med anvisninger som er ngdvendige for & betjene det, eller dersom det er angitt bruks- eller justerings-
parametrer i form av et visuelt system, skal denne informasjonen kunne forstas av brukeren og eventuelt av pasienten.

22. Vern mot risikoer forbundet med medisinsk utstyr som ifalge produsenten er beregnet pa & kunne brukes av lekmenn

22.1.  Utstyr beregnet pa & kunne brukes av lekmenn skal designes og framstilles slik at det fungerer hensiktsmessig i
henhold til det tiltenkte formalet, idet det tas hensyn til lekmannens ferdigheter og midlene vedkommende har til
radighet, og til de pavirkningene som skyldes variasjoner i lekmannens teknikk og miljg som med rimelighet kan
forutses. Det skal veere lett for en lekmann & forsta og bruke produsentens informasjon og anvisninger.
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22.2.  Utstyr beregnet pé & kunne brukes av en lekmann skal designes og framstilles slik at

— utstyret kan brukes pa en sikker og riktig mate av den tiltenkte brukeren pa alle trinn i prosedyren, ved behov etter
egnet opplering og/eller informasjon,

— risikoen for utilsiktede kutt og stikk, f.eks. nalestikkskader, reduseres sa langt som mulig og i det omfang som er
relevant, og

— risikoen for at den tilsiktede brukeren anvender utstyret og eventuelt tolker resultatene feil, reduseres sa langt som
mulig.

22.3.  Utstyr beregnet pd & kunne brukes av en lekmann skal, dersom det er relevant, inneholde en metode som gjer at
lekmannen

— kan kontrollere at utstyret pa brukstidspunktet vil fungere som tiltenkt av produsenten, og

— eventuelt advares dersom det ikke er oppnadd et gyldig resultat med utstyret.

KAPITTEL 11

KRAV TIL INFORMASJONEN SOM F@LGER MED UTSTYRET

23. Merking og bruksanvisning
23.1.  Generelle krav til informasjonen fra produsenten

Alt utstyr skal ledsages av den informasjonen som er ngdvendig for & identifisere utstyret og produsenten av utstyret,
og av informasjon om sikkerhet og ytelse som er relevant for brukere og eventuelle andre personer. Denne
informasjonen kan vare angitt pa selve utstyret, pA emballasjen eller i bruksanvisningen og skal, dersom produsenten
har et nettsted, gjares tilgjengelig og holdes oppdatert pa nettstedet, idet det tas hensyn til det falgende:

a) Medium, format, innhold, lesbarhet og plassering nar det gjelder merkingen og bruksanvisningen, skal veere
tilpasset det aktuelle utstyret, dets tiltenkte formal og den eller de tiltenkte brukernes tekniske kunnskap, erfaring,
utdanning eller opplering. Sarlig bruksanvisningen skal veare skrevet pd en mate som er lett & forsta for den
tiltenkte brukeren, og den skal, nar det er relevant, utfylles med tegninger og diagrammer.

b) Informasjonen som merkingen ma inneholde, skal finnes pa selve utstyret. Dersom dette ikke er praktisk mulig
eller hensiktsmessig, kan noe av eller all informasjonen angis pa emballasjen til hver enkelt enhet og/eller
emballasjen til flere utstyrsenheter.

c) Merkingen skal ha et format som kan leses av mennesker, og kan kompletteres med maskinleselig informasjon,
f.eks. radiofrekvensidentifikasjon («RFID») eller strekkoder.

d) Utstyr skal leveres med en bruksanvisning. Som et unntak kreves det ingen bruksanvisning for utstyr i klasse | og
klasse Ila dersom slikt utstyr kan brukes pa en sikker mate uten bruksanvisning, og forutsatt at ikke annet er angitt
et annet sted i dette avsnitt.

e) Dersom flere utstyrsenheter leveres til én bruker ogleller ett sted, kan utstyret leveres med ett eksemplar av
bruksanvisningen dersom dette er avtalt med kjgper, som i alle tilfeller kan be om & fa flere eksemplarer
vederlagsfritt.

f) Bruksanvisningen kan leveres til brukeren i et annet format enn pa papir (f.eks. elektronisk) i det omfang og bare
pa vilkarene som er fastsatt i forordning (EU) nr. 207/2012 eller i eventuelle gjennomfgringsregler vedtatt i
henhold til denne forordning.

g) Gjenveerende risikoer som brukeren og/eller andre personer skal informeres om, skal angis i form av
begrensninger, kontraindikasjoner, forholdsregler eller advarsler i informasjonen fra produsenten.

h) Dersom det er relevant, skal informasjonen fra produsenten angis i form av internasjonalt anerkjente symboler.
Alle symboler eller farger som brukes til identifikasjon, skal vare i samsvar med de harmoniserte standardene eller
de felles spesifikasjonene. P4 omrader der det ikke finnes harmoniserte standarder eller felles spesifikasjoner, skal
symbolene og fargene beskrives i dokumentasjonen som falger med utstyret.
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23.2.

23.3.

Informasjon i merkingen

Merkingen skal inneholde alle fglgende opplysninger:

a)
b)

c)

d)

€)

9)

h)

)

n)

0)

P)
Q)

)

Utstyrets navn eller handelsnavn.

De opplysningene som er absolutt ngdvendige for at brukeren skal kunne identifisere utstyret, innholdet i
emballasjen og, dersom det ikke er innlysende for brukeren, det tiltenkte formalet med utstyret.

Produsentens navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke og adressen til vedkommendes registrerte
forretningssted.

Dersom produsenten har sitt registrerte forretningssted utenfor Unionen, skal den autoriserte representantens navn
og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted angis.

Dersom det er relevant, opplysninger om at utstyret inneholder
— et legemiddel, herunder et avledet produkt av blod eller plasma fra mennesker, eller
— vev eller celler, eller avliedede produkter av dette, fra mennesker eller

— vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av dette, som nevnt i forordning
(EU) nr. 722/2012.

Dersom det er relevant, informasjon merket i samsvar med avsnitt 10.4.5.

Paskriften «LOT NUMBER» (partinummer) eller «<SERIAL NUMBER>» (serienummer) etterfulgt av utstyrets
partinummer eller serienummer, eller et tilsvarende symbol, alt etter hva som er relevant.

UDI-beereren nevnt i artikkel 27 nr. 4 og del C i vedlegg VI.

Entydige opplysninger om fram til hvilken dato det er sikkert & bruke eller implantere utstyret, angitt med minst ar
0g maned, dersom dette er relevant.

Dersom datoen fram til hvilken det er sikkert & bruke utstyret, ikke er angitt, angis produksjonsdatoen. Denne
produksjonsdatoen kan inngé i partinummeret eller serienummeret, forutsatt at datoen enkelt kan identifiseres.

Opplysninger om szrlige vilkar for oppbevaring og/eller handtering.
Dersom utstyret leveres sterilt, opplysninger om at utstyret er sterilt samt steriliseringsmetoden.

Ngdvendige advarsler og forholdsregler som brukeren av utstyret eller eventuelle andre personer umiddelbart ma
gjeres oppmerksomme pa. Denne informasjonen kan begrenses til et minimum sa lenge mer detaljert informasjon
angis i bruksanvisningen, idet det tas hensyn til de tiltenkte brukerne.

Dersom utstyret er beregnet pa engangsbruk, opplysninger om dette. En produsents opplysninger om engangsbruk
skal vaere konsekvent i hele Unionen.

Dersom utstyret er engangsutstyr som er blitt reprosessert, opplysninger om dette, antall reprosesseringssykluser
som allerede er utfart, og eventuelle begrensninger med hensyn til antall reprosesseringssykluser.

Dersom utstyret er individuelt tilpasset, paskriften «individuelt tilpasset utstyrs.

Opplysninger om at utstyret er medisinsk utstyr. Dersom utstyret bare er beregnet pa klinisk utpreving, paskriften
«bare til Klinisk utpraving».

Nar det gjelder utstyr som bestar av stoffer eller en kombinasjon av stoffer som er beregnet pa a bli fert inn i
menneskekroppen gjennom en kroppsapning eller péafart huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i
menneskekroppen, den overordnede kvalitative sammensetningen av utstyret og kvantitativ informasjon om den
eller de viktigste bestanddelene som skal sikre at den tilsiktede hovedvirkningen oppnas.

Nér det gjelder aktivt implanterbart utstyr, serienummeret, og nar det gjelder annet implanterbart utstyr,
serienummeret eller partinummeret.

Informasjon pa emballasjen som opprettholder utstyrets sterile tilstand («sterilemballasje»)

Fglgende opplysninger skal angis pa sterilemballasjen:

a) Opplysninger som gjer det mulig a gjenkjenne sterilemballasjen som sadan.

b) En erklaering om at utstyret er i en steril tilstand.
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c) Steriliseringsmetoden.

d) Produsentens navn og adresse.

e) En beskrivelse av utstyret.

f) Dersom utstyret er beregnet pa klinisk utpraving, paskriften «bare til klinisk utpraving».

g) Dersom utstyret er individuelt tilpasset, paskriften «individuelt tilpasset utstyr».

h) Produksjonsméned og -ar.

i) Entydige opplysninger om fram til hvilken dato det er sikkert & bruke eller implantere utstyret, angitt med minst ar
0g maned.

j) Enanvisning om & sla opp i bruksanvisningen for & finne ut hva som skal gjares dersom sterilemballasjen er skadet
eller utilsiktet er blitt pnet far bruk.

23.4.  Informasjon i bruksanvisningen

Bruksanvisningen skal inneholde alle falgende opplysninger:

a)

b)

c)
d)

€)

9)

h)

)

k)

Opplysningene nevnt i avsnitt 23.2 bokstav a), ¢), e), f), k), I), n) og r).

Den tiltenkte bruken av utstyret med tydelig angitte indikasjoner, kontraindikasjoner, pasientmélgruppe/-grupper
og tiltenkte brukere, alt etter hva som er relevant.

Dersom det er relevant, detaljerte opplysninger om den kliniske nytten som kan forventes.
Dersom det er relevant, lenker til ssmmendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32.
Utstyrets ytelsesegenskaper.

Dersom det er relevant, informasjon som gjer det mulig for helsepersonell & kontrollere at utstyret er egnet, og a
velge tilhgrende programvare og tilbehgr.

Eventuelle gjenveerende risikoer, kontraindikasjoner og ugnskede bivirkninger, herunder informasjon om dette
som skal gis til pasienten.

Spesifikasjonene som er ngdvendige for at brukeren skal kunne bruke utstyret pa riktig mate, f.eks. den oppgitte
ngyaktighetsgraden dersom utstyret har en malefunksjon.

Opplysninger om en eventuell forberedende behandling eller handtering av utstyret for det er klart til bruk, eller
under bruken av det, f.eks. sterilisering, ferdigmontering, kalibrering osv., herunder det desinfiseringsnivaet som
er ngdvendig for & garantere pasientens sikkerhet, og alle tilgjengelige metoder for & oppna dette desinfiserings-
nivaet.

Eventuelle krav om at brukeren av utstyret og/eller andre personer skal ha serlige fasiliteter, seerlig opplering
eller seerlige kvalifikasjoner.

Informasjon som kreves for & kontrollere at utstyret er riktig installert og kommer til & fungere sikkert og som
tiltenkt av produsenten, samt, dersom det er relevant,

— opplysninger om arten og hyppigheten av forebyggende og regelmessig vedlikehold og eventuell
forberedende rengjaring eller desinfisering,

— identifisering av eventuelle forbrukskomponenter og informasjon om hvordan de skiftes ut,

— informasjon om en eventuell ngdvendig kalibrering for & sikre at utstyret fungerer sikkert og som tiltenkt i
hele den planlagte levetiden,

— metoder for & fjerne risikoene som personer som deltar i installering, kalibrering eller service av utstyr,
utsettes for.

Dersom utstyret leveres sterilt, anvisninger i tilfelle skade pa eller utilsiktet dpning av sterilemballasjen far bruk.
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m) Dersom utstyret leveres ikke-sterilt, men skal steriliseres fgr bruk, egnede steriliseringsanvisninger.

n) Dersom utstyret er gjenbrukbart, informasjon om hvilke prosesser som er egnet for & gjere gjenbruk mulig,
herunder rengjering, desinfisering, emballering og, dersom det er relevant, den validerte metoden for
resterilisering som er egnet for den eller de medlemsstatene der utstyret er brakt i omsetning. Det skal opplyses
om hvordan det kan fastslas at utstyret ikke lenger bar gjenbrukes, f.eks. tegn pa materialforringelse, eller det
hgyeste antall ganger utstyret kan gjenbrukes.

0) Dersom det er relevant, informasjon om at utstyret bare kan gjenbrukes dersom det pa produsentens ansvar er blitt
istandsatt slik at det oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse.

p) Dersom det pa utstyret er angitt at det er engangsutstyr, skal det opplyses om kjente egenskaper og tekniske
faktorer som produsenten vet kan utgjgre en risiko dersom utstyret gjenbrukes. Denne informasjonen skal veere
basert pa et spesifikt avsnitt i produsentens risikohandteringsdokumentasjon, der slike egenskaper og tekniske
faktorer skal veere beskrevet i detalj. Dersom det i samsvar med avsnitt 23.1. bokstav d) ikke kreves en
bruksanvisning, skal denne informasjonen gjares tilgjengelig for brukeren pa anmodning.

q) For utstyr som er beregnet pa bruk sammen med annet utstyr og/eller innretninger til generell bruk,

— informasjon som gjgr det mulig & identifisere slikt utstyr eller slike innretninger for & oppna en sikker
kombinasjon, og/eller

— informasjon om eventuelle kjente begrensninger for kombinasjoner av utstyr og innretninger.
r)  Dersom utstyret sender ut straling for medisinske formal,
— detaljert informasjon om stralingens art, type og, dersom det er relevant, intensitet og fordeling,

— informasjon om hvordan pasienten, brukeren eller andre personer vernes mot utilsiktet stréling mens utstyret
er i bruk.

s) Informasjon som gjer det mulig for brukeren ogl/eller pasienten & bli informert om eventuelle advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal treffes, samt begrensninger for bruk av utstyret. Dersom det er
relevant, skal denne informasjonen gjere det mulig for brukeren & orientere pasienten om eventuelle advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal treffes, samt begrensninger for bruk av utstyret. Alt etter hva
som er relevant, skal informasjonen omfatte

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes ved funksjonsfeil i utstyret eller endringer i utstyrets
ytelse som kan pavirke sikkerheten,

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes med hensyn til eksponering for ytre pavirkninger eller
miljgforhold som med rimelighet kan forutses, f.eks. magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning
utenfra, elektrostatisk utladning, straling forbundet med diagnostiske eller terapeutiske prosedyrer, trykk,
fuktighet eller temperatur,

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes med hensyn til risikoene for interferens som falge av
utstyrets tilstedeveerelse, og som med rimelighet kan forutses, under spesifikke diagnostiske undersgkelser,
vurderinger, terapeutiske behandlinger eller andre prosedyrer, f.eks, elektromagnetisk interferens fra utstyret
som pévirker annet utstyr,

— dersom utstyret er beregnet p& administrering av legemidler, vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller
avledede produkter av dette, eller biologiske stoffer, enhver begrensning eller uforenlighet i valget av stoffet
som skal administreres,

— advarsler, forholdsregler og/eller begrensninger knyttet til legemiddelet eller det biologiske materialet som
utgjer en integrert del av utstyret, og

— forholdsregler knyttet til materiale som er integrert i utstyret, og som inneholder eller bestar av CMR-stoffer
eller hormonforstyrrende stoffer, eller som kan fare til sensibilisering eller allergisk reaksjon hos pasienten
eller brukeren.
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Y

v)

w)

y)

2)

aa)

ab)

Nar det gjelder utstyr som bestar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli fart inn i
menneskekroppen, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, advarsler og forholdsregler,
dersom det er relevant, forbundet med den generelle profilen for interaksjon mellom utstyret og dets metabolitter
0g annet utstyr, legemidler og andre stoffer samt kontraindikasjoner, ugnskede bivirkninger og risikoer forbundet
med overdosering.

Nar det gjelder implanterbart utstyr, den samlede kvalitative og kvantitative informasjonen om materialene og
stoffene som pasientene kan bli eksponert for.

Advarsler og forholdsregler som skal treffes for & fremme sikker avfallsdisponering av utstyret, dets tilbehgr og
eventuelle forbruksvarer som er brukt sammen med det. Alt etter hva som er relevant, skal denne informasjonen
omfatte

— infeksjonsfare eller mikrobielle farer, f.eks. eksplantater, néler eller kirurgisk utstyr som er kontaminert med
potensielt smittefarlige stoffer fra mennesker, og

— fysiske farer, f.eks. fra skarpe gjenstander.

Dersom det i samsvar med avsnitt 23.1. bokstav d) ikke kreves en bruksanvisning, skal denne informasjonen gjares
tilgjengelig for brukeren pa anmodning.

Nar det gjelder utstyr beregnet p& & kunne brukes av lekmenn, i hvilke tilfeller brukeren bgr kontakte
helsepersonell.

Nar det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i henhold til artikkel 1 nr. 2, informasjon om manglende
klinisk nytte og risikoene som er forbundet med bruk av utstyret.

Datoen for utstedelse av bruksanvisningen eller, dersom den er blitt revidert, utstedelsesdatoen og identifikatoren
for den siste revisjonen av bruksanvisningen.

En merknad til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med
utstyret, bgr rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Informasjon som skal gis pasienter med implantert utstyr i samsvar med artikkel 18.

Nar det gjelder utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer, herunder programvare, eller
programvare som er utstyr i seg selv, minstekrav til maskinvare, I1T-nettverkenes egenskaper og IT-
sikkerhetstiltak, herunder vern mot uautorisert tilgang, som er ngdvendige for & kunne bruke programvaren som
beregnet.
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VEDLEGG Il

TEKNISK DOKUMENTASJON

Den tekniske dokumentasjonen og, dersom det er relevant, et sammendrag av den som produsenten skal utarbeide, skal
framlegges pa en tydelig, organisert, sskevennlig og entydig mate, og skal seerlig omfatte elementene oppfart i dette vedlegg.

1.  UTSTYRSBESKRIVELSE OG -SPESIFIKASJON, HERUNDER VARIANTER OG TILBEH@R
1.1. Utstyrsheskrivelse og -spesifikasjon

a) Produkt- eller handelsnavn og en generell beskrivelse av utstyret, herunder utstyrets tiltenkte formal og tiltenkte
brukere.

b) Den grunnleggende UDI-DI-en nevnt i del C i vedlegg VI som produsenten har tildelt det aktuelle utstyret, s& snart
identifiseringen av utstyret blir basert pa et UDI-system, eller en annen tydelig identifikasjon ved hjelp av en
produktkode, et katalognummer eller en annen entydig referanse som gjar sporing mulig.

c) Den tiltenkte pasientpopulasjonen og den medisinske tilstanden som skal diagnostiseres, behandles og/eller
overvakes, samt andre forhold, f.eks. kriterier for pasientutvelgelse, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler.

d) Prinsipper for hvordan utstyret fungerer og utstyrets virkemate, ved behov vitenskapelig dokumentert.
e) Begrunnelsen for at produktet kvalifiserer som utstyr.

f) Utstyrets risikoklasse og begrunnelsen for den eller de Klassifiseringsreglene som er brukt i samsvar med vedlegg
VIII.

g) En redegjarelse for eventuelle nye egenskaper.

h) En beskrivelse av tilbehgret til et utstyr, annet utstyr og andre produkter som ikke er utstyr, og som er beregnet pa
bruk i kombinasjon med det.

i) En beskrivelse av eller en fullstendig liste over de forskjellige konfigurasjonene/variantene av utstyret som vil bli
gjort tilgjengelig pd markedet.

j) En generell beskrivelse av de sentrale funksjonelle elementene, f.eks. utstyrets deler/lkomponenter (herunder
programvare dersom det er relevant), utforming, sammensetning, funksjonalitet og, dersom det er relevant, kvalitative
og kvantitative sammensetning. Dersom det er relevant, skal dette omfatte merking ved hjelp av visuelle
framstillinger (f.eks. diagrammer, fotografier og tegninger) som tydelig angir de sentrale delene/komponentene,
sammen med tilstrekkelige forklaringer slik at tegningene og diagrammene kan forstas.

k) En beskrivelse av ramaterialene som inngdr i de sentrale funksjonelle elementene, og de som enten er i direkte kontakt
med menneskekroppen eller i indirekte kontakt med kroppen, f.eks. ved ekstrakorporal sirkulasjon av kroppsvasker.

1) Tekniske spesifikasjoner, f.eks. egenskaper, mal og ytelse, for utstyret og eventuelle varianter/konfigurasjoner og
tilbehgr som normalt angis i produktspesifikasjonen som gjares tilgjengelig for brukeren, f.eks. i brosjyrer, kataloger
og lignende publikasjoner.

1.2. Henvisning til tidligere eller lignende generasjoner av utstyret

a) En oversikt over den eller de tidligere generasjonene av utstyret som produsenten har framstilt, dersom det finnes slikt
utstyr.

b) En oversikt over identifisert lignende utstyr som er tilgjengelig pd markedet i Unionen eller p& internasjonale
markeder, dersom det finnes slikt utstyr.

2. INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES AV PRODUSENTEN

Et fullstendig sett av

— merkingen pa utstyret og emballasjen, f.eks. stykkemballasjen, salgsemballasjen og transportemballasjen dersom
seerlige handteringsforhold gjelder, pa sprakene som er akseptert i medlemsstatene der det planlegges & selge utstyret,

og
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— bruksanvisningen pa sprakene som er akseptert i medlemsstatene der det planlegges a selge utstyret.
3. INFORMASJON OM DESIGN OG FRAMSTILLING
a) Informasjon som gjer det mulig & forstd designfasene som utstyret har gjennomgétt.

b) Fullstendig informasjon og fullstendige spesifikasjoner, herunder om framstillingsprosesser og validering av disse,
hjelpestoffer, lapende overvaking og testing av ferdige produkter. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde
fullstendig informasjon.

c) ldentifisering av alle steder, herunder av leverandgrer og underleverandgrer, der det utfgres design- og framstillings-
aktiviteter.

4. GENERELLE KRAV TIL SIKKERHET OG YTELSE

Dokumentasjonen skal inneholde informasjon som gjar det mulig & pavise samsvar med de generelle kravene til sikkerhet
og Yytelse som er fastsatt i vedlegg I, og som gjelder for utstyret, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal, samt en
begrunnelse for og en validering og verifisering av lgsningene som er valgt for & oppfylle disse kravene. Dokumentasjon
av samsvar skal omfatte falgende:

a) De generelle kravene til sikkerhet og ytelse som gjelder for utstyret, og en redegjarelse for hvorfor andre krav ikke
gjelder.

b) Den eller de metodene som brukes for & pavise samsvar med hvert av de gjeldende generelle kravene til sikkerhet og
ytelse.

c) De harmoniserte standardene, felles spesifikasjonene eller andre lgsninger som er brukt.

d) Den ngyaktige identiteten til de kontrollerte dokumentene som viser samsvar med de enkelte harmoniserte
standardene, felles spesifikasjonene eller en annen metode som er brukt for & pavise samsvar med de generelle
kravene til sikkerhet og ytelse. Informasjonen det vises til i dette nummer, skal inneholde en krysshenvisning til hvor i
den fullstendige tekniske dokumentasjonen slik dokumentasjon finnes, og, dersom det er relevant, sammendraget av
den tekniske dokumentasjonen.

5. NYTTE-RISIKOANALYSE OG RISIKOHANDTERING

Dokumentasjonen skal inneholde informasjon om falgende:

a) Nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 8 i vedlegg .
b) Lesningene som er brukt, og resultatene av risikohandteringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg 1.
6. PRODUKTVERIFISERING OG -VALIDERING

Dokumentasjonen skal inneholde resultatene og kritiske analyser av alle verifiserings- og valideringstester og/eller
-studier som er foretatt for & pavise at utstyret er i samsvar med kravene i denne forordning, seerlig de gjeldende generelle
kravene til sikkerhet og ytelse.

6.1. Prekliniske og kliniske data

a) Resultater av tester, f.eks. tekniske tester, laboratorietester, tester med simulert bruk og dyreforsgk samt vurdering av
offentliggjort litteratur som gjelder utstyret, idet det tas hensyn til dets tiltenkte formal, eller lignende utstyr, og som
gjelder utstyrets prekliniske sikkerhet og samsvar med spesifikasjonene.

b) Detaljert informasjon om testenes utforming, fullstendige test- eller studieprotokoller, metoder for analysering av data
samt sammendrag av data og konklusjoner, serlig med hensyn til

— utstyrets biokompatibilitet, herunder identifisering av alt materiale som kommer i direkte eller indirekte kontakt
med pasienten eller brukeren,

— fysisk, kjemisk og mikrobiologisk karakterisering,

— elektrisk sikkerhet og elektromagnetisk kompatibilitet,
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— verifisering og validering av programvare (beskrivelse av utformingen og utviklingen av programvaren og
dokumentasjon av valideringen av programvaren som brukes i det ferdige utstyret. Denne informasjonen skal
normalt inneholde et sammendrag av resultatene av all verifisering, validering og testing som er foretatt bade
internt og i et simulert eller faktisk brukermiljg far den endelige frigivelsen. Den skal ogsd omfatte alle de
forskjellige maskinvarekonfigurasjonene og, dersom det er relevant, operativsystemene som er angitt i
informasjonen fra produsenten),

— stabilitet, herunder holdbarhet, og
— ytelse og sikkerhet.

Dersom det er relevant, skal det dokumenteres at bestemmelsene i europaparlaments- og radsdirektiv 2004/10/EF(2) er
overholdt.

Dersom det ikke er utfgrt nye tester, skal dokumentasjonen inneholde en begrunnelse for denne avgjgrelsen. Et
eksempel pa en slik begrunnelse kan vere at det er utfart biokompatibilitetstesting av identiske materialer som er
brukt i en tidligere versjon av utstyret som lovlig er brakt i omsetning eller tatt i bruk.

c) Rapporten om den kliniske evalueringen og oppdateringer av den samt planen for den kliniske evalueringen nevnt i
artikkel 61 nr. 12 og i del A i vedlegg XIV.

d) Planen for og rapporten om vurderingen av den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, nevnt i del
B i vedlegg XIV eller en begrunnelse for hvorfor klinisk oppfalging ikke far anvendelse.

6.2. Yiterligere informasjon som kreves i bestemte tilfeller

a) Dersom et utstyr som en integrert del inneholder et stoff som brukt alene kan anses for & vere et legemiddel i henhold
til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker, som
nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, skal dette angis. Dersom dette er tilfellet, skal dokumentasjonen inneholde
informasjon om kilden til nevnte stoff samt om testene som er utfart for & vurdere stoffets sikkerhet, kvalitet og nytte,
idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal.

b) Dersom et utstyr framstilles ved bruk av vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller avliedede produkter av dette, og
omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), og dersom et utstyr som en integrert del
inneholder vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette som har en virkning utover den virkningen
utstyret har, og omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 10 ferste ledd, skal dette angis. Dersom
dette er tilfellet, skal dokumentasjonen inneholde informasjon om alt materiale fra mennesker eller dyr som er brukt,
samt detaljert informasjon om samsvaret med henholdsvis avsnitt 13.1. eller 13.2. i vedlegg I.

c) Nar det gjelder utstyr som bestdr av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli fert inn i
menneskekroppen, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, detaljert informasjon, herunder
testenes utforming, fullstendige test- eller studieprotokoller, metoder for analysering av data, sammendrag av data og
konklusjoner fra studier om

— absorpsjon, distribusjon, metabolisme og utskilling,

— mulig interaksjon mellom disse stoffene, eller deres metabolitter i menneskekroppen, og annet utstyr, andre
legemidler eller andre stoffer, idet det tas hensyn til malpopulasjonen og dens medisinske tilstander,

— lokal toleranse og

— toksisitet, herunder toksisitet ved enkeltdosering, toksisitet ved gjentatt dosering, genotoksisitet,
kreftframkallende egenskaper og reproduksjons- og utviklingstoksisitet, alt etter hva som er relevant, og avhengig
av nivaet og arten av eksponering for utstyret.

Dersom det ikke finnes slike studier, skal det gis en begrunnelse.

d) For utstyr som inneholder CMR-stoffer eller hormonforstyrrende stoffer nevnt i avsnitt 10.4.1 i vedlegg I,
begrunnelsen nevnt i avsnitt 10.4.2 i nevnte vedlegg.

(Y Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/10/EF av 11. februar 2004 om tilnzerming av lover og forskrifter om bruk av prinsippene for god
laboratoriepraksis og kontroll av deres bruk ved forsgk med kjemiske stoffer (EUT L 50 av 20.2.2004, s. 44).
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e) For utstyr som bringes i omsetning i steril eller i en definert mikrobiologisk tilstand, en beskrivelse av
miljeforholdene i de relevante trinnene i framstillingsprosessen. For produkter som bringes i omsetning i steril
tilstand, en beskrivelse av metodene som er brukt, herunder valideringsrapportene, med hensyn til emballering,
sterilisering og opprettholdelse av den sterile tilstanden. Valideringsrapportene skal omhandle testing med tanke pa
mikrobiell belastning, pyrogener og, dersom det er relevant, rester av steriliseringsmidler.

f) For utstyr som bringes i omsetning med en malefunksjon, en beskrivelse av metodene som er brukt for & sikre
ngyaktigheten angitt i spesifikasjonene.

g) Dersom utstyret skal koples til annet utstyr for & kunne fungere som tiltenkt, en beskrivelse av denne kombinasjonen/
konfigurasjonen, herunder bevis pa at det oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse nar det koples til slikt
utstyr, idet det tas hensyn til egenskapene angitt av produsenten.
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VEDLEGG IlI

TEKNISK DOKUMENTASJON OM OVERVAKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT | OMSETNING

Den tekniske dokumentasjonen om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal utarbeides av produsenten i
samsvar med artikkel 83-86, skal framlegges pa en tydelig, organisert, sgkevennlig og entydig mate, og skal serlig omfatte
elementene beskrevet i dette vedlegg.

1. Planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, utarbeidet i samsvar med artikkel 84.

Produsenten skal i en plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, dokumentere at kravene nevnt i artikkel 83
er oppfylt.

a) Planen for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal omhandle innsamling og bruk av tilgjengelig
informasjon, szrlig

— informasjon om alvorlige hendelser, herunder informasjon fra periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter, og
korrigerende sikkerhetstiltak,

— informasjon om hendelser som ikke er alvorlige, og om eventuelle ugnskede bivirkninger,
— informasjon fra trendrapportering,
— relevant faglitteratur eller teknisk litteratur, databaser og/eller registre,
— informasjon, herunder tilbakemeldinger og klager, fra brukere, distributgrer og importarer og
— offentlig tilgjengelig informasjon om lignende medisinsk utstyr.

b) Planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal minst omfatte

— en proaktiv og systematisk prosess for a samle inn informasjonen nevnt i bokstav a). Prosessen skal gjare det
mulig & karakterisere utstyrets ytelse pa riktig mate samt & sammenligne utstyret med lignende produkter som er
tilgjengelig pa markedet,

— effektive og egnede metoder og prosesser for & vurdere de innsamlede dataene,

— egnede indikatorer og terskelverdier som skal brukes i den lgpende revurderingen av nytte-risikoanalysen og av
risikohandteringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg |,

— effektive og egnede metoder for & undersgke klager og analysere markedsrelatert erfaring som er samlet inn i
felten,

— metoder og protokoller for & handtere hendelser som omfattes av trendrapporten fastsatt i artikkel 88, herunder
metoder og protokoller som skal brukes for 4 fastsla en eventuell statistisk signifikant gkning i hyppigheten eller
alvorlighetsgraden av hendelser samt observasjonsperioden,

— metoder og protokoller for & kommunisere effektivt med vedkommende myndigheter, meldte organer,
markedsdeltakere og brukere,

— en henvisning til framgangsmater for & oppfylle produsentenes forpliktelser fastsatt i artikkel 83, 84 og 86,
— systematiske framgangsmater for a identifisere og iverksette egnede tiltak, herunder korrigerende tiltak,
— effektive verktay for & spore og identifisere utstyr som det kan vare behov for & treffe korrigerende tiltak for, og

— en plan for klinisk oppfglging etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i del B i vedlegg X1V, eller en
begrunnelse for hvorfor en slik klinisk oppfalging ikke er relevant.

2. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten nevnt i artikkel 86 og rapporten om overvaking etter at utstyret er brakt i
omsetning, som nevnt i artikkel 85.
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VEDLEGG IV

EU-SAMSVARSERKLARING
EU-samsvarserklaringen skal inneholde all fglgende informasjon:

1. Produsentens navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke og, dersom det allerede er utstedt, det individuelle
registreringsnummeret nevnt i artikkel 31 og, dersom det er relevant, vedkommendes autoriserte representant samt adressen
til deres registrerte forretningssted der de kan kontaktes og fysisk lokaliseres,

2. En erklering om at EU-samsvarserklaringen er utstedt pa produsentens eneansvar.
3. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i del C i vedlegg V1.

4. Produkt- og handelsnavn, produktkode, katalognummer eller en annen entydig referanse som gjgr det mulig & identifisere
0g spore utstyret som omfattes av EU-samsvarserklaringen, f.eks. et bilde, dersom det er relevant, og utstyrets tiltenkte
formal. Bortsett fra produkt- eller handelsnavnet kan informasjonen som muliggjer identifisering og sporing, framgé av den
grunnleggende UDI-DI-en nevnt i nr. 3.

5. Utstyrets risikoklasse i samsvar med reglene fastsatt i vedlegg VIII.

6. En erklaering om at utstyret som omfattes av denne erklaringen, er i samsvar med denne forordning og eventuelt med annet
relevant EU-regelverk som inneholder bestemmelser om utstedelse av en EU-samsvarserklering.

7. Henvisninger til eventuelle felles spesifikasjoner som er anvendt, og som det erkleeres samsvar med.

8. Dersom det er relevant, det meldte organets navn og identifikasjonsnummer, en beskrivelse av framgangsmaten for
samsvarsvurdering som er gjennomfart, og identifikasjon av det eller de sertifikatene som er utstedt.

9. Dersom det er relevant, ytterligere informasjon.

10. Sted og dato for utstedelse av erklzringen, navnet pa og stillingen til personen som har underskrevet den, samt
opplysninger om for hvem og pé vegne av hvem vedkommende har underskrevet, samt underskrift.
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VEDLEGG V

CE-SAMSVARSMERKING

1. CE-merkingen skal bestd av bokstavene «CE» i fglgende grafiske utforming:
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2. Dersom CE-merkingen gjgres mindre eller starre, skal starrelsesforholdet vist i illustrasjonen ovenfor overholdes.

3. De ulike delene som CE-merkingen bestar av, skal sa langt det er mulig ha samme hgyde og ikke veere lavere enn 5 mm.

Dette minstemalet kan fravikes for utstyr som er lite av starrelse.
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VEDLEGG VI

INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES VED REGISTRERING AV UTSTYR OG MARKEDSDELTAKERE | SAMSVAR
MED ARTIKKEL 29 NR. 4 OG ARTIKKEL 31, SENTRALE DATAELEMENTER SOM SKAL SENDES TIL UDI-DATABASEN
SAMMEN MED UDI-DI-EN | SAMSVAR MED ARTIKKEL 28 OG 29, OG UDI-SYSTEMET

DEL A

INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES VED REGISTRERING AV UTSTYR OG MARKEDSDELTAKERE | SAMSVAR
MED ARTIKKEL 29 NR. 4 OG ARTIKKEL 31

Produsenter og, dersom det er relevant, autoriserte representanter og, dersom det er relevant, importarer skal framlegge
informasjonen nevnt i avsnitt 1 og skal sikre at informasjonen om deres utstyr nevnt i avsnitt 2 er fullstendig, korrekt og er blitt
oppdatert av den bergrte parten.

1.  Informasjon om markedsdeltakeren
1.1. Typen markedsdeltaker (produsent, autorisert representant eller importar).
1.2. Markedsdeltakerens navn, adresse og kontaktopplysninger.

1.3. Dersom informasjon framlegges av en annen person pa vegne av en av markedsdeltakerne nevnt i avsnitt 1.1, navnet pa,
adressen og kontaktopplysningene til den aktuelle personen.

1.4. Navnet pa, adressen og kontaktopplysningene til den eller de personene som har ansvar for overholdelse av regelverket,
som nevnt i artikkel 15.

2. Informasjon om utstyret

2.1. Grunnleggende UDI-DI.

2.2. Type, nummer og utlgpsdato for sertifikatet utstedt av det meldte organet, det aktuelle meldte organets navn eller
identifikasjonsnummer samt en lenke til informasjonen som er angitt i sertifikatet, og som det meldte organet har
registrert i det elektroniske systemet for meldte organer og sertifikater.

2.3. Medlemsstaten der utstyret skal bringes eller er brakt i omsetning i Unionen.

2.4. For utstyr i klasse Ila, I1b eller I1l: Medlemsstatene der utstyret er gjort eller skal gjares tilgjengelig.

2.5. Utstyrets risikoklasse.

2.6. Reprosessert engangsutstyr (ja/nei).

2.7. Forekomst av et stoff som brukt alene kan anses for & veere et legemiddel, samt navnet pa nevnte stoff.

2.8. Forekomst av et stoff som brukt alene kan anses for & vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker,
samt navnet pa nevnte stoff.

2.9. Forekomst av vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette (ja/nei).

2.10. Forekomst av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette som nevnt i forordning
(EU) nr. 722/2012 (ja/nei).

2.11. Dersom det er relevant, det individuelle identifikasjonsnummeret for den eller de Kliniske utprgvingene som er
gjennomfart i forbindelse med utstyret, eller en lenke til registreringen av den kliniske utprgvingen i det elektroniske
systemet for kliniske utpravinger.

2.12. For utstyr som er oppfart i vedlegg X V1, opplysninger om hvorvidt utstyrets tiltenkte formal er et annet enn et medisinsk
formal.

2.13. For utstyr som er designet og framstilt av en annen juridisk eller fysisk person som nevnt i artikkel 10 nr. 15, den aktuelle
juridiske eller fysiske personens navn, adresse og kontaktopplysninger.
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2.14. For utstyr i klasse 111 eller implanterbart utstyr, sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse.
2.15. Utstyrets status (pa markedet, ikke lenger i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sikkerhetstiltak truffet).

DELB

SENTRALE DATAELEMENTER SOM SAMMEN MED UDI-DI-EN SKAL SENDES TIL UDI-DATABASEN | SAMSVAR MED
ARTIKKEL 28 OG 29

Produsenten skal sende UDI-DI-en og all fglgende informasjon om produsenten og utstyret til UDI-databasen:

1. Mengde per emballasjekonfigurasjon.
2. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i artikkel 29 og eventuelle supplerende UDI-Dl-er.
3. Maten framstillingen av utstyret kontrolleres pa (utlgpsdato eller framstillingsdato, partinummer, serienummer).

4. Dersom det er relevant, UDI-DI-en for bruksenheten (dersom en UDI ikke er angitt p& utstyrets bruksenhet, skal
bruksenheten tildeles en DI for & knytte bruken av utstyret til en pasient).

5. Produsentens navn og adresse (som angitt i merkingen).
6. Det individuelle registreringsnummeret utstedt i samsvar med artikkel 31 nr. 2.
7. Dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse (som angitt i merkingen).
8. Det medisinske utstyrets nomenklaturkode som fastsatt i artikkel 26.
9. Utstyrets risikoklasse.
10. Dersom det er relevant, navn eller handelsnavn.
11. Dersom det er relevant, utstyrsmodell-, referanse- eller katalognummer.
12. Dersom det er relevant, klinisk starrelse (herunder volum, lengde, gauge, diameter).
13. Ytterligere produktbeskrivelse (valgfritt).
14. Dersom det er relevant, vilkar for oppbevaring og/eller handtering (som angitt i merkingen eller bruksanvisningen).
15. Dersom det er relevant, andre handelsnavn for utstyret.
16. Merket som engangsutstyr (ja/nei).
17. Dersom det er relevant, det hgyeste antall ganger utstyret kan gjenbrukes.
18. Utstyr merket som sterilt (ja/nei).
19. Behov for sterilisering far bruk (ja/nei).
20. Inneholder lateks (ja/nei).
21. Dersom det er relevant, informasjon merket i samsvar med avsnitt 10.4.5 i vedlegg I.
22. Nettadresse (URL) for ytterligere informasjon, f.eks. elektronisk bruksanvisning (valgfritt).
23. Dersom det er relevant, kritiske advarsler eller kontraindikasjoner.

24. Utstyrets status (pa markedet, ikke lenger i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sikkerhetstiltak truffet).
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DELC

UDI-SYSTEMET

1 Definisjoner

Automatisk identifikasjon og datafangst («AIDC»)

AIDC er en teknologi som brukes til automatisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter strekkoder, smartkort, biometri
og RFID.

Grunnleggende UDI-DI

Den grunnleggende UDI-DI-en er den primere identifikatoren for en utstyrsmodell. Det er den DI-en som er tildelt et
utstyrs bruksenhet. Det er den viktigste koden for registreringer i UDI-databasen og angis i relevante sertifikater og EU-
samsvarserklaringer.

Bruksenhetens DI

Formélet med bruksenhetens DI er & knytte bruken av et utstyr til en pasient i tilfeller der det aktuelle utstyrets
bruksenhet ikke har en UDI-merking, f.eks. dersom flere enheter av samme utstyr er pakket sammen.

Konfigurerbart utstyr

Konfigurerbart utstyr er utstyr som bestar av flere komponenter som produsenten kan montere i flere konfigurasjoner.
Disse enkeltkomponentene kan veere utstyr i seg selv.

Konfigurerbart utstyr omfatter bl.a. CT-systemer, ultralydsystemer, anestesisystemer, systemer for fysiologisk
monitorering og RIS (radiologisk informasjonssystem).

Konfigurasjon

Konfigurasjon er en kombinasjon av utstyrsdeler, som angitt av produsenten, som fungerer sammen som et utstyr for &
oppna et tiltenkt formal. Kombinasjonen av deler kan endres, justeres eller tilpasses for & oppfylle bestemte behov.

Konfigurasjoner omfatter bl.a.

— gantryer, rgr, bord, konsoller og andre utstyrsdeler som kan konfigureres/kombineres for & oppna en tilsiktet
funksjon ved computertomografi,

— respiratorer, respirasjonskretser og fordampere som kombineres for & oppna en tilsiktet funksjon ved anestesi.

UDI-DI

UDI-DI er en unik numerisk eller alfanumerisk kode som er spesifikk for en utstyrsmodell, og som ogsa brukes som
«tilgangsngkkel» til informasjon som er lagret i en UDI-database.

Menneskeleselig tolkning («HRI»)
HRI er en leselig tolkning av datategnene som er kodet i UDI-beereren.
Emballasjenivaer

Med emballasjenivaer menes de forskjellige produktemballasjenivéene som inneholder et fastsatt antall utstyr, f.eks. en
eske eller beholder.

UDI-PI
UDI-PI er en numerisk eller alfanumerisk kode som identifiserer produksjonsenheten for et utstyr.

De forskjellige typene UDI-Pl-er omfatter serienummer, partinummer, programvareidentifikasjon og framstillings- eller
utlgpsdato eller begge disse datoene.
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Radiofrekvensidentifikasjon («RFID»)

RFID er en teknologi der det brukes kommunikasjon ved hjelp av radiobglger for & utveksle data mellom en leser og en
elektronisk brikke som er festet til en gjenstand, med henblikk pa identifikasjon.

Transportbeholdere

En transportbeholder er en beholder der sporbarheten styres ved hjelp av en prosess som er spesifikk for
logistikksystemer.

Entydig utstyrsidentifikasjon («UDI»)

UDI-en er en serie numeriske eller alfanumeriske tegn som opprettes i henhold til en internasjonal standard for
utstyrsidentifikasjon og -koding. Den muliggjer en entydig identifikasjon av et bestemt utstyr pd markedet. En UDI
bestér av en UDI-DI og en UDI-PI.

Ordet «entydig» innebarer ikke serialisering av individuelle produksjonsenheter.

UDI-berer

UDI-bzreren er maten UDI-en overfgres pa ved hjelp av AIDC og, dersom det er relevant, dens HRI.
UDI-barere omfatter bl.a. endimensjonal / linezr strekkode, todimensjonal strekkode / matrisestrekkode, RFID.

2. Generelle krav

2.1.  Péfgringen av UDI-en er et tilleggskrav — det erstatter ikke andre krav til merking fastsatt i vedlegg | til denne
forordning.

2.2.  Produsenten skal tildele og opprettholde entydige UDI-er for sitt utstyr.
2.3.  Det er bare produsenten som kan pafgre UDI-en pa utstyret eller utstyrets emballasje.

2.4.  Det ma bare brukes standarder for koding fastsatt av utstedende enheter utpekt av Kommisjonen i henhold til artikkel 27
nr. 2.

3. uDI

3.1.  Selve utstyret eller utstyrets emballasje skal tildeles en UDI. Hayere emballasjenivaer skal ha sin egen UDI.

3.2.  Transportbeholdere skal veere unntatt kravet i avsnitt 3.1. Som et eksempel kreves det ikke en UDI pa en logistikkenhet.
Dersom en helsetjenesteyter bestiller flere utstyrsenheter ved hjelp av UDI-en eller modellnummeret for individuelt
utstyr, og produsenten plasserer utstyret i en beholder for transport eller for & beskytte utstyrsenheter som er emballert
enkeltvis, omfattes beholderen (logistikkenheten) ikke av kravene om UDI.

3.3.  UDl-en skal inneholde to deler: en UDI-DI og en UDI-PI.

3.4.  UDI-DI-en skal vare unik pa hvert utstyrsemballasjeniva.

3.5.  Dersom et partinummer, serienummer, en programvareidentifikasjon eller en utlgpsdato er angitt i merkingen, skal
det/den veere en del av UDI-Pl-en. Dersom det ogsa er en framstillingsdato angitt i merkingen, trenger den ikke & tas

med i UDI-Pl-en. Dersom det bare er en framstillingsdato angitt i merkingen, skal den brukes som UDI-PI.

3.6.  Hver komponent som anses som utstyr, og som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, skal tildeles en separat UDI, med
mindre komponentene er en del av et konfigurerbart utstyr som er merket med en egen UDI.

3.7.  Systemer og prosedyresett som nevnt i artikkel 22 skal tildeles og utstyres med en egen UDI.

3.8.  Produsenten skal tildele utstyr en UDI i samsvar med relevante standarder for koding.
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3.9.  Det skal kreves en ny UDI-DI ved enhver endring som kan fare til feil identifisering av utstyret, og/eller tvetydigheter
med hensyn til utstyrets sporbarhet, og seerlig ved enhver endring av ett av fglgende dataelementer i UDI-databasen
kreves det en ny UDI-DI:

a) Navn eller handelsnavn.

b) Utstyrsversjon eller -modell.

¢) Merket som engangsutstyr.

d) Pakket sterilt.

e) Behov for sterilisering far bruk.

f) Antall utstyrsenheter i en pakning.

g) Kritiske advarsler eller kontraindikasjoner, f.eks. innhold av lateks eller DEHP.

3.10. Produsenter som pakker om og/eller merker om utstyr med sin egen merking, skal oppbevare den opprinnelige
utstyrsprodusentens UDI.

4, UDI-bzrer

4.1.  UDI-bareren (AIDC- og HRI-presentasjonen av UDI-en) skal plasseres i merkingen eller pa selve utstyret og pa alle
hayere utstyrsemballasjenivaer. Hayere nivaer omfatter ikke transportbeholdere.

4.2, Dersom det er betydelige plasshegrensninger p& bruksenhetens emballasje, kan UDI-bzreren plasseres pa neste hgyere
emballasjeniva.

4.3.  Nar det gjelder engangsutstyr i klasse I og lla som er emballert og merket enkeltvis, kreves det ikke at UDI-bzreren
plasseres pa emballasjen, men den skal plasseres pa et hgyere emballasjeniva, f.eks. pa en eske som inneholder flere
utstyrsenheter emballert enkeltvis. Dersom helsetjenesteyteren ikke forventes & ha tilgang til det hgyere
utstyrsemballasjenivaet, f.eks. i forbindelse med hjemmehelsetjenester, skal UDI-en imidlertid plasseres pa det enkelte

utstyrs emballasje.

4.4, Nar det gjelder utstyr som utelukkende er beregnet pa detaljsalgssteder, kreves det ikke at UDI-Pl-ene i AIDC finnes pa
salgsstedets emballasje.

4.5.  Nar andre AIDC-beerere enn UDI-bereren er en del av produktmerkingen, skal det veere enkelt & identifisere UDI-
beereren.

4.6.  Dersom det brukes linezre strekkoder, kan UDI-DI-en og UDI-Pl-en veere sammenlenket eller ikke-sammenlenket i to
eller flere strekkoder. Det skal veaere mulig & skille mellom alle deler av og elementer i den lineare strekkoden, og de
skal kunne identifiseres.

4.7.  Dersom det er betydelige hindre for bruk av bade AIDC og HRI i merkingen, kreves det bare at AIDC-formatet finnes i
merkingen. Nar det gjelder utstyr som er beregnet pd bruk utenfor helsevesenet, f.eks. utstyr beregnet pa
hjemmebehandling, skal merkingen imidlertid inneholde HRI-en, selv om dette farer til at det ikke er plass til AIDC-en.

4.8.  HRI-formatet skal falge reglene til enheten som utsteder UDI-koden.

4.9.  Dersom produsenten bruker RFID-teknologi, skal merkingen ogsa inneholde en linezr eller todimensjonal strekkode i
henhold til standarden fastsatt av de utstedende enhetene.

4.10. Gjenbrukbart utstyr skal vere utstyrt med en UDI-berer pa selve utstyret. UDI-bzreren for gjenbrukbart utstyr som skal
rengjores, desinfiseres, steriliseres eller renoveres mellom hver gang det brukes pa en pasient, skal i hele utstyrets
planlagte levetid vaere permanent og leselig etter hver prosess som utfares for a klargjere utstyret for etterfalgende bruk.
Kravene i dette avsnitt far ikke anvendelse pa utstyr i falgende tilfeller:

a) Enhver form for direkte merking som vil pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse.
b) Utstyret kan ikke merkes direkte fordi det ikke er teknisk mulig.

4.11. UDI-beereren skal veere leselig ved normal bruk i hele utstyrets planlagte levetid.
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4.12. Dersom UDI-bereren er lett leselig, eller dersom en AIDC kan skannes gjennom utstyrets emballasje, kreves det ikke at
UDI-baereren plasseres pa emballasjen.

4.13. Nar det gjelder et ferdig utstyr som bestar av flere deler som ma& monteres for farste gangs bruk, er det tilstrekkelig &
plassere UDI-bareren pa bare en av disse delene.

4.14. UDI-bzreren skal plasseres pé en slik mate at AIDC-en er tilgjengelig ved normal bruk eller oppbevaring.

4.15. Strekkodebzrere som inneholder bade en UDI-DI og en UDI-PI, kan ogséa inneholde data som er vesentlige for at
utstyret skal fungere, eller andre data.

5. Generelle prinsipper for UDI-databasen
5.1.  UDI-databasen skal stette bruken av alle viktige dataelementer for UDI-databasen nevnt i del B i dette vedlegg.

5.2.  Produsenter skal ha ansvar for den ferste innsendingen og oppdateringer av identifiserende informasjon og andre
utstyrsdataelementer i UDI-databasen.

5.3.  Egnede metoder/framgangsmater for validering av de innsendte dataene skal brukes.

5.4.  Produsenter skal regelmessig kontrollere at alle dataene som er relevante for utstyr som de har brakt i omsetning, er
korrekte, bortsett fra for utstyr som ikke lenger er tilgjengelig pa markedet.

5.5.  Det at utstyrets UDI-DI finnes i UDI-databasen, skal ikke forstas som at utstyret er i samsvar med denne forordning.
5.6.  Databasen skal gjgre det mulig & kople alle utstyrets emballasjenivaer til hverandre.
5.7.  Dataene for nye UDI-DI-er skal vere tilgjengelige nr utstyret bringes i omsetning.

5.8.  Produsenter skal oppdatere de relevante dataene som er registrert i UDI-databasen, innen 30 dager etter at det er foretatt
en endring av et element som ikke krever en ny UDI-DI.

5.9. | UDI-databasen skal det, nar det er mulig, brukes internasjonalt anerkjente standarder for innsending og oppdatering av
data.

5.10. UDI-databasens brukergrensesnitt skal veere tilgjengelig pa alle offisielle sprak i Unionen. Bruken av fritekstfelter skal
imidlertid begrenses til et minimum for a redusere behovet for oversettelse.

5.11. Data om utstyr som ikke lenger er tilgjengelig pd markedet, skal lagres i UDI-databasen.
6. Regler for spesifikke typer utstyr
6.1.  Implanterbart utstyr:

6.1.1. Implanterbart utstyr skal pa laveste emballasjeniva («enhetspakker») identifiseres eller merkes ved bruk av AIDC med
en UDI (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2. UDI-Pl-en skal inneholde minst falgende informasjon:
a) Serienummeret for aktivt implanterbart utstyr.
b) Serienummeret eller partinummeret for annet implanterbart utstyr.
6.1.3. Det implanterbare utstyrets UDI skal kunne identifiseres far implantering.
6.2.  Gjenbrukbart utstyr som skal rengjares, desinfiseres, steriliseres eller renoveres mellom hver gangs bruk

6.2.1. UDI-en for slikt utstyr skal plasseres pa utstyret og veere leselig etter hver prosedyre som utfares for a klargjare utstyret
for neste gangs bruk.

6.2.2. UDI-Pl-egenskapene, f.eks. parti- eller serienummeret, skal defineres av produsenten.



Nr. 30/412 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

6.3.  Systemer og prosedyresett som nevnt i artikkel 22

6.3.1. Den fysiske eller juridiske personen nevnt i artikkel 22 skal ha ansvar for & identifisere systemet eller prosedyresettet
med en UDI, herunder bade UDI-DI og UDI-PI.

6.3.2. Utstyrsinnhold i systemer eller prosedyresett skal veere utstyrt med en UDI-beerer pd emballasjen eller pa selve utstyret.

Unntak:

a) Individuelt engangsutstyr hvis bruk normalt er kjent for de tilsiktede brukerne, som inngar i et system eller et
prosedyresett, og som ikke er beregnet pa individuell bruk utenfor rammen av systemet eller prosedyresettet, trenger
ikke & veere utstyrt med en egen UDI-barer.

b) Utstyr som er unntatt kravet om & vere utstyrt med UDI-beerer pa det relevante emballasjenivaet, trenger ikke &
vaere utstyrt med en UDI-baerer nér det inngar i et system eller prosedyresett.

6.3.3. Plassering av UDI-bzreren pa systemer eller prosedyresett
a) Systemets eller prosedyresettets UDI-beerer skal som en hovedregel pafares emballasjens utside.

b) UDI-bereren skal vaere leselig eller, dersom det dreier seg om AIDC, kunne skannes, uansett om den er plassert pa
utsiden av systemets eller prosedyresettets emballasje eller pa innsiden av en gjennomsiktig emballasje.

6.4.  Konfigurerbart utstyr
6.4.1. En UDI skal tildeles det konfigurerbare utstyret i sin helhet og skal kalles det konfigurerbare utstyrets UDI.

6.4.2. Det konfigurerbare utstyrets UDI-DI skal tildeles grupper av konfigurasjoner, ikke hver enkelt konfigurasjon i
gruppen. En gruppe konfigurasjoner defineres som samlingen av mulige konfigurasjoner for et gitt utstyr som beskrevet
i den tekniske dokumentasjonen.

6.4.3. Det konfigurerbare utstyrets UDI-PI skal tildeles hvert enkelt konfigurerbart utstyr.

6.4.4. Bereren av det konfigurerbare utstyrets UDI skal plasseres pa den delen som det er minst sannsynlig vil bli skiftet ut i
systemets levetid, og skal identifiseres som det konfigurerbare utstyrets UDI.

6.4.5. Hver komponent som anses som utstyr, og som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, skal tildeles en separat UDI.
6.5.  Utstyrsprogramvare
6.5.1. Kriterier for tildeling av UDI

UDI-en skal tildeles pa programvarens systemniva. Det er bare programvare som i seg selv er kommersielt tilgjengelig,
0g programvare som i seg selv er utstyr, som omfattes av dette kravet.

Programvareidentifikasjonen skal anses for & vaere framstillingskontrolimekanismen og skal vises i UDI-PI-en.

6.5.2. Det kreves en ny UDI-DI nar det foretas endringer som pavirker
a) den opprinnelige ytelsen,
b) programvarens sikkerhet eller tiltenkte bruk,
¢) tolkningen av data.

Slike endringer omfatter nye eller endrede algoritmer eller databasestrukturer, ny eller endret betjeningsplattform,
arkitektur eller nye brukergrensesnitt eller nye kanaler for interoperabilitet.

6.5.3. Mindre programvarerevisjoner krever en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

Mindre programvarerevisjoner er vanligvis forbundet med feilretting, forbedringer av brukervennligheten som ikke
foretas av sikkerhetshensyn, sikkerhetskorrigeringer eller driftseffektivitet.

Mindre programvarerevisjoner skal identifiseres ved hjelp av en produsentspesifikk form for identifikasjon.
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6.5.4. Kiriterier for plassering av UDI-en i forbindelse med programvare

a) Dersom programvaren leveres pa et fysisk medium, f.eks. en CD eller en DVD, skal hvert emballasjeniva vare
utstyrt med den menneskeleselige presentasjonen og AIDC-presentasjonen av den fullstendige UDI-en. UDI-en som
plasseres pa det fysiske mediet som inneholder programvaren, samt dens emballasje, skal vere identisk med UDI-en
som er tildelt programvaren pa systemniva.

b) UDI-en skal angis i et skjermbilde som er lett tilgjengelig for brukeren, og i et lettlest ren tekst-format, f.eks. i en
«Om»-fil, eller som en del av oppstartskjermbildet.

c) Programvare uten brukergrensesnitt, f.eks. mellomvare for bildekonvertering, skal kunne overfgre UDI-en via et
programmeringsgrensesnitt (API).

d) Det er bare den menneskeleselige delen av UDI-en som kreves i programvarens elektroniske visninger. UDI-
merkingen ved bruk av AIDC kreves ikke i de elektroniske visningene, f.eks. i «Om»-menyer,
velkomstskjermbilder osv.

e) Det menneskeleselige formatet av UDI-en for programvaren skal inneholde applikasjonsidentifikatorene (Al) for
standarden som er brukt av de utstedende enhetene, for & hjelpe brukeren med & identifisere UDI-en og fastsla
hvilken standard som er brukt for & opprette UDI-en.
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VEDLEGG VII

KRAV SOM MELDTE ORGANER SKAL OPPFYLLE
1. ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
1.1.  Rettslig status og organisasjonsstruktur

1.1.1. Hvert meldte organ skal opprettes i henhold til en medlemsstats nasjonale rett eller i henhold til retten i en tredjestat som
Unionen har inngatt avtale med i denne forbindelse. Dets rettslige status og status som juridisk person skal
dokumenteres fullt ut. Slik dokumentasjon skal inneholde informasjon om eierskap samt om de juridiske eller fysiske
personene som utgver kontroll over det meldte organet.

1.1.2. Dersom det meldte organet er et rettssubjekt som er en del av en sterre organisasjon, skal aktivitetene til nevnte
organisasjon og dens organisasjonsstruktur og ledelse samt forholdet til det meldte organet vaere tydelig dokumentert. |
slike tilfeller far kravene i avsnitt 1.2 anvendelse pa bade det meldte organet og pa organisasjonen det tilhgrer.

1.1.3. Dersom et meldt organ helt eller delvis eier rettssubjekter som er etablert i en medlemsstat eller i en tredjestat, eller eies
av et annet rettssubjekt, skal disse rettssubjektenes aktiviteter og ansvarsomréader samt deres rettslige og driftsmessige
forbindelse til det meldte organet dokumenteres klart og tydelig. Personale hos disse rettssubjektene som utfarer
samsvarsvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, skal veaere underlagt gjeldende krav i denne forordning.

1.1.4. Det meldte organets organisasjonsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveier og drift skal vaere av en slik art at det
sikrer tillit til det meldte organets arbeid og til resultatene av samsvarsvurderingsaktivitetene som det utfarer.

1.1.5. Det meldte organet skal pa en tydelig mate dokumentere sin organisasjonsstruktur og funksjonene, ansvarsomradene og
myndigheten til organets gverste ledelse og annet personale som kan ha innflytelse pa det meldte organets arbeid og
resultatene av dets samsvarsvurderingsaktiviteter.

1.1.6. Det meldte organet skal identifisere hvilke personer i den gverste ledelsen som har overordnet myndighet og ansvar pa
hvert av fglgende omrader:

— Framskaffing av tilstrekkelige ressurser for & utfgre samsvarsvurderingsaktiviteter.

— Utarbeiding av framgangsméter og retningslinjer for driften av det meldte organet.

— Tilsyn med gjennomfgringen av det meldte organets framgangsmater, retningslinjer og kvalitetsstyringssystemer.
— Tilsyn med det meldte organets finanser.

— Aktiviteter utfert av og beslutninger truffet av det meldte organet, herunder inngatte avtaler.

— Delegering av myndighet til personale og/eller utvalg, dersom det er ngdvendig, med henblikk pa utfering av
bestemte aktiviteter.

— Samhandling med myndigheten med ansvar for meldte organer og forpliktelsene som gjelder kommunikasjon med
andre vedkommende myndigheter, Kommisjonen og andre meldte organer.

1.2.  Uavhengighet og upartiskhet

1.2.1. Det meldte organet skal vere et tredjepartsorgan som er uavhengig av produsenten av utstyret som det utfgrer
samsvarsvurdering av. Det meldte organet skal ogsa veere uavhengig av enhver annen markedsdeltaker med interesse i
utstyret samt av produsentens eventuelle konkurrenter. Dette er ikke til hinder for at det meldte organet kan utfare
samsvarsvurderingsaktiviteter for konkurrerende produsenter.
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1.2.2. Det meldte organet skal organiseres og drives pa en slik mate at det sikres at virksomheten er uavhengig, objektiv og
upartisk. Det meldte organet skal dokumentere og gjennomfare en struktur og framgangsmater for & sikre upartiskhet og
for & fremme og bruke prinsippene for upartiskhet i hele organisasjonen, blant alt personale og i alle vurderings-
aktiviteter. Slike framgangsmater skal sikre at alt som kan fare til en interessekonflikt, identifiseres, undersgkes og
lgses, herunder yting av radgivningstjenester pa omradet utstyr far ansettelse hos det meldte organet. Undersgkelsen,
utfallet og lgsningen skal dokumenteres.

1.2.3. Det meldte organet, dets gverste ledelse og personalet med ansvar for a foreta samsvarsvurderingsoppgavene skal ikke

a) vere designer, produsent, leverander, installater, kjgper eller eier av eller vedlikeholdsansvarlig for utstyr som de
vurderer, eller autorisert representant for noen av disse partene. En slik begrensning skal ikke hindre Kjgp og bruk
av vurdert utstyr som er ngdvendig for det meldte organets aktiviteter og gjennomfaringen av samsvarsvurderingen,
eller bruk av slikt utstyr for personlige formal,

b) veere involvert i design, framstilling eller konstruksjon, markedsfgring, installasjon og bruk eller vedlikehold av
utstyret de er utpekt for, eller representere partene som er involvert i disse aktivitetene,

c) delta i noen form for aktiviteter som kan pévirke deres uavhengige vurdering eller integritet i forbindelse med
samsvarsvurderingsaktiviteter de er utpekt for,

d) tilby eller yte noen form for tjeneste som kan true tilliten til deres uavhengighet, upartiskhet eller objektivitet. De
skal szrlig ikke tilby eller yte radgivningstjenester til produsenten, produsentens autoriserte representant, en
leverandgr eller en kommersiell konkurrent med hensyn til design, konstruksjon, markedsfaring eller vedlikehold av
utstyr eller prosessene som vurderes, og

e) veere tilknyttet en organisasjon som selv tilbyr radgivningstjenester som nevnt i bokstav d). En slik begrensning
hindrer ikke generelle oppleringsaktiviteter som ikke er kundespesifikke, og som gjelder regulering av utstyr eller
tilhgrende standarder.

1.2.4. Medvirkning i radgivningstjenester pa omréadet utstyr far ansettelse hos et meldt organ skal veere dokumentert fullt ut pa
ansettelsestidspunktet, og potensielle interessekonflikter skal kontrolleres og lgses i samsvar med dette vedlegg.
Personer som tidligere har veert ansatt hos en bestemt kunde, eller som har levert radgivningstjenester pd omradet utstyr
til denne bestemte kunden for de ble ansatt hos et meldt organ, skal ikke delta i samsvarsvurderingsaktiviteter for den
bestemte kunden eller selskaper som tilhgrer samme konsern, i en periode pa tre ar.

1.2.5. Det skal sikres at meldte organer, deres gverste ledelse og vurderingspersonale er upartiske. Lannsnivaet til et meldt
organs gverste ledelse og vurderingspersonale samt underleverandgrer som deltar i vurderingsaktiviteter, skal ikke
avhenge av resultatene av vurderingene. Meldte organer skal gjgre den gverste ledelsens interesseerkleeringer offentlig
tilgjengelige.

1.2.6. Dersom et meldt organ eies av et offentlig organ eller institusjon, skal det sikres og dokumenteres at det er uavhengig,
og at det ikke foreligger interessekonflikter mellom myndigheten med ansvar for meldte organer og/eller vedkommende
myndighet pa den ene side, og det meldte organet pa den annen side.

1.2.7. Det meldte organet skal sikre og dokumentere at dets datterselskapers, underleverandgrers og eventuelle tilknyttede
organers aktiviteter, herunder dets eieres aktiviteter, ikke pavirker organets uavhengighet, upartiskhet eller objektivitet
under utfaringen av samsvarsvurderingsaktiviteter.

1.2.8. Det meldte organet skal uteve sin virksomhet i samsvar med sammenhengende, rettferdige og rimelige vilkar, idet det
tas hensyn til interessene til sma og mellomstore bedrifter som definert i rekommandasjon 2003/361/EF nar det gjelder
gebyrer.

1.2.9. Kravene fastsatt i dette avsnitt skal ikke pa noen méte vere til hinder for at et meldt organ og en produsent som sgker
om samsvarsvurdering, kan utveksle teknisk informasjon og veiledning med hensyn til regelverket.

1.3.  Fortrolighet

1.3.1. Det meldte organet skal ha innfart dokumenterte framgangsméter som sikrer at personale, utvalg, datterforetak,
underleverandgrer og eventuelle tilknyttede organer eller personale i eksterne organer behandler informasjonen de far
tilgang til i forbindelse med samsvarsvurderingsaktivitetene, fortrolig, med mindre utlevering av informasjonen er
fastsatt ved lov.
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1.3.2. Personalet hos et meldt organ skal ha taushetsplikt nar de utferer sine oppgaver i henhold til denne forordning eller
enhver bestemmelse i nasjonal rett som gjennomfarer den, bortsett fra overfor myndighetene med ansvar for meldte
organer, vedkommende myndigheter for medisinsk utstyr i medlemsstatene eller Kommisjonen. Eiendomsretten skal
vernes. Det meldte organet skal ha innfart dokumenterte framgangsmater med hensyn til kravene i dette avsnitt.

1.4.  Erstatningsansvar

1.4.1. Det meldte organet skal tegne en egnet ansvarsforsikring for organets samsvarsvurderingsaktiviteter, med mindre den
aktuelle medlemsstaten patar seg erstatningsansvaret i henhold til nasjonal rett, eller den aktuelle medlemsstaten er
direkte ansvarlig for samsvarsvurderingen.

1.4.2. Ansvarsforsikringens omfang og samlede gkonomiske verdi skal svare til nivaet pa og det geografiske omfanget av det
meldte organets aktiviteter og sta i forhold til risikoprofilen til utstyret som sertifiseres av det meldte organet.
Ansvarsforsikringen skal dekke tilfeller der det meldte organet kan bli ngdt til & trekke tilbake, begrense eller
midlertidig oppheve sertifikater.

1.5.  Finansielle krav

Det meldte organet skal ha tilgjengelig de finansielle midlene som kreves for & gjennomfare samsvarsvurderings-
aktivitetene innenfor rammen av dets utpeking og tilhgrende forretningsdrift. Det skal dokumentere og framlegge
dokumentasjon pa sin finansielle kapasitet og langsiktige gkonomiske levedyktighet, idet det tas hensyn til eventuelle
serlige omstendigheter i oppstartsfasen.

1.6.  Deltakelse i koordineringsaktiviteter

1.6.1. Det meldte organet skal delta i, eller sikre at dets vurderingspersonale er informert om, eventuelle relevante
standardiseringsaktiviteter og i aktivitetene til det meldte organets koordineringsgruppe nevnt i artikkel 49, og at dets
personale som foretar vurderinger eller treffer beslutninger, er informert om alt relevant regelverk, alle relevante
veiledningsdokumenter og dokumenter om beste praksis vedtatt innenfor rammen av denne forordning.

1.6.2. Det meldte organet skal ta hensyn til veiledningsdokumenter og dokumenter om beste praksis.
2. KRAV TIL KVALITETSSTYRING

2.1.  Det meldte organet skal opprette, dokumentere, gjennomfare, vedlikeholde og drifte et kvalitetsstyringssystem som er
tilpasset arten og omfanget av dets samsvarsvurderingsaktiviteter og det omradet aktivitetene omfatter, og som gjer det
mulig & understatte og dokumentere at kravene i denne forordning er oppfylt pd en konsekvent mate.

2.2.  Det meldte organets kvalitetsstyringssystem skal minst omfatte falgende:
— Styringssystemets struktur og dokumentasjon, herunder retningslinjer og mal for dets aktiviteter.
— Retningslinjer for oppgave- og ansvarsfordeling blant personalet.

— Vurderings- og beslutningsprosesser i samsvar med oppgavene, ansvarsomradene og rollene til det meldte organets
personale og gverste ledelse.

— Planlegging, utfaring, vurdering og ved behov tilpasning av dets framgangsmater for samsvarsvurdering.
— Kontroll av dokumenter.

— Kontroll av dokumentasjon.

— Ledelsesgjennomgaelser.

— Internkontroller.

— Kaorrigerende og forebyggende tiltak.

— Kilager og anke.

— Lapende oppleering.

Dersom dokumentene finnes pa forskjellige sprak, skal det meldte organet sikre og kontrollere at de inneholder det
samme.
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2.3. Det meldte organets gverste ledelse skal sikre at kvalitetsstyringssystemet er fullt ut forstatt, gjennomfares og
opprettholdes i hele det meldte organets organisasjon, herunder i datterforetak og hos underleverandgrer som deltar i
samsvarsvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning.

2.4.  Det meldte organet skal kreve at alt personale formelt forplikter seg, med en underskrift eller tilsvarende, til & overholde
framgangsmatene som det meldte organet har fastsatt. Denne forpliktelsen skal omfatte aspekter knyttet til fortrolighet
og uavhengighet av kommersielle og andre interesser samt enhver eksisterende eller tidligere tilknytning til kunder.
Personalet skal fylle ut skriftlige erkleringer om at de overholder prinsippene for fortrolighet, uavhengighet og
upartiskhet.

3. KRAV TIL RESSURSER
3.1.  Generelt

3.1.1. Meldte organer skal veere i stand til & utfare alle oppgavene de pélegges i henhold til denne forordning, med den starste
faglige integriteten og den ngdvendige kompetansen pa det bestemte omradet, enten oppgavene utfares av de meldte
organene selv eller p& deres vegne og pa deres ansvar.

Meldte organer skal serlig ha ngdvendig personale og veere i besittelse av eller ha tilgang til alt utstyr, alle fasiliteter og
all kompetanse som kreves for & kunne utfere de tekniske, vitenskapelige og administrative oppgavene forbundet med
samsvarsvurderingsaktivitetene de er utpekt for, pa riktig mate.

Et slikt krav forutsetter at det meldte organet til enhver tid og for hver framgangsmate for samsvarsvurdering og hver
type utstyr som det er utpekt for, har permanent tilgang til tilstrekkelig administrativt, teknisk og vitenskapelig
personale med erfaring i og kunnskap om det relevante utstyret og de tilhgrende teknologiene. Dette personalet skal
bestd av et tilstrekkelig antall personer som gjgr det mulig & sikre at det aktuelle meldte organet kan utfare
samsvarsvurderingsoppgavene, herunder vurderingen av utstyrets medisinske funksjonalitet, kliniske evalueringer og
utstyrets sikkerhet og ytelse, som det er utpekt for, idet det tas hensyn til kravene i denne forordning, s&rlig kravene i
vedlegg I.

Et meldt organ skal ha en samlet kompetanse som gjgr det mulig for organet & vurdere de utstyrstypene som det er
utpekt for. Det meldte organet skal ha tilstrekkelig kompetanse internt til & kunne foreta en kritisk vurdering av
vurderinger utfart av eksterne eksperter. Oppgaver som et meldt organ ikke kan sette ut til en underleverandgr, er
fastsatt i avsnitt 4.1.

Personale som er med pa & lede et meldt organs samsvarsvurderingsaktiviteter for utstyr, skal ha egnet kunnskap til &
kunne opprette og drive et system for utvelgelse av det personalet som skal foreta vurderinger og kontroller, for &
kontrollere deres kompetanse, godkjenne og tildele dem oppgaver, organisere deres grunnopplering og lgpende
opplering og tildele dem plikter samt for & overvéke dette personalet for & sikre at de som gjennomfarer og utfarer
vurderings- og kontrollaktiviteter, har tilstrekkelig kompetanse til & utfare de oppgavene som kreves av dem.

Det meldte organet skal identifisere minst én person i sin gverste ledelse som skal ha det overordnede ansvaret for alle
samsvarsvurderingsaktiviteter i forbindelse med utstyr.

3.1.2. Det meldte organet skal sikre at personalet som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, opprettholder sine kvalifikasjoner
og sin ekspertise ved a innfare et system for utveksling av erfaring og et program for lgpende opplaring og utdanning.

3.1.3. Det meldte organet skal pd en tydelig méte dokumentere omfanget av og begrensningene av de oppgaver,
ansvarsomrader og godkjenningsnivaer som personalet, herunder underleverandarer og eksterne eksperter, som deltar i
samsvarsvurderingsaktiviteter, har, og informere dette personalet om dette.

3.2.  Kovalifikasjonskriterier for personale

3.2.1. Det meldte organet skal fastsette og dokumentere kvalifikasjonskriterier og framgangsméter for utvelgelse og
godkjenning av personer som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, herunder med hensyn til kunnskap, erfaring og
annen ngdvendig kompetanse, samt den grunnleggende og lgpende oppleeringen som kreves. Kvalifikasjonskriteriene
skal omfatte de forskjellige funksjonene i samsvarsvurderingsprosessen, f.eks. revisjon, produktvurdering/-praving,
gjennomgaelse av teknisk dokumentasjon og beslutningstaking, samt det utstyret, de teknologiene og omrédene, f.eks.
biokompatibilitet, sterilisering, vev og celler fra mennesker og dyr og klinisk evaluering, som omfattes av utpekingen.
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3.2.2. Kuvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 3.2.1 skal vise til omfanget av et meldt organs utpeking i samsvar med den
beskrivelsen av omfanget som brukes av medlemsstaten i forbindelse med meldingen nevnt i artikkel 42 nr. 3, og skal
veere tilstrekkelig detaljerte med hensyn til de ngdvendige kvalifikasjonene innenfor de enkelte underomradene i
beskrivelsen av omfanget.

Det skal fastsettes sarlige kvalifikasjonskriterier i det minste for vurderingen av

— den prekliniske evalueringen,

— den kliniske evalueringen,

— vev og celler fra mennesker og dyr,

— funksjonell sikkerhet,

— programvare,

— emballasje,

— utstyr som, som en integrert del, inneholder et legemiddel,

— utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i
menneskekroppen, og

— de forskjellige typene steriliseringsprosesser.

3.2.3. Personalet med ansvar for utarbeiding av kvalifikasjonskriterier og godkjenning av annet personale som skal utfare
bestemte samsvarsvurderingsaktiviteter, skal veere ansatt av det meldte organet selv, og skal ikke vere eksterne
eksperter eller underleverandgrer. De skal ha dokumentert kunnskap og erfaring pa alle falgende omrader:

— EUs regelverk om utstyr og relevante veiledningsdokumenter.

— Framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i denne forordning.

— En omfattende kunnskapsbase om utstyrsteknologier og design og framstilling av utstyr.

— Det meldte organets kvalitetsstyringssystem, tilknyttede framgangsmater og de ngdvendige kvalifikasjonskriteriene.
— Relevant opplaring for personalet som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter i forbindelse med utstyr.

— Tilstrekkelig erfaring innen samsvarsvurdering i henhold til denne forordning eller den rett som tidligere gjaldt i et
meldt organ.

3.2.4. Det meldte organet skal til enhver tid ha til rAdighet personale med relevant klinisk ekspertise, og dersom det er mulig,
skal slikt personale vere ansatt av det meldte organet. Dette personalet skal integreres i alle trinn i det meldte organets
vurderings- og beslutningsprosess med henblikk pa &

— fastsette nar det er ngdvendig med bidrag fra spesialister for & vurdere den kliniske evalueringen utfert av
produsenten, samt identifisere eksperter med egnede kvalifikasjoner,

— sprge for at eksterne kliniske eksperter far egnet opplaring om de relevante kravene i denne forordning, felles
spesifikasjoner, veiledning og harmoniserte standarder, og sikre at de eksterne kliniske ekspertene er fullt ut
innforstatte med bakgrunnen for og konsekvensene av vurderingene de foretar, og radene de gir,

— kunne gjennomgad og pa vitenskapelig grunnlag sette spgrsmalstegn ved de kliniske dataene i den kliniske
evalueringen og eventuelle tilhgrende kliniske utprgvinger samt pa egnet méate veilede eksterne kliniske eksperter i
vurderingen av den kliniske evalueringen som produsenten har framlagt,

— kunne foreta en vitenskapelig vurdering av og ved behov sette sparsmalstegn ved den framlagte Kliniske
evalueringen og resultatene av de eksterne kliniske ekspertenes vurdering av produsentens kliniske evaluering,

— kunne sikre sammenlignbarhet og sammenheng i vurderingene av kliniske evalueringer som er foretatt av kliniske
eksperter,

— kunne foreta en vurdering av produsentens kliniske evaluering samt en klinisk bedemmelse av uttalelsen avgitt av
eventuelle eksterne eksperter og komme med en anbefaling til det meldte organets beslutningstaker, og

— kunne utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfart pa riktig
mate.
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3.2.5. Personalet med ansvar for & foreta produktrelaterte gjennomgaelser (produktkontrollgrer), f.eks. kontroll av teknisk
dokumentasjon eller typeprgving, herunder aspekter som klinisk evaluering, biologisk sikkerhet, sterilisering og
programvarevalidering, skal ha alle fglgende dokumenterte kvalifikasjoner:

— Fullfart grad fra universitet eller hgyskole eller tilsvarende kvalifikasjoner i relevante fag, f.eks. medisin, farmasi,
ingenigrvitenskap eller andre relevante vitenskapelige disipliner.

— Fire ars yrkeserfaring pad omradet helsetjenesteprodukter eller tilknyttede aktiviteter, f.eks. framstilling, revisjon
eller forskning, hvorav to av arene skal veare innen design, framstilling, testing eller bruk av utstyret eller
teknologien som skal vurderes, eller som er knyttet til de vitenskapelige aspektene som skal vurderes.

— Kjennskap til regelverket som gjelder utstyr, herunder de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i
vedlegg I.

— Egnet kunnskap om og erfaring med relevante harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner og veilednings-
dokumenter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med risikohandtering og tilknyttede utstyrsstandarder og veiledningsdokumenter.
— Egnet kunnskap om og erfaring med klinisk evaluering.
— Egnet kunnskap om utstyret de vurderer.

— Egnet kunnskap om og erfaring med framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX-XI, szrlig
aspektene av disse framgangsmatene som de har ansvar for, samt egnet godkjenning for a foreta disse vurderingene.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfart pa
riktig mate.

3.2.6. Personalet med ansvar for & utfare revisjoner av produsentens kvalitetsstyringssystem (revisorer pa stedet) skal ha alle
falgende dokumenterte kvalifikasjoner:

— Fullfart grad fra universitet eller hayskole eller tilsvarende kvalifikasjoner i relevante fag, f.eks. medisin, farmasi,
ingenigrvitenskap eller andre relevante vitenskapelige disipliner.

— Fire ars yrkeserfaring pad omradet helsetjenesteprodukter eller tilknyttede aktiviteter, f.eks. framstilling, revisjon
eller forskning, hvorav to av arene skal veere innen kvalitetsstyring.

— Egnet kunnskap om regelverket som gjelder utstyr, samt om tilknyttede harmoniserte standarder, felles
spesifikasjoner og veiledningsdokumenter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med risikohandtering og tilknyttede utstyrsstandarder og veiledningsdokumenter.
— Egnet kunnskap om kvalitetsstyringssystemer og tilknyttede standarder og veiledningsdokumenter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX-XI, szrlig
aspektene av disse framgangsméatene som de har ansvar for, samt egnet godkjenning for & utfare disse revisjonene.

— Opplering i revisjonsteknikker som gjgr det mulig a foreta en kritisk vurdering av kvalitetsstyringssystemer.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfart pa
riktig mate.

3.2.7. Personalet med det overordnede ansvaret for de endelige gjennomgéelsene og for & treffe beslutninger om sertifisering
skal veere ansatt av det meldte organet og skal ikke vaere eksterne eksperter eller underleverandgrer. Dette personalet
skal som gruppe ha dokumentert kunnskap og omfattende erfaring pa alle falgende omrader:

— Regelverk om utstyr og relevante veiledningsdokumenter.
— Samsvarsvurderingene av utstyr som er av relevans for denne forordning.
— Typer kvalifikasjoner, erfaringer og ekspertise som er av relevans for samsvarsvurderingen av utstyret.

— En omfattende kunnskapsbase om utstyrsteknologier, herunder tilstrekkelig erfaring innen samsvarsvurdering av
utstyr som vurderes med henblikk pa sertifisering, utstyrsindustrien og design og framstilling av utstyr.
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— Det meldte organets kvalitetsstyringssystem, tilknyttede framgangsmater og de ngdvendige kvalifikasjonene for
personalet som er involvert.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at samsvarsvurderingsaktivitetene er utfart pa riktig mate.
3.3.  Dokumentasjon av personalets kvalifikasjoner, opplering og godkjenning

3.3.1. Det meldte organet skal ha en framgangsmate for fullt ut & dokumentere kvalifikasjonene til hver medarbeider som
deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, og at kvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 3.2 er oppfylt. | szrlige tilfeller der
det ikke kan dokumenteres fullt ut at kvalifikasjonskriteriene fastsatt i avsnitt 3.2 er oppfylt, skal det meldte organet
begrunne overfor myndigheten med ansvar for meldte organer at disse medarbeiderne er blitt godkjent for & utfare
bestemte samsvarsvurderingsaktiviteter.

3.3.2. For alt personale nevnt i avsnitt 3.2.3-3.2.7 skal det meldte organet opprette og holde oppdatert

— et dokument med opplysninger om personalets godkjenninger og ansvarsomréder med hensyn til
samsvarsvurderingsaktiviteter og

— registre som dokumenterer den péakrevde kunnskapen og erfaringen for den samsvarsvurderingsaktiviteten som den
enkelte er godkjent for. Registrene skal inneholde en begrunnelse for fastsettelsen av ansvarsomradet til hver
person som inngdr i vurderingspersonalet, og opplysninger om samsvarsvurderingsaktivitetene som hver av dem
har utfart.

3.4.  Underleverandgrer og eksterne eksperter

3.4.1. Uten at det bergrer avsnitt 3.2, kan meldte organer sette ut visse tydelig definerte deler av en samsvarsvurderings-
aktivitet til underleveranderer.

Det skal ikke vere tillatt & bruke underleverandgrer til revisjon av kvalitetsstyringssystemer eller produktrelaterte
gjennomgaelser som helhet, men deler av disse aktivitetene kan utfares av underleverandgrer og eksterne revisorer og
eksperter som arbeider pa vegne av det meldte organet. Det aktuelle meldte organet skal ha det fulle ansvaret for &
framlegge relevant dokumentasjon pa at underleverandgrer og eksperter har kompetanse til & oppfylle sine spesifikke
oppgaver, for & treffe beslutning basert pa en underleverandgrs vurdering og for arbeidet som underleverandgrer og
eksperter utfgrer pa dets vegne.

Meldte organer kan ikke sette ut fglgende aktiviteter til underleverandgrer:

— Gjennomgaelse av eksterne eksperters kvalifikasjoner og kontroll av deres arbeid.

— Revisjons- og sertifiseringsaktiviteter nar den aktuelle underleveransen gis til revisjons- eller sertifiserings-
organisasjoner.

— Tildeling av arbeid til eksterne eksperter i forbindelse med spesifikke samsvarsvurderingsaktiviteter.
— Funksjonene knyttet til endelig gjennomgaelse og beslutningstaking.

3.4.2. Dersom et meldt organ setter ut visse samsvarsvurderingsaktiviteter til enten en organisasjon eller en fysisk person, skal
det ha retningslinjer som beskriver pa hvilke vilkar underleveransen kan finne sted, samt sikre

— at underleverandgren oppfyller de relevante kravene i dette vedlegg,

— at underleverandgrer og eksterne eksperter ikke videreutsetter arbeid til andre organisasjoner eller annet personale,
og

— at den fysiske eller juridiske personen som har sgkt om samsvarsvurdering, er blitt informert om kravene nevnt i
farste og annet strekpunkt.

Enhver bruk av underleverandgrer og ethvert samrad med eksternt personale skal behgrig dokumenteres, det skal ikke
involvere mellommenn, og det skal veere gjenstand for en skriftlig avtale som bl.a. omfatter fortrolighet og
interessekonflikter. Det aktuelle meldte organet skal ha det fulle ansvaret for oppgavene som utfgres av
underleverandgrer.

3.4.3. Dersom underleverandgrer eller eksterne eksperter brukes i forbindelse med en samsvarsvurdering, serlig av nytt,
invasivt og implanterbart utstyr eller ny teknologi, skal det aktuelle meldte organet pa hvert produktomrade som det er
utpekt for, ha tilstrekkelig kompetanse internt til & kunne lede den samlede samsvarsvurderingen, kontrollere om
ekspertuttalelser er egnede og gyldige, samt treffe beslutninger om sertifisering.
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3.5.  Overvaking av kompetanse, opplaering og utveksling av erfaring

3.5.1. Det meldte organet skal fastsette framgangsmater for den innledende vurderingen og den lgpende kontrollen av
kompetansen, samsvarsvurderingsaktivitetene og det arbeidet som utfgres av alt internt og eksternt personale og
underleverandgrer som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter.

3.5.2. Meldte organer skal regelmessig gjennomga kompetansen til sitt personale, identifisere oppleringsbehov og utarbeide
en oppleringsplan slik hver enkelt ansatts ngdvendige kvalifikasjons- og kunnskapsniva kan opprettholdes. Ved denne
gjennomgaelsen skal det minst kontrolleres at personalet

— kjenner til gjeldende unionsrett og nasjonal rett om utstyr, relevante harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner,
veiledningsdokumenter og resultatene av koordineringsaktivitetene nevnt i avsnitt 1.6, og

— deltar i den interne utvekslingen av erfaring og det lgpende opplarings- og utdanningsprogrammet nevnt i avsnitt

3.1.2.
4, KRAV TIL PROSESSER
41. Generelt

Det meldte organet skal ha dokumenterte prosesser og tilstrekkelig detaljerte framgangsmater for & gjennomfare hver av
samsvarsvurderingsaktivitetene som det er utpekt for, herunder de forskjellige trinnene fra aktiviteter for innsending av
en sgknad til beslutningstaking og tilsyn, idet det tas hensyn til utstyrets seertrekk nér det er ngdvendig.

Kravene fastsatt i avsnitt 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8 skal oppfylles som en del av de meldte organenes interne aktiviteter og skal
ikke settes ut til underleverandgrer.

4.2.  Meldte organers pristilbud og aktiviteter far innsending av en sgknad

Det meldte organet skal

a) offentliggjere en offentlig tilgjengelig beskrivelse av sgknadsprosessen som produsenter skal falge for & motta
sertifisering fra organet. Beskrivelsen skal inneholde informasjon om hvilke sprak som kan brukes til innsending av
dokumentasjon og i en eventuell tilknyttet korrespondanse,

b) ha dokumenterte framgangsmater for og dokumenterte detaljer om gebyrer som avkreves for spesifikke
samsvarsvurderingsaktiviteter, samt eventuelle andre finansielle vilkar i forbindelse med meldte organers aktiviteter
som gjelder vurdering av utstyr,

¢) hadokumenterte framgangsmater i forbindelse med salgsfremmende materiale for sine samsvarsvurderingstjenester.
Disse framgangsmatene skal sikre at reklameaktiviteter eller salgsfremmende tiltak ikke pa noen mate antyder eller
kan fare til den slutning at organets samsvarsvurdering vil gi produsenter tidligere markedsadgang eller vil veere
raskere, enklere eller mindre streng enn den som utfgres av andre meldte organer,

d) ha dokumenterte framgangsmater med krav om gjennomgaelse av visse opplysninger far innsending av sgknaden,
herunder den innledende undersgkelsen av om produktet omfattes av denne forordning og dens klassifisering, for
det utstedes et pristilbud til produsenten for en spesifikk samsvarsvurdering, og

e) sikre at alle avtaler knyttet til samsvarsvurderingsaktivitetene som omfattes av denne forordning, inngés direkte
mellom produsenten og det meldte organet, og ikke med andre organisasjoner.

4.3.  Gjennomgéelse av sgknader og avtale

Det meldte organet skal kreve en formell sgknad som er underskrevet av en produsent eller en autorisert representant,
og som inneholder all informasjon og alle erkleringene fra produsenten som kreves i forbindelse med den relevante
samsvarsvurderingen som nevnt i vedlegg IX-XI.

Avtalen mellom et meldt organ og en produsent skal veere skriftlig og veere underskrevet av begge parter. Den skal
oppbevares av det meldte organet. Avtalen skal inneholde tydelige vilkéar og forpliktelser som gjer det mulig for det
meldte organet & handle i henhold til denne forordning, herunder produsentens plikt til & underrette det meldte organet
om sikkerhetsovervakingsrapporter, det meldte organets rett til midlertidig & oppheve, begrense eller trekke tilbake
utstedte sertifikater og det meldte organets plikt til & oppfylle sin informasjonsplikt.
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Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for gjennomgaelse av sgknader, som skal omfatte fglgende:

a) Hvorvidt sgknadene er fullstendige med hensyn til kravene i den relevante framgangsméten for samsvarsvurdering,
som nevnt i det tilhgrende vedlegget og i henhold til hvilket det er sgkt om godkjenning.

b) Kontroll av om produktene som omfattes av disse sgknadene, kan anses som utstyr samt deres respektive
klassifiseringer.

c) Hvorvidt framgangsmatene for samsvarsvurdering som sgkeren har valgt, kan anvendes pa det aktuelle utstyret i
henhold til denne forordning.

d) Det meldte organets mulighet til & vurdere sgknaden pa grunnlag av sin utpeking.
e) Hvorvidt det foreligger tilstrekkelige og egnede ressurser.

Utfallet av hver gjennomgaelse av en spknad skal dokumenteres. Avslag pa eller tilbaketrekking av sgknader skal
meddeles i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57, og skal veere tilgjengelig for andre meldte organer.

4.4.  Tildeling av ressurser

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for & sikre at alle samsvarsvurderingsaktiviteter utfares av
behgrig godkjent og kvalifisert personale med tilstrekkelig erfaring med vurdering av utstyr, systemer og prosesser og
tilhgrende dokumentasjon som er gjenstand for samsvarsvurdering.

For hver sgknad skal det meldte organet fastsette behovet for ressurser og identifisere en person som skal ha ansvar for &
sikre at vurderingen av den aktuelle sgknaden utfgres i samsvar med relevante framgangsmater, og for a sikre at det
brukes egnede ressurser, herunder personale, til hver av vurderingsoppgavene. Fordelingen av oppgavene som skal
utfares som en del av samsvarsvurderingen, og eventuelle senere endringer av denne fordelingen, skal dokumenteres.

4.5.  Samsvarsvurderingsaktiviteter
45.1. Generelt

Det meldte organet og dets personale skal utfgre samsvarsvurderingsaktivitetene med den hgyeste grad av faglig
integritet og den ngdvendige tekniske og vitenskapelige kompetansen pa de spesifikke omradene.

Det meldte organet skal ha tilstrekkelig ekspertise, fasiliteter og dokumenterte framgangsmater for effektivt & kunne
utfgre samsvarsvurderingsaktivitetene som det er utpekt for, idet det tas hensyn til de relevante kravene fastsatt i
vedlegg IX—XI og serlig alle fglgende krav:

— Planlegge gjennomfgringen av hvert enkelt prosjekt pa egnet mate.

— Sgrge for at vurderingsgruppene er sammensatt slik at de har tilstrekkelig erfaring med den aktuelle teknologien, og
at de hele tiden er objektive og uavhengige, og sgrge for rotering av medlemmene i vurderingsgruppen med egnede
mellomrom.

— Spesifisere prinsippene som ligger til grunn for fastsettelsen av fristene for fullfgring av samsvarsvurderings-
aktiviteter.

— Vurdere produsentens tekniske dokumentasjon og lgsningene som er valgt for & oppfylle kravene fastsatt i
vedlegg I.

— Gjennomga produsentens framgangsmater for og dokumentasjon om vurderingen av prekliniske aspekter.
— Gjennomga produsentens framgangsmater og dokumentasjon om klinisk evaluering.

— Handtere grensesnittet mellom produsentens risikohandteringsprosess og vedkommendes vurdering og analyse av
den prekliniske og kliniske evalueringen og vurdere i hvilken grad disse er relevante med henblikk pa & pavise
samsvar med de relevante kravene i vedlegg .

— Gjennomfare de sarlige framgangsmétene nevnt i avsnitt 5.2-5.4 i vedlegg IX.

— Nar det gjelder utstyr i klasse Ila eller 1lb, vurdere den tekniske dokumentasjonen for utstyr utvalgt pa
representativt grunnlag.
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45.2.

— Planlegge og regelmessig utfgre egnede tilsynsrevisjoner og -vurderinger, utfgre eller anmode om bestemte tester
for & kontrollere at kvalitetsstyringssystemet fungerer riktig, samt utfare uanmeldte stedlige revisjoner.

— | forbindelse med uttak av stikkpragver av utstyr kontrollere at det produserte utstyret er i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen. Slike krav skal fastsette de relevante stikkprgvingskriteriene og den relevante framgangsmaten
for testing far stikkpraveuttaket.

— Vurdere og kontrollere at produsenten oppfyller kravene i relevante vedlegg.

Det meldte organet skal, dersom det er relevant, ta hensyn til tilgjengelige felles spesifikasjoner, veiledningsdokumenter
og dokumenter om beste praksis samt harmoniserte standarder, ogsa selv om produsenten ikke har oppgitt & ha fulgt
disse.

Revisjon av kvalitetsstyringssystemer

a) Som en del av vurderingen av kvalitetsstyringssystemet skal et meldt organ far en revisjon og i samsvar med sine
dokumenterte framgangsmater

— vurdere dokumentasjonen som er framlagt i samsvar med det relevante vedlegget om samsvarsvurdering, og
utarbeide et revisjonsprogram som tydelig identifiserer antallet og rekkefalgen av aktiviteter som er ngdvendige
for & pévise at revisjonen omfatter hele produsentens kvalitetsstyringssystem, og for & avgjere om det oppfyller
kravene i denne forordning,

— identifisere forbindelsene mellom og fordelingen av ansvarsomrader mellom de forskjellige produksjonsstedene
samt identifisere produsentens relevante leverandgrer og/eller underleverandgrer og vurdere behovet for
spesifikt & foreta revisjon av noen av disse leverandgrene eller underleverandgrene eller begge deler,

— for hver revisjon som er identifisert i revisjonsprogrammet, tydelig definere revisjonens mal, kriterier og
omfang samt utarbeide en revisjonsplan som pa egnet méate omfatter og tar hensyn til de spesifikke kravene som
gjelder for det bergrte utstyret og de bergrte teknologiene og prosessene,

— for utstyr i klasse lla og Ilb utarbeide og holde oppdatert en stikkprgvingsplan for vurdering av teknisk
dokumentasjon som nevnt i vedlegg Il og Il som dekker omfanget av utstyr som omfattes av produsentens
sgknad. Denne planen skal sikre at det foretas stikkprgving av alt utstyr som omfattes av sertifikatet, i hele
sertifikatets gyldighetstid, og

— velge og utpeke behgrig kvalifisert og godkjent personale for & foreta individuelle revisjoner.
Gruppemedlemmenes roller, ansvarsomrader og myndighet skal veere tydelig definert og dokumentert.

b) P& grunnlag av revisjonsprogrammet som det meldte organet har utarbeidet, skal organet i samsvar med sine
dokumenterte framgangsméter

— utfare revisjon av produsentens kvalitetsstyringssystem for & verifisere at kvalitetsstyringssystemet sikrer at
utstyret som omfattes, oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning som far anvendelse pa hvert
trinn, fra design til endelig kvalitetskontroll og lgpende overvaking, samt fastsld om kravene i denne forordning

er oppfylt,

— pa grunnlag av relevant teknisk dokumentasjon og for & fastsla om produsenten oppfyller kravene nevnt i det
relevante vedlegget om samsvarsvurdering, gjennomga og utfere revisjon av produsentens prosesser og
delsystemer, seerlig med henblikk pa

— design og utvikling,

— produksjons- og prosesskontroller,

— produktdokumentasjon,

— innkjgpskontroller, herunder kontroll av innkjept utstyr,

— korrigerende og forebyggende tiltak, herunder for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og
— klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning,

gjennomga og utfare revisjon av krav og bestemmelser vedtatt av produsenten, herunder for & oppfylle de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg .
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Det skal tas stikkprgver av dokumentasjonen pa en mate som gjenspeiler risikoene forbundet med den tiltenkte
bruken av utstyret, framstillingsteknologienes kompleksitet, omfanget og klassene av framstilt utstyr og all
tilgjengelig informasjon om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning,

— dersom det ikke allerede omfattes av revisjonsprogrammet, foreta revisjon av kontrollen av prosessen i lokalene
til produsentens leverandgrer dersom det ferdige utstyret er betydelig pavirket av leverandgrenes aktiviteter, og
seerlig nér produsenten ikke kan pévise tilstrekkelig kontroll med sine leverandgrer,

— vurdere den tekniske dokumentasjonen basert pa stikkpregvingsplanen og idet det tas hensyn til avsnitt 4.5.4
og 4.5.5 for prekliniske og kliniske evalueringer, og

— det meldte organet skal sikre at resultatene av revisjonen klassifiseres p& en egnet og konsekvent mate i
samsvar med kravene i denne forordning og med relevante standarder, eller med dokumenter om beste praksis
som er utarbeidet eller vedtatt av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

4.5.3. Produktverifisering

Vurdering av den tekniske dokumentasjonen

Nér det gjelder vurderingen av den tekniske dokumentasjonen som utfgres i samsvar med kapittel 11 i vedlegg IX, skal
meldte organer ha tilstrekkelig ekspertise, fasiliteter og dokumenterte framgangsmater for &

— utpeke behgrig kvalifisert og godkjent personale for & undersgke individuelle aspekter, f.eks. bruk av utstyret,
biokompatibilitet, klinisk evaluering, risikohandtering og sterilisering, og

— vurdere om designen er i samsvar med denne forordning og for a ta hensyn til avsnitt 4.5.4-4.5.6. Nevnte vurdering
skal omfatte en undersgkelse av produsentens gjennomfgring av kontroller ved mottak, kontroller under
produksjonen og sluttkontroller samt resultatene av disse. Dersom det er behov for ytterligere tester eller annen
dokumentasjon for & vurdere om kravene i denne forordning er oppfylt, skal det aktuelle meldte organet utfare
egnede fysiske tester eller laboratorietester av utstyret eller anmode produsenten om & utfare slike tester.

Typepraving

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater, tilstrekkelig ekspertise og fasiliteter for typeprgving av utstyr
i samsvar med vedlegg X, herunder kapasitet til &

— gjennomgé og vurdere den tekniske dokumentasjonen, idet det tas hensyn til avsnitt 4.5.4-4.5.6, og verifisere at
typen er framstilt i samsvar med nevnte dokumentasjon,

— utarbeide en testplan med en oversikt over alle relevante og kritiske parametrer som skal testes av det meldte
organet eller pa dets ansvar,

— dokumentere bakgrunnen for at disse parametrene er valgt,

— utfare de nedvendige undersgkelsene og testene for & verifisere at lasningene som produsenten har brukt, oppfyller
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I. Slike undersgkelser og tester skal omfatte alle tester
som er ngdvendige for & verifisere at produsenten faktisk har anvendt de relevante standardene som vedkommende
har valgt & bruke,

— bli enig med sgkeren om hvor de ngdvendige testene skal gjennomfares, dersom de ikke skal utfgres direkte av det
meldte organet, og

— tadet fulle ansvar for testresultatene. Testrapporter innsendt av produsenten skal bare tas i betraktning dersom de er
utstedt av samsvarsvurderingsorganer som er kompetente og uavhengige av produsenten.

Verifisering ved undersgkelse og testing av hvert enkelt produkt
Det meldte organet skal

a) ha dokumenterte framgangsmater, tilstrekkelig ekspertise og fasiliteter for verifiseringen ved undersgkelse og
testing av hvert enkelt produkt i samsvar med del B i vedlegg XI,
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b) utarbeide en testplan med en oversikt over alle relevante og kritiske parametrer som skal testes av det meldte
organet eller pa dets ansvar, for &

— verifisere, for utstyr i klasse Ilb, at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og
med kravene i denne forordning som far anvendelse pa slikt utstyr,

— bekrefte, for utstyr i klasse Ila, at utstyret er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og
111 og med kravene i denne forordning som far anvendelse pa slikt utstyr,

¢) dokumentere bakgrunnen for at parametrene nevnt i bokstav b) er valgt,

d) ha dokumenterte framgangsméter for & utfare de ngdvendige vurderingene og testene for & verifisere at utstyret
oppfyller kravene i denne forordning ved undersgkelse og testing av hvert enkelt produkt som angitt i avsnitt 15 i
vedlegg XI,

e) ha dokumenterte framgangsmater for & komme til enighet med sgkeren om nar og hvor ngdvendige tester som ikke
skal utfgres av det meldte organet selv, skal utferes, og

f) ta det fulle ansvaret for testresultatene i samsvar med dokumenterte framgangsmater. Testrapporter innsendt av
produsenten skal bare tas i betraktning dersom de er utstedt av samsvarsvurderingsorganer som er kompetente og
uavhengige av produsenten.

4.5.4. Vurdering av preklinisk evaluering

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for gjennomgaelse av produsentens framgangsmater og
dokumentasjon knyttet til vurderingen av prekliniske aspekter. Det meldte organet skal undersgke, validere og verifisere
at produsentens framgangsmater og dokumentasjon pa en tilfredsstillende méte omfatter

a) planleggingen, gjennomfgringen, vurderingen, rapporteringen og, dersom det er relevant, oppdateringen av den
prekliniske evalueringen, szrlig av

— sgk i vitenskapelig preklinisk litteratur og

— den prekliniske testingen, f.eks. laboratorietesting, testing med simulert bruk, datamodellering, bruk av
dyremodeller,

b) arten og varigheten av kroppskontakt og de spesifikke tilknyttede biologiske risikoene,
c) grensesnittet med risikohandteringsprosessen, og

d) vurderingen og analysen av de tilgjengelige prekliniske dataene og deres relevans med hensyn til & pavise samsvar
med de relevante kravene i vedlegg I.

Det meldte organets vurdering av dokumentasjonen og framgangsméatene for preklinisk evaluering skal ta hgyde for
resultatene av litteratursgk og all validering, verifisering og testing som er utfart og konklusjoner som er trukket, og skal
vanligvis omfatte vurderinger som gjelder bruk av alternative materialer og stoffer, samt ta hensyn til det ferdige
utstyrets emballasje og stabilitet, herunder holdbarhet. Dersom en produsent ikke har gjennomfart ny testing, eller
dersom det forekommer avvik fra framgangsméatene, skal det aktuelle meldte organet foreta en kritisk gjennomgaelse av
begrunnelsen som produsenten framlegger.

4.5.5. Vurdering av klinisk evaluering

Det meldte organet skal ha dokumenterte prosedyrer for vurdering av en produsents dokumentasjon og prosedyrer for
klinisk evaluering bade for den innledende samsvarsvurderingen og fortlgpende. Det meldte organet skal undersgke,
validere og verifisere at produsentens framgangsmater og dokumentasjon pa en tilfredsstillende mate omfatter

— planleggingen, gjennomfgringen, vurderingen, rapporteringen og oppdateringen av den kliniske evalueringen som
nevnt i vedlegg X1V,

— overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning,
— grensesnittet med risikohandteringsprosessen,

— vurderingen og analysen av de tilgjengelige dataene og deres relevans med hensyn til & pavise samsvar med de
relevante kravene i vedlegg I, og

— konklusjonene som er trukket med hensyn til den kliniske dokumentasjonen, og utarbeidingen av rapporten om den
kliniske evalueringen.
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I framgangsmatene nevnt i farste ledd skal det tas hensyn til tilgjengelige felles spesifikasjoner, veiledningsdokumenter
og dokumenter om beste praksis.

Det meldte organets vurdering av kliniske evalueringer som nevnt i vedlegg X1V skal omfatte

— den tiltenkte bruken angitt av produsenten og produsentens pastander om utstyret,
— planleggingen av den kliniske evalueringen,

— litteratursgkmetoden,

— relevant dokumentasjon fra litteratursaket,

— den kliniske utprgvingen,

— gyldigheten av péstatt ekvivalens med annet utstyr, pavisningen av ekvivalens, informasjon om egnethet og data fra
konklusjoner om ekvivalent og lignende utstyr,

— overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning,
— rapporten om den kliniske evalueringen og

— begrunnelser dersom kliniske utprgvinger eller klinisk oppfglging etter at utstyret er brakt i omsetning, ikke
gjennomfares.

I forbindelse med kliniske data fra kliniske utprgvinger som inngér i den kliniske evalueringen, skal det aktuelle meldte
organet sikre at produsentens konklusjoner er gyldige i lys av den godkjente planen for den Kkliniske utpravingen.

Det meldte organet skal sikre at den Kliniske evalueringen i tilstrekkelig grad dekker de relevante kravene til sikkerhet
og ytelse fastsatt i vedlegg I, at den péa egnet mate er tilpasset risikohandteringskravene, at den utfgres i samsvar med
vedlegg X1V, og at den pa egnet mate gjenspeiles i informasjonen som er framlagt om utstyret.

4.5.6. Serlige framgangsmater

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater, tilstrekkelig ekspertise og fasiliteter for framgangsmatene
nevnt i avsnitt 5 og 6 i vedlegg IX, avsnitt 6 i vedlegg X og avsnitt 16 i vedlegg X1 som de er utpekt for.

Nar det gjelder utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette,
f.eks. fra arter som er mottakelige for TSE, som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, skal det meldte organet ha
dokumenterte framgangsmater som oppfyller kravene fastsatt i nevnte forordning, herunder for utarbeiding av en
sammenfattende vurderingsrapport for den relevante vedkommende myndighet.

4.6. Rapportering

Det meldte organet skal

— sikre at alle trinn i samsvarsvurderingen er dokumentert, slik at vurderingens konklusjoner er tydelige og viser
samsvar med kravene i denne forordning, og kan utgjere objektiv dokumentasjon for slikt samsvar for personer som
ikke selv er involvert i vurderingen, f.eks. personale hos utpekende myndigheter,

— sikre at registre som gjor det mulig & spore revisjonene pa en tydelig mate, er tilgjengelig i forbindelse med
revisjonene av kvalitetsstyringssystemet,

— tydelig dokumentere konklusjonene av sin vurdering av en klinisk evaluering i en rapport om vurdering av den
kliniske evalueringen og

— for hvert spesifikke prosjekt framlegge en detaljert rapport basert pa et standardformat som inneholder et minstesett
av elementer, og som er fastsatt av koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.
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4.7.

4.8.

Det meldte organets rapport skal

— tydelig dokumentere resultatet av organets vurdering og inneholde tydelige konklusjoner om kontrollen av hvorvidt
produsenten oppfyller kravene i denne forordning,

— inneholde en anbefaling om en endelig gjennomgéelse som skal foretas og en endelig beslutning som skal treffes av
det meldte organet. Denne anbefalingen skal veere godkjent av den ansvarlige medarbeideren i det meldte organet,

og
— framlegges for den aktuelle produsenten.
Endelig gjennomgaelse

For det meldte organet treffer en endelig beslutning, skal det

— sikre at personalet med ansvar for den endelige gjennomgéelsen og beslutningstakingen i forbindelse med
spesifikke prosjekter er behgrig godkjent, og ikke er det samme som personalet som har foretatt vurderingene,

— kontrollere at rapporten/rapportene og underlagsdokumentasjonen som kreves for a treffe beslutninger, herunder for
a4 kunne rette opp tilfeller av manglende samsvar oppdaget i forbindelse med vurderingen, er fullstendig og
tilstrekkelig med hensyn til anvendelsesomrédet, og

— kontrollere at det ikke gjenstar mangler som hindrer at det utstedes et sertifikat.
Beslutninger og sertifiseringer

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for beslutningstaking, herunder for fordeling av ansvar for
utstedelse, midlertidig oppheving, begrensning og tilbaketrekking av sertifikater. Disse framgangsmétene skal omfatte
kravene til underretning fastsatt i kapittel V i denne forordning. Framgangsmatene skal gjare det mulig for det aktuelle
meldte organet &

— beslutte, p& grunnlag av vurderingsdokumentasjonen og tilgjengelig tilleggsinformasjon, om kravene i denne
forordning er oppfylt,

— beslutte, pa grunnlag av resultatene av sin vurdering av den kliniske evalueringen og risikohandteringen, om planen
for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, herunder planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt
i omsetning, er tilfredsstillende,

— fastsette spesifikke milepzeler for det meldte organets videre gjennomgéelse av den oppdaterte Kliniske
evalueringen,

— beslutte om det ma fastsettes serlige vilkar eller bestemmelser for sertifiseringen,

— fastsette, pd grunnlag av nyhetsgraden, risikoklassifiseringen, den kliniske evalueringen og konklusjonene fra
risikoanalysen av utstyret, en sertifiseringsperiode pé& hgyst fem ar,

— tydelig dokumentere beslutningstakingen og godkjenningstrinnene, herunder godkjenning ved ansvarlige
medarbeideres underskrift,

— tydelige dokumentere ansvarsomrader og mekanismer for underretning av beslutninger, sarlig dersom den endelige
underskriveren av et sertifikat ikke er den samme som den eller de som treffer beslutninger, eller ikke oppfyller
kravene fastsatt i avsnitt 3.2.7,

— utstede et eller flere sertifikater i samsvar med minstekravene fastsatt i vedlegg XII med en gyldighetstid p& hgyst
fem ar, og angi om det gjelder szrlige vilkar eller begrensninger i forbindelse med sertifiseringen,

— utstede et eller flere sertifikater utelukkende til sgkeren, det skal ikke utstede sertifikater som omfatter flere enheter,
09

— sikre at produsenten underrettes om resultatet av vurderingen og den derav fglgende beslutningen, og at dette
registreres i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.
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4.9.

4.10.

Endringer

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater og ha inngatt kontraktsregulerte ordninger med produsenter
med hensyn til produsentenes informasjonsplikt og vurderingen av endringer av

— det eller de godkjente kvalitetsstyringssystemene eller produktutvalget som omfattes,
— et utstyrs godkjente design,

— den tiltenkte bruken av eller pastander framsatt om utstyret,

— den godkjente utstyrstypen og

— ethvert stoff som inngar i eller brukes ved framstillingen av et utstyr, og som er underlagt de sarlige
framgangsmatene angitt i avsnitt 4.5.6.

Framgangsmatene og de kontraktsregulerte ordningene nevnt i ferste ledd skal omfatte tiltak for & kontrollere hvor
vesentlige endringene nevnt i farste ledd er.

I samsvar med sine dokumenterte framgangsmater skal det aktuelle meldte organet

— sikre at produsenter framlegger planer om endringer som nevnt i farste ledd for forhdndsgodkjenning, samt relevant
informasjon om slike endringer,

— vurdere de foreslatte endringene og kontrollere om kvalitetsstyringssystemet eller et utstyrs eller en utstyrstypes
design etter disse endringene fremdeles oppfyller kravene i denne forordning, og

— underrette produsenten om sin beslutning og framlegge en rapport eller, dersom det er relevant, en tilleggsrapport
som skal inneholde de begrunnede konklusjonene fra vurderingen.

Tilsynsaktiviteter og overvaking etter sertifisering

Meldte organer skal ha dokumenterte framgangsméter

— der det er fastsatt hvordan og nar det skal fares tilsyn med produsenter. Disse framgangsmatene skal omfatte
ordninger for uanmeldte stedlige revisjoner av produsenter og, dersom det er relevant, underleverandgrer og
leverandgrer som utfgrer produkttester, samt kontroll av at produsenten overholder eventuelle vilkdr som
vedkommende er pélagt, og som er knyttet til sertifiseringsbeslutninger, f.eks. oppdatering av kliniske data med
fastsatte mellomrom,

— for & gjennomga relevante kilder til vitenskapelige og kliniske data og informasjon etter at utstyret er brakt i
omsetning, som gjelder omfanget av deres utpeking. Det skal tas hensyn til denne informasjonen i forbindelse med
planleggingen og gjennomfaringen av tilsynsaktiviteter, og

— for & gjennomga sikkerhetsovervakingsdata som de har tilgang til i henhold til artikkel 92 nr. 2, for & vurdere den
eventuelle innvirkningen de har pa gyldigheten av eksisterende sertifikater. Resultatene av vurderingen og
eventuelle beslutninger som treffes, skal vaere grundig dokumentert.

Det aktuelle meldte organet skal etter & ha mottatt informasjon fra en produsent eller vedkommende myndigheter om at
et utstyr er gjenstand for sikkerhetsovervaking, treffe beslutning om hvilket av fglgende alternativer som skal velges:

— Ikke & treffe tiltak ettersom det er helt klart at sikkerhetsovervékingssaken ikke er knyttet til den utstedte
sertifiseringen.

— Observere produsentens og vedkommende myndigheters aktiviteter og resultatene av produsentens undersgkelse
med henblikk pa & avgjere om den utstedte sertifiseringen er i fare, eller om det er truffet egnede korrigerende
tiltak.

— Gjennomfare ekstraordinare tilsynstiltak, f.eks. gjennomgaelser av dokumenter, revisjoner pa kort varsel eller
uanmeldte revisjoner og produkttesting, dersom det er sannsynlig at den utstedte sertifiseringen er i fare.

— @ke hyppigheten av tilsynsrevisjoner.
— Gjennomga spesifikke produkter eller prosesser i forbindelse med neste revisjon av produsenten.

— Treffe eventuelle andre relevante tiltak.
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4.11.

I forbindelse med tilsynsrevisjoner av produsenter skal det meldte organet ha dokumenterte framgangsmater for &

— foreta tilsynsrevisjoner av produsenten minst én gang i aret som skal planlegges og utfares i samsvar med de
relevante kravene i avsnitt 4.5,

— sikre at det foretas en egnet vurdering av produsentens dokumentasjon om og anvendelse av bestemmelsene om
sikkerhetsovervaking, overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og den kliniske oppfalgingen etter at
utstyret er brakt i omsetning,

— ta stikkpraver av og teste utstyr og teknisk dokumentasjon under revisjoner i henhold til forhandsdefinerte
stikkpravingskriterier og testprosedyrer for & sikre at produsenten lgpende anvender det godkjente kvalitets-
styringssystemet,

— sikre at produsenten oppfyller dokumentasjons- og informasjonsplikten fastsatt i relevante vedlegg, og at det i
produsentens framgangsméter tas hensyn til beste praksis ved gjennomfaringen av kvalitetsstyringssystemer,

— sikre at produsenten ikke bruker kvalitetsstyringssystemet eller godkjenningen av utstyret pa en villedende mate,

— innhente tilstrekkelig informasjon til & fastsla om kvalitetsstyringssystemet fortsatt oppfyller kravene i denne
forordning,

— anmode produsenten om & foreta korrigeringer, treffe korrigerende tiltak og, dersom det er relevant, forebyggende
tiltak dersom det oppdages at kravene ikke er oppfylt, og

— dersom det er ngdvendig, innfare serlige restriksjoner for det relevante sertifikatet, oppheve det midlertidig eller
trekke det tilbake.

Dersom det er angitt som en del av vilkérene for sertifisering, skal det meldte organet

— foreta en grundig gjennomgaelse av den sist oppdaterte kliniske evalueringen fra produsenten som er basert pa
produsentens overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i
omsetning, og pa klinisk litteratur som er relevant for tilstanden som behandles med utstyret, eller pa klinisk
litteratur som er relevant for lignende utstyr,

— tydelig dokumentere resultatet av den grundige gjennomgaelsen og underrette produsenten om spesifikke
problemer eller palegge produsenten serlige vilkar og

— sikre at den sist oppdaterte versjonen av den Kliniske evalueringen er riktig gjenspeilt i bruksanvisningen, og,
dersom det er relevant, i sammendraget om sikkerhet og ytelse.

Fornyet sertifisering

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for gjennomgaelse i forbindelse med fornyet sertifisering og
fornyelse av sertifikater. Fornyet sertifisering av godkjente kvalitetsstyringssystemer eller EU-sertifikater for vurdering
av teknisk dokumentasjon eller EU-typepravingssertifikater skal finne sted minst hvert femte ar.

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsméter for fornyelse av EU-sertifikater for vurdering av tekniske
dokumentasjon og EU-typepravingssertifikater, og disse framgangsmatene skal kreve at den aktuelle produsenten
framlegger et sammendrag av endringer av og vitenskapelige funn som gjelder utstyret, herunder

a) alle endringer av utstyret som opprinnelig ble godkjent, herunder endringer som enna ikke er meldt,
b) erfaringer fra overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning,
c) erfaringer fra risikohandteringen,

d) erfaringer fra oppdateringen av dokumentasjonen som viser at de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i
vedlegg | er oppfylt,

e) erfaringer fra gjennomgaelser av den kliniske evalueringen, herunder resultatene av eventuelle kliniske utprevinger
og en eventuell klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning,

f) endring av kravene, utstyrskomponenter eller i det vitenskapelige eller regulatoriske miljget,

g) endring av anvendte eller nye harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner eller tilsvarende dokumenter og
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h) endringer i medisinsk, vitenskapelig og teknisk kunnskap, f.eks.
— nye behandlinger,
— endringer i testmetoder,
— nye vitenskapelig funn om materialer og komponenter, herunder funn som gjelder deres biokompatibilitet,
— erfaringer fra studier med sammenlignbart utstyr,
— data fra registre,
— erfaringer fra Kliniske utprgvinger med sammenlignbart utstyr.

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for & vurdere informasjonen nevnt i annet ledd, og skal legge
seerlig vekt pa kliniske data fra aktiviteter knyttet til overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk
oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, og som er utfgrt siden forrige sertifisering eller fornyede sertifisering,
herunder egnede oppdateringer av produsentens rapporter om kliniske evalueringer.

Naér det gjelder beslutningen om fornyet sertifisering, skal det aktuelle meldte organet bruke de samme metodene og
prinsippene som for den opprinnelige sertifiseringen. Dersom det er ngdvendig, skal det utarbeides separate skjemaer
for fornyet sertifisering der det tas hensyn til trinnene som er utfart med henblikk pa sertifisering, f.eks. sgknad og
gjennomgaelse av sgknaden.
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VEDLEGG VIII

KLASSIFISERINGSREGLER
KAPITTEL |
DEFINISJONER SOM ER SPESIFIKKE FOR KLASSIFISERINGSREGLENE
1. BRUKSVARIGHET
1.1. Med «midlertidig» menes vanligvis beregnet pa kontinuerlig bruk i mindre enn 60 minutter.
1.2. Med «kortvarig» menes vanligvis beregnet pa kontinuerlig bruk i mellom 60 minutter og 30 dager.

1.3. Med «langvarig» menes vanligvis beregnet p& kontinuerlig bruk i mer enn 30 dager.

2. INVASIVT OG AKTIVT UTSTYR

2.1. Med «kroppsapning» menes enhver naturlig apning i kroppen, ogsa gyeeplets eksterne overflate, eller enhver permanent
kunstig apning, f.eks. en stomi.

2.2. Med «kirurgisk invasivt utstyr» menes

a) invasivt utstyr som trenger inn i kroppen gjennom kroppens overflate, herunder gjennom slimhinner i kroppsapninger,
ved hjelp av eller i forbindelse med et kirurgisk inngrep, og

b) utstyr som trenger inn i kroppen pa annen mate enn gjennom en kroppsapning.

2.3. Med «gjenbrukbart kirurgisk instrument» menes et instrument beregnet pa bruk i kirurgiske inngrep for & skjeere, bore,
sage, rispe, skrape, avklemme, trekke tilbake, klemme sammen eller lignende uten & vzere koplet til et aktivt utstyr, og
som ifglge produsenten er beregnet pé gjenbruk etter at egnede prosedyrer, f.eks. rengjaring, desinfisering og sterilisering
er utfart.

2.4. Med «terapeutisk aktivt utstyr» menes ethvert aktivt utstyr som brukes enten alene eller i kombinasjon med annet utstyr,
til & statte, endre, erstatte eller gjenopprette biologiske funksjoner eller strukturer i forbindelse med behandling eller
lindring av sykdommer, skader eller funksjonshemninger.

2.5. Med «aktivt utstyr beregnet pa diagnostikk og overvéking» menes ethvert aktivt utstyr som brukes enten alene eller i
kombinasjon med annet utstyr til & framskaffe informasjon med henblikk pa & oppdage, diagnostisere, overvake eller
behandle fysiologiske tilstander, helsetilstander, sykdommer eller medfadte misdannelser.

2.6. Med «det sentrale kretslgpssystem» menes felgende blodarer: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendenstil bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior og vena
cava inferior.

2.7. Med «sentralnervesystemet» menes hjernen, hjernehinnene og ryggmargen.

2.8. Med «skadet hud eller skadede slimhinner» menes et omrade i huden eller en slimhinne med patologiske endringer eller
endringer som falge av sykdom eller sar.

KAPITTEL Il

GJENNOMFZRINGSREGLER

3.1. Anvendelsen av klassifiseringsreglene avhenger av utstyrets tiltenkte formal.

3.2. Dersom det aktuelle utstyret er beregnet pa bruk i kombinasjon med annet utstyr, gjelder klassifiseringsreglene separat for
hvert utstyr. Tilbehgr til medisinsk utstyr og til et produkt som er angitt i vedlegg XVI, skal klassifiseres for seg og atskilt
fra utstyret det brukes sammen med.

3.3. Programvare som styrer utstyr eller pavirker bruken av utstyr, skal tilhgre samme klasse som utstyret.

Programvare som er uavhengig av annet utstyr, skal klassifiseres for seg.



Nr. 30/432 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

3.4. Dersom utstyret ikke er beregnet pa & bli brukt utelukkende eller hovedsakelig i en bestemt del av kroppen, skal det anses
og klassifiseres pa grunnlag av den angitte bruken som er mest risikofylt.

3.5. Dersom flere regler, eller flere underregler i samme regel, far anvendelse p& samme utstyr basert pa utstyrets tiltenkte
formal, far den strengeste regelen og underregelen som farer til den hgyeste klassifiseringen, anvendelse.

3.6. Ved beregning av varigheten nevnt i avsnitt 1 menes med «kontinuerlig bruk»
a) den samlede varigheten av bruken av samme utstyr uten hensyn til om bruken avbrytes midlertidig under en prosedyre
eller fjernes midlertidig for formél som f.eks. rengjaring eller desinfisering av utstyret. Hvorvidt avbruddet i bruken
eller fjerningen er midlertidig, skal fastsettes ut fra varigheten av bruken far og etter perioden der bruken er avbrutt

eller utstyret fjernet, og

b) den samlede bruken av et utstyr som ifglge produsenten er beregnet pd umiddelbart & bli erstattet med annet utstyr av
samme type.

3.7. Utstyr anses som utstyr som muliggjer direkte diagnostisering nar det alene diagnostiserer den aktuelle sykdommen eller
tilstanden, eller nér det gir informasjon som er avgjgrende for & stille diagnosen.

KAPITTEL Il
KLASSIFISERINGSREGLER
4. IKKE-INVASIVT UTSTYR
4.1. Regell

Alt ikke-invasivt utstyr klassifiseres som klasse 1, med mindre en av reglene nedenfor far anvendelse.

4.2. Regel 2

Alt ikke-invasivt utstyr beregnet pé & lede eller oppbevare blod, kroppsveesker, -celler eller -vev, vaesker eller gasser med
henblikk pa infusjon, administrering eller innfgring i kroppen klassifiseres som klasse Ila

— dersom det kan koples til aktivt utstyr i klasse Ila, 1lb eller 11, eller

— dersom det er beregnet pa a lede eller oppbevare blod eller andre kroppsvasker eller pa & oppbevare organer, deler av
organer eller kroppsceller og -vev, unntatt blodposer; blodposer klassifiseres som klasse llb.

I alle andre tilfeller klassifiseres slikt utstyr som klasse I.

4.3. Regel 3
Alt ikke-invasivt utstyr beregnet pa & endre den biologiske eller kjemiske sammensetningen av menneskelige vev eller
celler, blod, andre kroppsveesker eller andre veesker beregnet pa implantering eller administrering i kroppen klassifiseres

som klasse llb, med mindre behandlingen der utstyret brukes, bestar av filtrering, sentrifugering eller gass- eller
varmeutveksling, da klassifiseres det som klasse Ila.

Alt ikke-invasivt utstyr som bestér av et stoff eller en blanding av stoffer beregnet pa bruk in vitro i direkte kontakt med
menneskelige celler, vev eller organer uttatt fra menneskekroppen, eller bruk in vitro sammen med menneskelige
embryoer for implantering eller administrering i kroppen, klassifiseres som klasse I11.

4.4. Regel 4
Alt ikke-invasivt utstyr som kommer i kontakt med skadet hud eller skadede slimhinner, klassifiseres som

— klasse | dersom det er beregnet pa & bli brukt som mekanisk barriere, til kompresjon eller absorpsjon av eksudater,

— klasse Ilb dersom det hovedsakelig er beregnet pa & bli brukt pa skader i huden som har fart til at lerhuden eller
slimhinner er skadet, og som bare kan tilheles ved sekundeer tilheling,
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5.1

5.2.

5.3.

— klasse Ila dersom det hovedsakelig er beregnet pa & regulere mikromiljget i skadet hud eller slimhinner, og
— Klasse lla i alle andre tilfeller.

Denne regelen gjelder ogsa for invasivt utstyr som kommer i kontakt med skadede slimhinner.

INVASIVT UTSTYR

Regel 5

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsapninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som ikke er
beregnet pa & bli koplet til aktivt medisinsk utstyr, eller som er beregnet pa & bli koplet til aktivt utstyr i klasse I,
klassifiseres som

— klasse I dersom det er beregnet pa midlertidig bruk,

— klasse Ila dersom det er beregnet pa kortvarig bruk, unntatt dersom det brukes i munnhulen sa langt som til farynks, i
gregangen inn til trommehinnen eller i nesehulen, da klassifiseres det som klasse I, og

— klasse Ilb dersom det er beregnet pa langvarig bruk, unntatt dersom det brukes i munnhulen sa langt som til farynks, i
gregangen inn til trommehinnen eller i nesehulen og ikke risikerer & bli absorbert av slimhinnen, da klassifiseres det
som klasse Ila.

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsapninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet pa
a bli koplet til aktivt utstyr i klasse lla, 11b eller 111, klassifiseres som klasse lla.

Regel 6

Alt kirurgisk invasivt utstyr som er beregnet pa midlertidig bruk, klassifiseres som klasse Ila, med mindre det

— er spesielt beregnet pa & kontrollere, diagnostisere, overvake eller korrigere en defekt i hjertet eller det sentrale
kretslgpssystemet gjennom direkte kontakt med disse kroppsdelene, da klassifiseres det som klasse 111,

— er gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, da klassifiseres det som klasse I,

— er spesielt beregnet pd & bli brukt i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale kretslgpssystemet eller
sentralnervesystemet, da klassifiseres det som klasse Ill,

— er beregnet pa & tilfare energi i form av ioniserende straling, da klassifiseres det som klasse IIb,
— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller hovedsakelig, da klassifiseres det som Ilb, eller

9

— er beregnet pa & administrere legemidler ved hjelp av et tilfarselssystem og denne administrasjonsméten kan
innebere en risiko, da klassifiseres det som klasse I1b.

Regel 7

Alt kirurgisk invasivt utstyr som er beregnet pa kortvarig bruk, klassifiseres som klasse I1a, med mindre det

— er spesielt beregnet pa & kontrollere, diagnostisere, overvake eller korrigere en defekt i hjertet eller det sentrale
kretslgpssystemet gjennom direkte kontakt med disse kroppsdelene, da klassifiseres det som klasse IlI,

— er spesielt beregnet pd & bli brukt i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale kretslgpssystemet eller
sentralnervesystemet, da klassifiseres det som klasse Ill,

— er beregnet pa & tilfare energi i form av ioniserende stréling, da klassifiseres det som klasse 1lb,
— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller hovedsakelig, da klassifiseres det som klasse 111,

— er beregnet pa & gjennomga en kjemisk endring i kroppen, da klassifiseres det som klasse I1b, unntatt dersom utstyret
anbringes i tennene, eller

— er beregnet pa & administrere legemidler, da klassifiseres det som klasse IIb.



Nr. 30/434 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

5.4. Regel 8

Alt implanterbart utstyr og kirurgisk invasivt utstyr til langvarig bruk klassifiseres som klasse 11b, med mindre det

— er beregnet pa & bli anbrakt i tennene, da klassifiseres det som klasse Ila,

— er beregnet pé a bli brukt i direkte kontakt med hjertet, det sentrale kretslgpssystemet eller sentralnervesystemet, da
klassifiseres det som klasse 111,

— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller hovedsakelig, da klassifiseres det som klasse Ill,

— er beregnet pa & gjennomga en kjemisk endring i kroppen, da klassifiseres det som klasse 111, unntatt dersom utstyret
anbringes i tennene,

— er beregnet pa & administrere legemidler, da klassifiseres det som klasse Ill,
— er aktivt implanterbart utstyr eller tilbehgr til dette, da klassifiseres det som klasse 111,
— er brystimplantater eller kirurgiske nett, da klassifiseres det som klasse 111,

— er leddproteser (total- eller delproteser), da Klassifiseres det som klasse Ill, unntatt tilhgrende komponenter som
skruer, Kiler, plater og instrumenter, eller

— er skiveproteser eller implanterbart utstyr som kommer i kontakt med ryggsgylen, da klassifiseres det som klasse 111,
bortsett fra komponenter som skruer, Kiler, plater og instrumenter.

6.  AKTIVTUTSTYR
6.1. Regel 9

Alt aktivt terapeutisk utstyr beregnet pa a tilfare eller utveksle energi klassifiseres som klasse Ila, med mindre utstyrets
egenskaper er slik at det kan tilfgre energi eller utveksle energi med menneskekroppen pé en potensielt farlig mate med
tanke pa energiens art, tetthet og stedet der den péfares, da klassifiseres det som klasse I1b.

Alt aktivt utstyr beregnet pa & styre eller overvéke ytelsen til aktivt terapeutisk utstyr i klasse I1b eller beregnet pé direkte
a pavirke ytelsen til slikt utstyr klassifiseres som klasse I1b.

Alt aktivt utstyr beregnet pa a avgi ioniserende straling for terapeutiske formal, herunder utstyr som styrer eller overvaker
slikt utstyr, eller som direkte pavirker dets ytelse, klassifiseres som klasse I1b.

Alt aktivt utstyr beregnet pa & styre, overvake eller direkte pavirke ytelsen til aktivt implanterbart utstyr klassifiseres som
klasse IlI.

6.2. Regel 10

Aktivt utstyr beregnet pa diagnostikk og overvéking klassifiseres som klasse Ila

— dersom det er beregnet pa & avgi energi som vil bli absorbert av menneskekroppen, bortsett fra utstyr beregnet pa a
belyse pasientens kropp i det synlige spekteret, da klassifiseres det som klasse I,

— dersom det er beregnet pa & avbilde distribusjonen av radiofarmaka in vivo, eller

— dersom det er beregnet pa & muliggjere direkte diagnostikk eller overvaking av vitale fysiologiske prosesser, med
mindre det er szrlig beregnet p& overvaking av vitale fysiologiske parametrer, og variasjonen i disse parametrene er
av en slik art at det kan fare til umiddelbar fare for pasienten, f.eks. variasjoner i hjerte- og andedrettsfunksjonen eller
sentralnervesystemets aktivitet, eller det er beregnet pd diagnostikk i kliniske situasjoner der pasienten er i
umiddelbar fare, da klassifiseres det som klasse IIb.

Aktivt utstyr beregnet p& & avgi ioniserende strdling og pa diagnostisk eller terapeutisk radiologi, herunder utstyr til
intervensjonsradiologi og utstyr som styrer eller overvéker slikt utstyr, eller som direkte pavirker dets ytelse, klassifiseres
som klasse Ilb.
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6.3. Regel 11

Programvare beregnet pa & framskaffe informasjon som brukes til a treffe beslutninger for diagnostiske eller terapeutiske
formal, klassifiseres som klasse Ila, unntatt dersom slike beslutninger kan fare til

— dad eller en irreversibel forringelse av en persons helsetilstand, da klassifiseres det som klasse 111, eller
— en alvorlig forringelse av en persons helsetilstand eller et til kirurgisk inngrep, da klassifiseres det som klasse Ilb.

Programvare beregnet pa a overvake fysiologiske prosesser klassifiseres som klasse Ila, unntatt dersom det er beregnet pa
overvaking av vitale fysiologiske parametrer, og variasjonen i disse parametrene er av en slik art at det kan fare til
umiddelbar fare for pasienten, da klassifiseres det som klasse I1b.

All annen programvare klassifiseres som klasse I.

6.4. Regel 12

Alt aktivt utstyr beregnet pa & administrere og/eller fjerne legemidler, kroppsvasker eller andre stoffer til eller fra kroppen
klassifiseres som klasse lla, unntatt dersom dette gjgres pd en méte som er potensielt farlig med tanke pa de aktuelle
stoffenes art, den bergrte delen av kroppen eller bruksmaten, da klassifiseres det som klasse l1b.

6.5. Regel 13

Alt annet aktivt utstyr klassifiseres som klasse 1.
7. SAERLIGE REGLER
7.1. Regel 14

Alt utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff som brukt alene kan anses som et legemiddel som definert i
artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som definert i
artikkel 1 nr. 10 i nevnte direktiv, og som har en virkning utover den virkningen utstyret har, klassifiseres som klasse 111.

7.2. Regel 15

Alt utstyr som brukes som befruktningshindrende middel eller for & forebygge overfaring av seksuelt overfarbare
sykdommer, klassifiseres som klasse 1lb, med mindre det er implanterbart utstyr eller invasivt utstyr til langvarig bruk, da
klassifiseres det som klasse I11.

7.3. Regel 16

Alt utstyr spesielt beregnet pa & desinfisere, rengjere, skylle eller, dersom det er relevant, hydrere kontaktlinser
klassifiseres som klasse I1b.

Alt utstyr spesielt beregnet pa a desinfisere eller sterilisere medisinsk utstyr klassifiseres som klasse Ila, med mindre det
er desinfiseringslasninger eller vaskedesinfektorer som er spesielt beregnet pa desinfisering av invasivt utstyr, som et siste
trinn i behandlingen, da klassifiseres det som klasse Ilb.

Denne regelen far ikke anvendelse pa utstyr som er beregnet pa a rengjgre annet utstyr enn kontaktlinser bare ved hjelp av
en fysisk innsats.

7.4. Regel 17

Utstyr spesielt beregnet pé & registrere diagnostiske bilder generert ved hjelp av rantgenstraling klassifiseres som klasse
lla.
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7.5. Regel 18

Alt utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler fra mennesker eller av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av
dette, som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige, klassifiseres som klasse 111, med mindre slikt utstyr er
framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av dette, som er ikke-levedyktige,
eller som er gjort ikke-levedyktige, og er utstyr som bare er beregnet pa & komme i kontakt med intakt hud.

7.6. Regel 19

Alt utstyr som inneholder eller bestar av nanomaterialer, klassifiseres som

— klasse 111 dersom det har et hgyt eller middels hgyt potensial for indre eksponering,
— klasse b dersom det har et lavt potensial for indre eksponering, og
— klasse lla dersom det har et ubetydelig potensial for indre eksponering.

7.7. Regel 20

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsépninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet pa
& administrere legemidler via inhalering, klassifiseres som klasse 1la, med mindre dets virkeméte har en avgjerende
innvirkning péa det administrerte legemiddelets effektivitet og sikkerhet, eller er beregnet pa behandling av livstruende
tilstander, da klassifiseres det som klasse I1b.

7.8. Regel 21

Utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer beregnet pd & bli innfart i menneskekroppen via en
kroppsapning, eller pafgrt huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, klassifiseres som

— klasse 111 dersom det eller dets metabolitter absorberes systemisk av menneskekroppen for & oppfylle det tiltenkte
formalet,

— klasse 111 dersom det oppfyller det tiltenkte formélet i magesekken eller i nedre del av mage-tarmkanalen, og det eller
dets metabolitter absorberes systemisk av menneskekroppen,

— klasse lla dersom det péfares huden, eller dersom det brukes i nese- eller munnhulen s langt som til farynks, og
oppfyller det tiltenkte formalet i disse hulrommene, og

— klasse Ib i alle andre tilfeller.
7.9. Regel 22

Terapeutisk aktivt utstyr med en integrert eller inkorporert diagnostisk funksjon som i betydelig grad er bestemmende for
utstyrets behandling av pasienten, f.eks. systemer med lukket krets eller automatiske eksterne defibrillatorer, klassifiseres
som klasse I11.
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2.1.

2.2.

VEDLEGG IX

SAMSVARSVURDERING PA GRUNNLAG AV ET KVALITETSSTYRINGSSYSTEM OG VURDERING AV TEKNISK
DOKUMENTASJON

KAPITTEL |

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM

Produsenten skal opprette, dokumentere og gjennomfare et kvalitetsstyringssystem som beskrevet i artikkel 10 nr. 9 og
sikre at det er effektivt i hele det aktuelle utstyrets levetid. Produsenten skal sikre anvendelse av kvalitetsstyringssystemet
som angitt i avsnitt 2 og skal vaere underlagt revisjon som angitt i avsnitt 2.3 og 2.4 og tilsyn som angitt i avsnitt 3.

Vurdering av kvalitetsstyringssystemet
Produsenten skal inngi en sgknad om vurdering av sitt kvalitetsstyringssystem til et meldt organ. Sgknaden skal inneholde

— navnet pa produsenten og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted og eventuelle andre
produksjonssteder som omfattes av kvalitetsstyringssystemet, og, dersom produsentens sgknad inngis av
vedkommendes autoriserte representant, navnet pa den autoriserte representanten og adressen til den autoriserte
representantens registrerte forretningssted,

— all relevant informasjon om utstyret eller gruppen av utstyr som omfattes av kvalitetsstyringssystemet,

— en skriftlig erkleering om at det ikke er inngitt sgknad til et annet meldt organ for det samme utstyrsrelaterte
kvalitetsstyringssystemet, eller informasjon om eventuelle tidligere sgknader for det samme utstyrsrelaterte
kvalitetsstyringssystemet,

— et utkast til en EU-samsvarserklering i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV for utstyrsmodellen som omfattes av
framgangsmaten for samsvarsvurdering,

— dokumentasjonen om produsentens kvalitetsstyringssystem,

— en dokumentert beskrivelse av framgangsmatene som er innfart for & oppfylle forpliktelsene forbundet med
kvalitetsstyringssystemet, og som kreves i henhold til denne forordning, samt en garanti fra den aktuelle produsenten
om at nevnte framgangsmater vil bli anvendt,

— en beskrivelse av framgangsmatene som er innfgrt for & sikre at kvalitetsstyringssystemet vil fungere hensiktsmessig
og effektivt, og en garanti fra produsenten om at nevnte framgangsmater vil bli anvendt,

— dokumentasjonen om produsentens system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og, dersom det er
relevant, planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt framgangsmétene som er innfart

for & sikre overholdelse av forpliktelsene som falger av bestemmelsene om sikkerhetsovervéaking fastsatt i
artikkel 87-92,

— en beskrivelse av framgangsmatene som er innfart for & holde oppdatert systemet for overvaking etter at utstyret er
brakt i omsetning, og, dersom det er relevant, planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt
framgangsmatene som skal sikre overholdelse av forpliktelsene som falger av bestemmelsene om sikkerhets-
overvaking fastsatt i artikkel 87-92, samt en garanti fra produsenten om at disse framgangsmatene vil bli anvendt,

— dokumentasjon om planen for den kliniske evalueringen og

— en beskrivelse av framgangsmatene som er innfart for & holde planen for den kliniske evalueringen oppdatert, idet det
tas hensyn til det aktuelle tekniske nivéet.

Gjennomfaringen av kvalitetsstyringssystemet skal sikre samsvar med denne forordning. Alle elementer, krav og
bestemmelser som produsenten har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pa en systematisk og ryddig
mate i form av en kvalitetshandbok og skriftlige retningslinjer og framgangsmater, f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer og
-registre.
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Videre skal dokumentasjonen som skal framlegges med henblikk pa vurderingen av kvalitetsstyringssystemet, inneholde
en fullgod beskrivelse av szrlig

a) produsentens kvalitetsmalsetting,
b) organiseringen av virksomheten, serlig

— organisasjonsstrukturer med en tydelig fordeling av de ansattes ansvarsomrader i forbindelse med kritiske
prosedyrer, ledelsens ansvar og dens organisatoriske myndighet,

— metodene for & overvake om kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt, og seerlig om systemet gjar det mulig &
oppna den gnskede design- og utstyrskvaliteten, herunder kontroll av utstyr som ikke oppfyller kravene,

— dersom designen, produksjonen og/eller den endelige verifiseringen og testingen av utstyret, eller deler av noen
av disse prosessene, foretas av en annen part, metodene for & kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effektivt,
serlig typen og omfanget av kontrollen av den andre parten, og

— dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, utkastet til fullmakt for utpeking av en
autorisert representant og en erklaring fra den autoriserte representanten om at vedkommende har til hensikt &
godta fullmakten,

c) framgangsmatene og teknikkene for & overvake, verifisere, validere og kontrollere utstyrets design og tilhgrende
dokumentasjon samt data og registreringer fra disse framgangsmatene og teknikkene. Disse framgangsmatene og
teknikkene skal s&rlig omfatte

— strategien for & sikre overholdelse av regelverket, herunder prosesser for identifisering av relevante lovfestede
krav, kvalifisering, klassifisering, handtering av ekvivalens, valg av og samsvar med framgangsmater for
samsvarsvurdering,

— identifisering av gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse og lgsninger for & oppfylle disse kravene, idet det
tas hensyn til gjeldende felles spesifikasjoner og, dersom dette velges, harmoniserte standarder og andre egnede
lgsninger,

— risikohandtering som nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I,

— den kliniske evalueringen i henhold til artikkel 61 og vedlegg XIV, herunder klinisk oppfalging etter at utstyret er
brakt i omsetning,

— lasninger for & oppfylle gjeldende serlige krav til design og konstruksjon, herunder egnet preklinisk evaluering,
serlig kravene i kapittel I1'i vedlegg I,

— lgsninger for & oppfylle gjeldende serlige krav til informasjonen som skal framlegges sammen med utstyret,
serlig kravene i kapittel 111 i vedlegg I,

— framgangsmétene for identifisering av utstyret som er utarbeidet og oppdateres pd grunnlag av tegninger,
spesifikasjoner eller andre relevante dokumenter pa hvert trinn i framstillingen, og

— handtering av endringer i designen eller kvalitetsstyringssystemet og

d) teknikkene for verifisering og kvalitetssikring i framstillingsfasen, iser prosessene og framgangsmatene som skal
brukes, szrlig nar det gjelder sterilisering, og relevante dokumenter, og

e) de egnede testene og utprgvingene som skal utfares far, under og etter framstillingen, hvor ofte de skal utfares, og
testutstyret som skal brukes. Det skal vaere mulig & spore kalibreringen av testutstyret pa egnet mate.

Produsenten skal i tillegg gi det meldte organet tilgang til den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og I1I.

2.3. Revisjon

Det meldte organet skal foreta revisjon av kvalitetsstyringssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene i avsnitt 2.2,
Dersom produsenten bruker en harmonisert standard eller felles spesifikasjoner knyttet til et kvalitetsstyringssystem, skal
det meldte organet vurdere om systemet er i samsvar med disse standardene eller felles spesifikasjonene. Det meldte
organet skal anta at et kvalitetsstyringssystem som er i samsvar med de relevante harmoniserte standardene eller felles
spesifikasjonene, oppfyller kravene som omfattes av disse standardene eller felles spesifikasjonene, med mindre det
behgrig begrunner hvorfor det ikke gjar det.
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Det meldte organets revisjonsgruppe skal bestd av minst ett medlem med erfaring med vurdering av den bergrte
teknologien i samsvar med avsnitt 4.3-4.5 i vedlegg VII. | tilfeller der en slik erfaring ikke kan konstateres umiddelbart
eller ikke forekommer, skal det meldte organet framlegge en dokumentert begrunnelse for nevnte gruppes
sammensetning. Framgangsmaten for vurdering skal omfatte en revisjon av produsentens lokaler og, dersom det er
relevant, av lokalene til produsentens leverandgrer og/eller underleverandgrer for & kontrollere framstillingsprosessen og
andre relevante prosesser.

For utstyr i klasse Ila og Ilb skal kvalitetsstyringssystemet ogsa veere ledsaget av vurderingen av den tekniske
dokumentasjonen for utstyr utvalgt pad representativt grunnlag i samsvar med avsnitt 4.4-4.8. Ved utvelgelse av
representative stikkprgver skal det meldte organet ta hensyn til de offentliggjorte retningslinjene som er utarbeidet av
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr i henhold til artikkel 105, og serlig til hvor nyskapende teknologien er,
likhetstrekk i design, teknologi, framstilling og steriliseringsmetoder, det tiltenkte formalet og resultatene av eventuelle
tidligere relevante vurderinger, f.eks. med hensyn til fysiske, kjemiske eller kliniske egenskaper, som er foretatt i samsvar
med denne forordning. Det aktuelle meldte organet skal framlegge en dokumentert begrunnelse for utvelgelsen av
pravene.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forordning, skal det meldte
organet utstede et EU-kvalitetsstyringssystemsertifikat. Det meldte organet skal underrette produsenten om sin beslutning
om & utstede sertifikatet. Beslutningen skal inneholde konklusjonene fra revisjonen og en begrunnet rapport.

2.4. Den aktuelle produsenten skal underrette det meldte organet som har godkjent kvalitetsstyringssystemet, om alle planlagte
vesentlige endringer i kvalitetsstyringssystemet eller i utvalget av utstyr som omfattes. Det meldte organet skal vurdere
endringene som foreslas, fastsla om det er behov for ytterligere revisjoner, og kontrollere om kvalitetsstyringssystemet
etter disse endringene fremdeles oppfyller kravene nevnt i avsnitt 2.2. Det skal underrette produsenten om sin beslutning,
som skal inneholde konklusjonene fra vurderingen og, dersom det er relevant, konklusjoner fra ytterligere revisjoner.
Godkjenningen av eventuelle vesentlige endringer i kvalitetsstyringssystemet eller utvalget av utstyr som omfattes, skal
veere utformet som et tillegg til EU-kvalitetsstyringssystemsertifikatet.

3. Tilsynsvurdering for utstyr i klasse Ila, I1b og I11
3.1. Formalet med tilsynet er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som falger av det godkjente kvalitets-
styringssystemet, pa riktig mate.

3.2. Produsenten skal gi det meldte organet tillatelse til & foreta alle ngdvendige revisjoner, herunder stedlige revisjoner, og gi
det all relevant informasjon, sarlig

— dokumentasjon om vedkommendes kvalitetsstyringssystem,

— dokumentasjon om eventuelle resultater og konklusjoner som falge av anvendelsen av planen for overvaking etter at
utstyret er brakt i omsetning, herunder planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, for et
representativt utvalg av utstyr, og av bestemmelsene om sikkerhetsovervéking fastsatt i artikkel 87-92,

— data fra den delen av kvalitetsstyringssystemet som gjelder design, f.eks. resultater av analyser, beregninger, tester og
lgsningene som er valgt med hensyn til risikohandteringen som nevnt i avsnitt 4 i vedlegg I, og

— data fra den delen av kvalitetsstyringssystemet som gjelder framstillingen, f.eks. kvalitetskontrollrapporter og
testdata, kalibreringsdata og opplysninger om det bergrte personalets kvalifikasjoner.

3.3. Meldte organer skal regelmessig og minst én gang hver tolvte maned foreta egnede revisjoner og vurderinger for a sikre at
den aktuelle produsenten anvender det godkjente kvalitetsstyringssystemet og planen for overvaking etter at utstyret er
brakt i omsetning. Disse revisjonene og vurderingene skal omfatte revisjoner i produsentens lokaler og, dersom det er
relevant, i lokalene til produsentens leverandgrer og/eller underleverandgrer. P4 tidspunktet for slike stedlige revisjoner
skal det meldte organet ved behov foreta eller be om at det foretas tester for & kontrollere at kvalitetsstyringssystemet
fungerer som det skal. Det meldte organet skal gi produsenten en tilsynsrevisjonsrapport og, dersom det er utfart en test,
en testrapport.

3.4. Det meldte organet skal minst én gang hvert femte ar foreta tilfeldige uanmeldte stedlige revisjoner hos produsenten og,
dersom det er relevant, hos produsentens leverandgrer og/eller underleverandgrer som kan kombineres med den
regelmessige tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 3.3, eller foretas i tillegg til nevnte tilsynsvurdering. Det meldte organet
skal utarbeide en plan for slike uanmeldte stedlige revisjoner, men skal ikke utlevere den til produsenten.
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I forbindelse med slike uanmeldte stedlige revisjoner skal det meldte organet teste en egnet stikkprave av det framstilte
utstyret, eller en egnet stikkprave fra framstillingsprosessen, for & kontrollere at det framstilte utstyret er i samsvar med
den tekniske dokumentasjonen, med unntak av utstyret nevnt i artikkel 52 nr. 8 annet ledd. Fgr uanmeldte stedlige
revisjoner skal det meldte organet angi de relevante stikkpravingskriteriene og den relevante framgangsméten for testing.

| stedet for eller i tillegg til stikkpravingen nevnt i annet ledd skal det meldte organet ta stikkpraver av utstyr p markedet
for & kontrollere at det framstilte utstyret er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen, med unntak av utstyret nevnt i
artikkel 52 nr. 8 annet ledd. Far stikkprgvingen skal det aktuelle meldte organet angi de relevante stikkprgvingskriteriene
og den relevante framgangsmaten for testing.

Det meldte organet skal gi den aktuelle produsenten en rapport om den stedlige revisjonen som, dersom det er relevant,
skal inneholde resultatet av stikkprgvingen.

3.5. Nér det gjelder utstyr i klasse Ila og lIb, skal tilsynsvurderingen ogsd omfatte en vurdering av den tekniske
dokumentasjonen nevnt i avsnitt 4.4-4.8 for det bergrte utstyret pa grunnlag av ytterligere representative prgver valgt i
samsvar med den dokumenterte begrunnelsen fra det meldte organet i samsvar med avsnitt 2.3 annet ledd.

Nar det gjelder utstyr i klasse 111, skal tilsynsvurderingen ogsa omfatte en test av de godkjente delene og/eller materialene
som er avgjegrende for utstyrets integritet, herunder, dersom det er relevant, en kontroll av at mengden framstilte eller
innkjapte deler og/eller materialer svarer til mengden ferdig utstyr.

3.6. Det meldte organet skal sgrge for at vurderingsgruppen er sasmmensatt slik at den har tilstrekkelig erfaring med vurdering
av det bergrte utstyret og de bergrte systemene og prosessene, og at den hele tiden opptrer objektivt og ngytralt. Dette skal
omfatte rotering av medlemmene i vurderingsgruppen med egnede mellomrom. Som en hovedregel skal en
revisjonsansvarlig verken lede eller delta i revisjoner av samme produsent i mer enn tre ar pa rad.

3.7. Dersom det meldte organet oppdager et avvik mellom en prgve som er tatt av det framstilte utstyret eller fra markedet, og
spesifikasjonene fastsatt i den tekniske dokumentasjonen eller den godkjente designen, skal det midlertidig oppheve eller
trekke tilbake det relevante sertifikatet eller fastsette begrensninger for det.

KAPITTEL Il

VURDERING AV DEN TEKNISKE DOKUMENTASJONEN

4. Vurdering av den tekniske dokumentasjonen for utstyr i klasse I11 og utstyr i klasse 11b nevnt i artikkel 52 nr. 4 annet
ledd
4.1.  ltillegg til forpliktelsene fastsatt i avsnitt 2 skal produsenten inngi en sgknad til det meldte organet om vurdering av den

tekniske dokumentasjonen om utstyret som vedkommende planlegger & bringe i omsetning eller ta i bruk, og som
omfattes av kvalitetsstyringssystemet nevnt i avsnitt 2.

4.2. | spknaden skal det aktuelle utstyrets design, framstilling og ytelse beskrives. Den skal inneholde den tekniske
dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og Il1.

4.3.  Det meldte organet skal behandle sgknaden ved hjelp av personale som er ansatt i organet, og som har dokumentert
kunnskap om og erfaring med den aktuelle teknologien og den kliniske anvendelsen av den. Det meldte organet kan
kreve at sgknaden utfylles ved at det utfares ytterligere tester eller framlegges ytterligere dokumentasjon for & gjare det
mulig & vurdere om utstyret er i samsvar med de relevante kravene i forordningen. Det meldte organet skal utfgre
egnede fysiske tester eller laboratorietester i forbindelse med utstyret eller be om at produsenten utfarer slike tester.

4.4,  Det meldte organet skal gjennomga den kliniske dokumentasjonen som produsenten har framlagt i rapporten om den
kliniske evalueringen, samt den tilhgrende kliniske evalueringen som er utfart. I forbindelse med denne gjennomgaelsen
skal det meldte organet ansette utstyrskontrollgrer med tilstrekkelig klinisk ekspertise og skal ved behov bruke eksterne
kliniske eksperter med direkte og aktuell erfaring med det aktuelle utstyret eller den kliniske tilstanden det brukes ved.
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4.5. Det meldte organet skal i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen er basert helt eller delvis pa data fra utstyr som
pastés & veere ekvivalent med utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt det er egnet & bruke slike data, idet det tas hensyn
til faktorer som nye indikasjoner og nyskaping. Det meldte organet skal pd en tydelig mate dokumentere sine
konklusjoner om den pastétte ekvivalensen og om dataene er relevante og tilstrekkelige med henblikk pa & péavise
samsvar med kravene. Nar det gjelder egenskaper ved utstyret som produsenten hevder er nyskapende, eller nye
indikasjoner, skal det meldte organet vurdere i hvilken grad spesifikke pastander stattes av spesifikke prekliniske og
kliniske data og risikoanalysen.

4.6. Det meldte organet skal kontrollere at den kliniske dokumentasjonen og den kliniske evalueringen er tilstrekkelig, samt
konklusjonene som produsenten har trukket om samsvar med de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse.
Kontrollen skal omfatte en gjennomgéelse av om nytte-risikobestemmelsen, risikohandteringen, bruksanvisningen,
brukeropplaeringen og produsentens plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, er tilfredsstillende, samt
en gjennomgaelse av behovet for den foreslatte planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, og
om den er tilfredsstillende, dersom det er relevant.

4.7. Det meldte organet skal pa grunnlag av sin vurdering av den Kkliniske dokumentasjonen vurdere den kliniske
evalueringen og nytte-risikobestemmelsen, og om det ma fastsettes spesifikke milepaeler som gjer det mulig for det
meldte organet & gjennomga oppdateringer av den kliniske dokumentasjonen basert pa data fra overvakingen etter at
utstyret er brakt i omsetning, og fra den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning.

4.8.  Det meldte organet skal pé en tydelig mate dokumentere resultatet av sin vurdering i rapporten om vurderingen av den
kliniske evalueringen.

4.9. Det meldte organet skal gi produsenten en rapport om vurderingen av den tekniske dokumentasjonen, herunder en
vurderingsrapport om den kliniske evalueringen. Dersom utstyret er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne
forordning, skal det meldte organet utstede et EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon. Sertifikatet skal
inneholde konklusjonene fra vurderingen av den tekniske dokumentasjonen, vilkarene for sertifikatets gyldighet,
dataene som er ngdvendige for & identifisere den godkjente designen, og, dersom det er relevant, en beskrivelse av
utstyrets tiltenkte formal.

4.10. Dersom endringer av det godkjente utstyret kan pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse eller de foreskrevne vilkarene for
bruk av utstyret, skal dette godkjennes av det meldte organet som utstedte EU-sertifikatet for vurdering av teknisk
dokumentasjon. Dersom produsenten planlegger & foreta noen av de ovennevnte endringene, skal vedkommende
underrette det meldte organet som utstedte EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon, om dette. Det
meldte organet skal vurdere de planlagte endringene og beslutte om de krever at det utfares en ny samsvarsvurdering i
samsvar med artikkel 52, eller om de kan angis i et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon. |
sistnevnte tilfelle skal det meldte organet vurdere endringene, underrette produsenten om sin beslutning og, dersom
endringene godkjennes, utstede et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon til produsenten.

5. Seerlige ytterligere framgangsmater
5.1.  Framgangsmate for vurdering av visse typer utstyr i klasse I11 og 1lb

a) For implanterbart utstyr i klasse Il og for aktivt utstyr i klasse Ilb beregnet pa & administrere og/eller fjerne et
legemiddel som nevnt i avsnitt 6.4. i vedlegg VIII (regel 12) skal det meldte organet etter & ha kontrollert kvaliteten
pa de kliniske dataene som ligger til grunn for produsentens rapport om den kliniske evalueringen nevnt i artikkel
61 nr. 12, utarbeide en rapport om vurderingen av den kliniske evalueringen som inneholder organets konklusjoner
om den Kliniske dokumentasjonen framlagt av produsenten, s&rlig om nytte-risikobestemmelsen, og om den
aktuelle dokumentasjonen samsvarer med det tiltenkte formalet, herunder den eller de medisinske indikasjonene og
planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, som er nevnt i artikkel 10 nr. 3 og del B i vedlegg
XIV.

Det meldte organet skal oversende sin rapport om vurderingen av den kliniske evalueringen sammen med
produsentens dokumentasjon om den Kliniske evalueringen nevnt i avsnitt 6.1 bokstav c) og d) i vedlegg Il for
Kommisjonen.

Kommisjonen skal umiddelbart oversende disse dokumentene til det relevante ekspertpanelet nevnt i artikkel 106.

b) Det meldte organet kan bli anmodet om & framlegge sine konklusjoner som nevnt i bokstav a) for det berarte
ekspertpanelet.
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c) Ekspertpanelet skal under Kommisjonens tilsyn treffe beslutning pa grunnlag av alle felgende kriterier:

i) Hvor nyskapende utstyret eller den tilhgrende kliniske prosedyren er, og de potensielle viktige kliniske eller
helsemessige virkningene av dette.

ii) En vesentlig negativ endring i nytte-risikoprofilen til en bestemt kategori eller gruppe av utstyr som fglge av
vitenskapelig underbygde helserelaterte bekymringer med hensyn til komponenter eller kildemateriale, eller
med hensyn til virkningen for helsen dersom utstyret svikter.

iii) En vesentlig gkning i antall alvorlige hendelser som rapporteres i samsvar med artikkel 87, for en bestemt
kategori eller gruppe av utstyr.

Om det skal avgis en vitenskapelig uttalelse om det meldte organets rapport om vurderingen av den kliniske
evalueringen basert pd den kliniske dokumentasjonen framlagt av produsenten, serlig med hensyn til nytte-
risikobestemmelsen, om den aktuelle dokumentasjonen samsvarer med den eller de medisinske indikasjonene og
planen for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning. Nevnte vitenskapelige uttalelse skal framlegges
innen en frist pa 60 dager etter mottak av dokumentene fra Kommisjonen som nevnt i bokstav a). Begrunnelsen for
beslutningen om & avgi en vitenskapelig uttalelse pa grunnlag av kriteriene i bokstav i), ii) og iii) skal tas med i den
vitenskapelige uttalelsen. Dersom den framlagte informasjonen ikke er tilstrekkelig til at ekspertpanelet kan komme
fram til en konklusjon, skal dette angis i den vitenskapelige uttalelsen.

d) Ekspertpanelet kan under Kommisjonens tilsyn pa grunnlag av kriteriene fastsatt i bokstav c) beslutte & ikke avgi en
vitenskapelig uttalelse; i sa fall skal det underrette det meldte organet sa snart som mulig og i alle tilfeller innen
21 dager etter mottak av dokumentene som nevnt i bokstav a) fra Kommisjonen. Ekspertpanelet skal innen nevnte
frist informere det meldte organet og Kommisjonen om begrunnelsen for panelets beslutning, hvorpa det meldte
organet kan fortsette med sertifiseringsprosedyren for det aktuelle utstyret.

e) Ekspertpanelet skal innen 21 dager etter mottak av dokumentene fra Kommisjonen underrette Kommisjonen via
Eudamed om hvorvidt det har til hensikt & avgi en vitenskapelig uttalelse i henhold til bokstav c), eller om hvorvidt
det ikke har til hensikt & avgi en vitenskapelig uttalelse i henhold til bokstav d).

f) Dersom det ikke er avgitt uttalelse innen en periode pa 60 dager, kan det meldte organet fortsette med
sertifiseringsprosedyren for det aktuelle utstyret.

g) Det meldte organet skal ta behgrig hensyn til synspunktene som uttrykkes i ekspertpanelets vitenskapelige uttalelse.
Dersom ekspertpanelet finner at den kliniske dokumentasjonen ikke er tilstrekkelig eller pd annen mate gir grunn til
alvorlig bekymring om nytte-risikobestemmelsen, samsvaret mellom den aktuelle dokumentasjonen og det tiltenkte
formalet, herunder den eller de medisinske indikasjonene, og planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i
omsetning, skal det meldte organet ved behov anbefale produsenten & begrense utstyrets tiltenkte formal til visse
pasientgrupper eller visse medisinske indikasjoner og/eller begrense sertifikatets gyldighetstid, gjennomfgre
serskilte kliniske oppfalgingsstudier av utstyret etter at det er brakt i omsetning, tilpasse bruksanvisningen eller
sammendraget om sikkerhet og ytelse eller fastsette andre begrensninger i sin samsvarsvurderingsrapport, alt etter
hva som er relevant. Dersom det meldte organet ikke har fulgt ekspertpanelets anbefaling, skal det i sin
samsvarsvurderingsrapport gi en fullstendig begrunnelse for dette, og Kommisjonen skal, uten at det bergrer artikkel
109, gjere bade ekspertpanelets vitenskapelige uttalelse og det meldte organets skriftlige begrunnelse offentlig
tilgjengelig via Eudamed.

h) Kommisjonen skal etter samrdd med medlemsstatene og relevante vitenskapelige eksperter gi veiledning for
ekspertpaneler for & sikre en ensartet fortolkning av kriteriene i bokstav c) far 26. mai 2020.

5.2.  Framgangsmate for utstyr som inneholder et stoff med legemiddelvirkning

a) Dersom et utstyr som en integrert del inneholder et stoff som brukt alene kan anses for & veere et legemiddel i
henhold til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra
mennesker, og som har en virkning utover den virkningen utstyret har, skal stoffets kvalitet, sikkerhet og egnethet
kontrolleres i henhold til metodene angitt i vedlegg | til direktiv 2001/83/EF.
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5.3.

5.3.1L

b) Far det meldte organet utsteder et EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon, skal det etter & kontrollert
stoffets egnethet som en del av utstyret, og idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal, innhente en
vitenskapelig uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av medlemsstatene i samsvar med direktiv
2001/83/EF eller fra EMA, som i dette avsnitt begge kalles «den radspurte legemiddelmyndigheten», avhengig av
hvem som er blitt radspurt innenfor rammen av dette ledd, om stoffets kvalitet og sikkerhet, herunder nytten og
risikoen ved & integrere stoffet i utstyret. Dersom utstyret inneholder et avledet produkt av blod eller plasma fra

mennesker som brukt alene kan anses for a vare et legemiddel som utelukkende omfattes av vedlegget til
forordning (EF) nr. 726/2004, skal det meldte organet innhente uttalelsen fra EMA.

c) | sin uttalelse skal den radspurte legemiddelmyndigheten ta hensyn til framstillingsprosessen og dataene om nytten
av & integrere stoffet i utstyret som fastsatt av det meldte organet.

d) Den réadspurte legemiddelmyndigheten skal avgi sin uttalelse til det meldte organet senest 210 dager etter & ha
mottatt all ngdvendig dokumentasjon.

e) Den vitenskapelige uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten og eventuelle oppdateringer av uttalelsen
skal inngd i det meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta behgrig hensyn til
synspunktene som uttrykkes i den vitenskapelige uttalelsen, nér det treffer sin beslutning. Det meldte organet skal
ikke utstede sertifikatet dersom den vitenskapelige uttalelsen er negativ, og skal underrette den radspurte
legemiddelmyndigheten om sin endelige beslutning.

f) Fer det foretas endringer med hensyn til et hjelpestoff som er integrert i utstyr, serlig i forbindelse med
framstillingsprosessen, skal produsenten underrette det meldte organet om endringene. Det meldte organet skal
innhente uttalelse fra den radspurte legemiddelmyndigheten for & bekrefte at hjelpestoffets kvalitet og sikkerhet
forblir uendret. Den radspurte legemiddelmyndigheten skal ta hensyn til dataene om nytten av & integrere stoffet i
utstyret fastslatt av det meldte organet for & sikre at endringene ikke har negativ innvirkning pa risikoen og nytten
som tidligere er fastslatt med hensyn til integrering av stoffet i utstyret. Den radspurte legemiddelmyndigheten skal
avgi sin uttalelse senest 60 dager etter & ha mottatt all ngdvendig dokumentasjon om endringene. Det meldte organet
skal ikke utstede tillegget til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon dersom den vitenskapelige
uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten er negativ. Det meldte organet skal underrette den radspurte
legemiddelmyndigheten om sin endelige beslutning.

g) Dersom den radspurte legemiddelmyndigheten mottar informasjon om hjelpestoffet som kan ha innvirkning pa
risikoen eller nytten som tidligere er fastslatt med hensyn til integrering av stoffet i utstyret, skal den gi rad til det
meldte organet om hvorvidt denne informasjonen har innvirkning pé risikoen og nytten som tidligere er fastslatt
med hensyn til integrering av stoffet i utstyret. Det meldte organet skal ta hensyn til dette radet nar det skal vurdere
framgangsmaten for samsvarsvurdering pa nytt.

Framgangsmate for utstyr som framstilles ved bruk av, eller som inneholder, vev eller celler fra mennesker eller dyr,
eller avledede produkter av dette, som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige

Vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette

a) For utstyr som framstilles ved bruk av avledede produkter av vev eller celler fra mennesker, og som omfattes av
denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), og for utstyr som, som en integrert del, inneholder vev
eller celler fra mennesker, eller avledede produkter av dette, som omfattes av direktiv 2004/23/EF, og som har en
virkning utover den virkningen utstyret har, skal det meldte organet for det utsteder et EU-sertifikat for vurdering av
teknisk dokumentasjon, innhente en vitenskapelig uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av
medlemsstatene i samsvar med direktiv 2004/23/EF (heretter kalt «vedkommende myndighet for vev og celler fra
mennesker») om aspektene knyttet til donasjon, uttak og kontroll av vev eller celler fra mennesker eller avledede
produkter av dette. Det meldte organet skal framlegge et sammendrag av den forelgpige samsvarsvurderingen som
bl.a. skal inneholde informasjon om ikke-levedyktigheten til det aktuelle vevet eller de aktuelle cellene fra
mennesker, donasjonen, uttaket og kontrollen av dette og risikoen eller nytten ved & integrere vevet eller cellene fra
mennesker eller avledede produkter av dette i utstyret.
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b) Senest 120 dager etter mottak av all ngdvendig dokumentasjon skal vedkommende myndighet for vev og celler fra
mennesker avgi sin uttalelse til det meldte organet.

¢) Den vitenskapelig uttalelsen fra vedkommende myndighet for vev og celler fra mennesker, og eventuelle
oppdateringer, skal inngd i det meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta behgrig
hensyn til synspunktene som uttrykkes i den vitenskapelige uttalelsen fra vedkommende myndighet for vev og
celler fra mennesker, nér det treffer sin beslutning. Det meldte organet skal ikke utstede sertifikatet dersom den
aktuelle vitenskapelige uttalelsen er negativ. Den skal underrette den bergrte vedkommende myndighet for vev og
celler fra mennesker om sin endelige beslutning.

d) Faor det foretas endringer med hensyn til ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker og avledede produkter av
dette som er integrert i et utstyr, szrlig nar det gjelder donasjon, kontroll eller uttak av dette, skal produsenten
underrette det meldte organet om de planlagte endringene. Det meldte organet skal radfare seg med myndigheten
som deltok i det farste samradet, for & bekrefte at kvaliteten og sikkerheten opprettholdes for vevene eller cellene fra
mennesker eller avledede produkter av dette som er integrert i utstyret. Den bergrte vedkommende myndighet for
vev og celler fra mennesker skal ta hensyn til opplysningene om nytten av & integrere vevet eller cellene fra
mennesker eller avledede produkter av dette i utstyret som fastslatt av det meldte organet, for & sikre at endringene
ikke har negativ innvirkning pa det fastslatte nytte-risikoforholdet ved & tilsette vevet eller cellene fra mennesker
eller avledede produkter av dette i utstyret. Den skal avgi sin uttalelse senest 60 dager etter & ha mottatt all
ngdvendig dokumentasjon om de planlagte endringene. Det meldte organet skal ikke utstede et tillegg til EU-
sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon dersom den vitenskapelige uttalelsen er negativ, og skal
underrette den bergrte vedkommende myndighet for vev og celler fra mennesker om sin endelige beslutning.

5.3.2. Vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette

5.4.

Ved utstyr framstilt ved bruk av animalsk vev som er gjort ikke-levedyktig, eller ved bruk av ikke-levedyktige
produkter som stammer fra animalsk vev, som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, skal det meldte organet anvende
de relevante kravene fastsatt i nevnte forordning.

Framgangsmate for utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i
menneskekroppen

a) Kvaliteten og sikkerheten for utstyr som bestar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli
innfart i menneskekroppen via en kroppsapning eller pafert huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i
menneskekroppen, skal, dersom det er relevant og bare med hensyn til kravene som ikke omfattes av denne
forordning, kontrolleres i samsvar med de relevante kravene fastsatt i vedlegg | til direktiv 2001/83/EF nér det
gjelder vurderingen av absorpsjon, distribusjon, metabolisme, utskilling, lokal toleranse, toksisitet, interaksjon med
annet utstyr, legemidler eller andre stoffer og bivirkningspotensial.

b) For utstyr eller dets metabolitter som absorberes systemisk av menneskekroppen for & oppna tiltenkt formal, skal det
meldte organet i tillegg innhente en vitenskapelig uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av
medlemsstatene i samsvar med direktiv 2001/83/EF eller fra EMA, som i dette avsnitt begge kalles «den radspurte
legemiddelmyndigheten», avhengig av hvem som er blitt radspurt innenfor rammen av dette ledd, om utstyrets
samsvar med de relevante kravene fastsatt i vedlegg | til direktiv 2001/83/EF.

c) Uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten skal utarbeides senest 150 dager etter at all ngdvendig
dokumentasjon er mottatt.

d) Den vitenskapelige uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten og eventuelle oppdateringer skal inngd i det
meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta behgrig hensyn til synspunktene som
uttrykkes i den vitenskapelige uttalelsen, nér det treffer sin beslutning, og skal underrette den radspurte
legemiddelmyndigheten om sin endelige beslutning.

Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som
brukt alene kan anses for a vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med
legemiddelvirkning som brukt alene kan anses for & veere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker
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som nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om frigivelsen av utstyrspartiet
og sende organet det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av blod eller plasma fra
mennesker som er brukt i utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et laboratorium utpekt for
nevnt formal av en medlemsstat i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

KAPITTEL Il

ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER

7. Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes
autoriserte representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter at det siste utstyret er brakt i
omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserkleringen,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte strekpunkt og serlig data og registre fra framgangsmatene nevnt i avsnitt
2.2 annet ledd bokstav c),

— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 2.4,
— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 4.2 og
— beslutningene og rapportene fra det meldte organet som nevnt i dette vedlegg.

8. Hver medlemsstat skal kreve at dokumentasjonen nevnt i avsnitt 7 stilles til radighet for vedkommende myndigheter i
perioden i nevnte avsnitt, i tilfelle en produsent, eller vedkommendes autoriserte representant som er etablert pa
medlemsstatens territorium, gar konkurs eller innstiller sin forretningsvirksomhet far utgangen av denne perioden.
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VEDLEGG X

SAMSVARSVURDERING PA GRUNNLAG AV TYPEPR@VING

1. EU-typepreving er den framgangsmaten som et meldt organ bruker for & fastsld og sertifisere at et utstyr, herunder
utstyrets tekniske dokumentasjon og relevante livssyklusprosesser og en tilhgrende prave som er representativ for den
planlagte produksjonen av utstyr, oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning.

2. Sgknad

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering til et meldt organ. Sgknaden skal inneholde

— navnet pa produsenten og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted og, dersom sgknaden inngis av den
autoriserte representanten, den autoriserte representantens navn og adressen til vedkommendes registrerte
forretningssted,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 11 og I11. Sgkeren skal stille til radighet en prgve som er representativ
for den planlagte produksjonen av utstyr («type»), for det meldte organet. Det meldte organet kan ved behov anmode
om andre praver, og

— en skriftlig erkleering om at det ikke er inngitt sgknad til andre meldte organer for samme type, eller informasjon om
eventuelle tidligere sgknader for samme type som et annet meldt organ har avslatt, eller som produsenten eller
vedkommendes autoriserte representant har trukket tilbake for det andre meldte organet foretok sin endelige
vurdering.

3. Vurdering

Det meldte organet skal

a) behandle sgknaden ved hjelp av personale som har dokumentert kunnskap om og erfaring med den aktuelle
teknologien og den kliniske anvendelsen av den. Det meldte organet kan kreve at sgknaden utfylles ved at det utfares
ytterligere tester eller framlegges ytterligere dokumentasjon som gjgr det mulig & vurdere om utstyret er i samsvar
med de relevante kravene i denne forordning. Det meldte organet skal utfore egnede fysiske tester eller
laboratorietester i forbindelse med utstyret eller be om at produsenten utfarer slike tester,

b) undersgke og vurdere den tekniske dokumentasjonen med tanke pa om den er i samsvar med kravene i denne
forordning som far anvendelse pa utstyret, og verifisere at typen er blitt framstilt i samsvar med nevnte
dokumentasjon. Det skal ogsa registrere hvilke elementer som er designet i samsvar med de gjeldende standardene
nevnt i artikkel 8 eller med gjeldende felles spesifikasjoner, og hvilke elementer som ikke er designet pa grunnlag av
de relevante standardene nevnt i artikkel 8 eller de relevante felles spesifikasjonene,

c) gjennomga den kliniske dokumentasjonen som produsenten har framlagt i rapporten om den kliniske evalueringen i
samsvar med avsnitt 4 i vedlegg XIV. | forbindelse med denne gjennomgéelsen skal det meldte organet ansette
utstyrskontrollgrer med tilstrekkelig klinisk ekspertise og skal ved behov bruke eksterne kliniske eksperter med
direkte og aktuell erfaring med det aktuelle utstyret eller den kliniske tilstanden det brukes ved.

d) i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen er basert helt eller delvis pa data fra utstyr som pastas & veere likt eller
ekvivalent med utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt det er egnet & bruke slike data, idet det tas hensyn til faktorer
som nye indikasjoner og nyskaping. Det meldte organet skal pa en tydelig méate dokumentere sine konklusjoner om
den pastatte ekvivalensen og om dataene er relevante og tilstrekkelige med henblikk pa & pavise samsvar med
kravene,

e) tydelig dokumentere utfallet av sin vurdering i en rapport om vurderingen av den prekliniske og kliniske evalueringen
som en del av EU-typeprgvingsrapporten nevnt i bokstav i),

f) utfare eller f& utfart egnede vurderinger og ngdvendige fysiske tester eller laboratorietester for & kontrollere om
lgsningene produsenten har valgt, oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forordning
dersom standardene nevnt i artikkel 8 eller de felles spesifikasjonene ikke er anvendt. Dersom utstyret skal koples til
annet utstyr (et eller flere) for & kunne fungere som tiltenkt, skal det framlegges dokumentasjon pa at det oppfyller de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse nér det koples til slikt utstyr som har de egenskapene som produsenten har
angitt,
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g) utfare eller fa utfert egnede vurderinger og nedvendige fysiske tester eller laboratorietester for & kontrollere om de
relevante harmoniserte standardene faktisk er blitt anvendt, dersom produsenten har valgt & anvende disse,

h) avtale med sgkeren hvor de ngdvendige vurderingene og testene skal utfgres, og

i) utarbeide en EU-typepravingsrapport om resultatene av vurderingene og testene som er utfgrt i henhold til bokstav
a)-9).
4. Sertifikat
Dersom typen er i samsvar med denne forordning, skal det meldte organet utstede et EU-typeprgvingssertifikat.
Sertifikatet skal inneholde produsentens navn og adresse, konklusjonene fra typepravingsvurderingen, vilkarene for
sertifikatets gyldighet og den informasjonen som er ngdvendig for & identifisere den godkjente typen. Sertifikatet skal

utarbeides i samsvar med vedlegg XII. De relevante delene av dokumentasjonen skal vedlegges sertifikatet, og en kopi
skal oppbevares av det meldte organet.

5. Endring av type

5.1. Sgkeren skal underrette det meldte organet som har utstedt EU-typepravingssertifikatet, om eventuelle planlagte
endringer av den godkjente typen eller dens tiltenkte formal og vilkar for bruk.

5.2. Endringer av det godkjente utstyret, herunder av det tiltenkte formalet og vilkarene for bruk, krever godkjenning fra det
meldte organet som har utstedt EU-typegodkjenningssertifikatet, dersom slike endringer kan pavirke samsvaret med de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse eller de foreskrevne vilkéarene for bruk av produktet. Det meldte organet skal
undersgke de planlagte endringene, underrette produsenten om sin beslutning og utstede et tillegg til EU-
typepravingsrapporten til vedkommende. Godkjenningen av eventuelle endringer av den godkjente typen skal vare
utformet som et tillegg til EU-typepravingssertifikatet.

5.3. Endringer av det godkjente utstyrets tiltenkte formal og vilkér for bruk, unntatt begrensninger av det tiltenkte formalet og
vilkarene for bruk, krever en ny sgknad om samsvarsvurdering.

6.  Serlige ytterligere framgangsmater

Auvsnitt 5 i vedlegg 1X far anvendelse med det forbehold at enhver henvisning til et EU-sertifikat for vurdering av teknisk
dokumentasjon forstas som en henvisning til et EU-typeprgvingssertifikat.

7.  Administrative bestemmelser

Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes autoriserte
representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter at det siste utstyret er brakt i omsetning,
kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2 annet strekpunkt,
— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 5 og
— kopier av EU-typepravingssertifikater, vitenskapelige uttalelser og rapporter og tillegg/tilfayelser til disse.

Auvsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.
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VEDLEGG XI

SAMSVARSVURDERING PA GRUNNLAG AV PRODUKTSAMSVARSVERIFISERING

1. Formalet med samsvarsvurderingen basert pa produktsamsvarsverifisering er a sikre at utstyr er i samsvar med den typen
som det er utstedt et EU-typepravingssertifikat for, og at det oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning.

2. Dersom et EU-typeprgvingssertifikat er utstedt i samsvar med vedlegg X, kan produsenten enten anvende framgangs-
maten fastsatt i del A (kvalitetssikring av produksjonen) eller framgangsmaten fastsatt i del B (produktverifisering) i
dette vedlegg.

3. Som unntak fra avsnitt 1 og 2 over kan framgangsmatene i dette vedlegg kombinert med utarbeidingen av teknisk
dokumentasjon som fastsatt i vedlegg 11 og 111 ogsé anvendes av produsenter av utstyr i klasse Ila.

DEL A

KVALITETSSIKRING AV PRODUKSJONEN

4. Produsenten skal sikre at kvalitetsstyringssystemet som er godkjent for framstillingen av det aktuelle utstyret, er innfart,
og skal foreta en endelig kontroll som angitt i avsnitt 6 og vaere underlagt tilsynet nevnt i avsnitt 7.

5. Nar produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i avsnitt 4, skal vedkommende utarbeide og oppbevare en EU-
samsvarserkleering i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV for utstyret som omfattes av framgangsmaten for
samsvarsvurdering. Ved & utstede en EU-samsvarserklering anses produsenten for a sgrge for og for & erklere at det
aktuelle utstyret er i samsvar med typen som er beskrevet i EU-typepravingssertifikatet, samt oppfyller kravene i denne
forordning som gjelder for utstyret.

6. Kvalitetsstyringssystem

6.1. Produsenten skal inngi en sgknad om vurdering av sitt kvalitetsstyringssystem til et meldt organ. Sgknaden skal
inneholde

— alle elementene angitt i avsnitt 2.1 i vedlegg IX,
— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og I11 for typene som er godkjent, og

— en kopi av EU-typepravingssertifikatene nevnt i avsnitt 4 i vedlegg X. Dersom EU-typepravingssertifikatene er
utstedt av det samme meldte organet som sgknaden er inngitt til, skal ssknaden ogsa inneholde en henvisning til den
tekniske dokumentasjonen og oppdateringene av den samt de utstedte sertifikatene.

6.2.  Kvalitetsstyringssystemet skal gjennomfares pa en slik mate at det sikres samsvar med typen som er beskrevet i EU-
typeproavingssertifikatet, og med bestemmelsene i denne forordning som gjelder for utstyret i hver enkelt fase. Alle
elementer, krav og bestemmelser som produsenten har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pa en
systematisk og ryddig mate i form av en kvalitetshandbok og skriftlige retningslinjer og framgangsmater, f.eks.
kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.

Nevnte dokumentasjon skal serlig inneholde en tilfredsstillende beskrivelse av alle elementene angitt i avsnitt 2.2
bokstav a), b), d) og e) i vedlegg IX.

6.3.  Avsnitt 2.3 farste og annet ledd i vedlegg 1X far anvendelse.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er slik at det sikrer at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravings-
sertifikatet, og at det er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forordning, skal det meldte organet utstede et

EU-kvalitetssikringssertifikat. Det meldte organet skal underrette produsenten om sin beslutning om a utstede
sertifikatet. Nevnte beslutning skal inneholde konklusjonene fra det meldte organets revisjon og en begrunnet vurdering.
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6.4.  Avsnitt 2.4 i vedlegg IX far anvendelse.
7. Tilsyn

Auvsnitt 3.1, avsnitt 3.2 farste, annet og fierde strekpunkt samt avsnitt 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7 i vedlegg IX far anvendelse.

For utstyr i klasse Il skal tilsynet ogsd omfatte en kontroll av at mengden produsert eller innkjgpt ramateriale eller
vesentlige komponenter som er godkjent for typen, er i samsvar med mengden ferdige produkter.

8. Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som
brukt alene kan anses for & vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med
legemiddelvirkning som brukt alene kan anses for & veere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som
nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om frigivelsen av utstyrspartiet og
sende organet det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av blod eller plasma fra mennesker
som er brukt i utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt formal
av en medlemsstat i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

9. Administrative bestemmelser

Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes autoriserte
representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter at det siste utstyret er brakt i omsetning,
kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserkleringen,
— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte strekpunkt i vedlegg IX,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 attende strekpunkt i vedlegg IX, herunder EU-typepravingssertifikatet nevnt i
vedlegg X,

— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 2.4 i vedlegg 1X og
— det meldte organets beslutninger og rapporter som nevnt i avsnitt 2.3, 3.3 og 3.4 i vedlegg IX.

Auvsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.

10.  Anvendelse pd utstyr i klasse Ila

10.1. Som unntak fra avsnitt 5 anses det at produsenten ved EU-samsvarserklearingen sikrer og erklerer at det aktuelle utstyret
i klasse lla er framstilt i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og 111 og oppfyller de relevante
kravene i denne forordning.

10.2. For utstyr i klasse lla skal det meldte organet som en del av vurderingen nevnt i avsnitt 6.3 vurdere om den tekniske
dokumentasjonen nevnt i vedlegg 11 og 111 for utstyret som er utvalgt pé representativt grunnlag, er i samsvar med denne
forordning.

Ved utvelgelsen av en eller flere representative praver skal det meldte organet ta hensyn til hvor nyskapende teknologien
er, likhetstrekk i design, teknologi, framstilling og steriliseringsmetoder, den tiltenkte bruken samt resultatene av alle
relevante vurderinger (f.eks. med hensyn til fysiske, kjemiske biologiske eller kliniske egenskaper) som er foretatt i
samsvar med denne forordning. Det meldte organet skal framlegge en dokumentert begrunnelse for den eller de
stikkprgvene av utstyret som er tatt.
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10.3. Dersom det ved vurderingen i henhold til avsnitt 10.2. bekreftes at det aktuelle utstyret i klasse lla er i samsvar med den
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 11 og 111 og oppfyller de relevante kravene i denne forordning, skal det meldte
organet utstede et sertifikat i henhold til denne delen i dette vedlegg.

10.4. Ytterligere praver i tillegg til dem som ble tatt med henblikk pa den innledende samsvarsvurderingen av utstyret, skal
vurderes av det meldte organet som en del av tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 7.

10.5. Som unntak fra avsnitt 6 skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant i en periode pa minst ti ar etter at
det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserkleringen,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og 111 og

— sertifikatet nevnt i avsnitt 10.3.

Auvsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.

DEL B

PRODUKTVERIFISERING

11.  Produktverifisering skal forstds som den framgangsméten gjennom hvilken produsenten, etter & ha undersgkt alt framstilt
utstyr, ved & utstede en EU-samsvarserklaring i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV skal anses for & sikre og erklere
at utstyret som har vert gjenstand for framgangsmaten fastsatt i avsnitt 14 og 15, samsvarer med typen beskrevet i EU-
typeprovingssertifikatet og oppfyller de relevante kravene i denne forordning.

12.  Produsenten skal treffe alle ngdvendige tiltak for & sikre at framstillingsprosessen gir utstyr som er i samsvar med typen
beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og de relevante kravene i denne forordning. Far framstillingen starter, skal
produsenten utarbeide dokumentasjon som beskriver framstillingsprosessen, s&rlig med hensyn til sterilisering dersom
det er ngdvendig, sammen med alle rutinemessige og forhandsfastsatte framgangsmater som skal gjennomfares for &
sikre at produksjonen er ensartet, og, dersom det er relevant, at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-
typepravingssertifikatet og med de relevante kravene i denne forordning.

Nar det gjelder utstyr som bringes i omsetning i steril tilstand, skal produsenten i tillegg anvende bestemmelsene i avsnitt
6 og 7, men bare pa de delene av framstillingsprosessen som er beregnet pa a sikre og opprettholde steriliteten.

13.  Produsenten plikter & innfare og holde oppdatert en plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, herunder en
plan for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt framgangsmatene som skal sikre overholdelse av
produsentens forpliktelser som falge av bestemmelsene om sikkerhetsovervaking og systemet for overvaking etter at
utstyret er brakt i omsetning fastsatt i kapittel V1I.

14.  Det meldte organet skal utfare de ngdvendige undersgkelsene og testene for & verifisere at utstyret oppfyller kravene i
denne forordning ved undersgkelse og testing av hvert enkelt produkt som angitt i avsnitt 15.

Undersgkelsene og testene nevnt i farste ledd i dette avsnitt far ikke anvendelse pa de delene av framstillingsprosessen
som er beregnet pa a sikre sterilitet.

15.  Verifisering ved undersgkelse og testing av hvert enkelt produkt

15.1. Alt utstyr skal undersgkes enkeltvis, og egnede fysiske tester eller laboratorietester som definert i den eller de relevante
standardene nevnt i artikkel 8, eller likeverdige tester og vurderinger, skal utfares ved behov for & verifisere at utstyret er
i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og med de relevante kravene i denne forordning.
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15.2. Det meldte organet skal pafare, eller sgrge for & fa pafert, sitt identifikasjonsnummer pa alt godkjent utstyr, og skal
utarbeide et EU-produktverifiseringssertifikat for testene og vurderingene som er utfart.

16.  Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som
brukt alene kan anses for & vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med
legemiddelvirkning som brukt alene kan anses for & vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som
nevnt i artikkel 1 nr. 8 farste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om frigivelsen av utstyrspartiet og
sende organet det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av blod eller plasma fra mennesker
som er brukt i utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt formal
av en medlemsstat i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

17.  Administrative bestemmelser

Produsenten eller vedkommendes autoriserte representant skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter
at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklaringen,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 12,

— sertifikatet nevnt i avsnitt 15.2 og

— EU-typepravingssertifikatet nevnt i vedlegg X.

Auvsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.

18.  Anvendelse pé utstyr i klasse Ila

18.1. Som unntak fra avsnitt 11 anses det at produsenten ved EU-samsvarserklaringen sikrer og erklerer at det aktuelle
utstyret i klasse Ila er framstilt i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og Il og oppfyller de
relevante kravene i denne forordning.

18.2. Hensikten med verifiseringen som utfgres av det meldte organet i samsvar med avsnitt 14, er & bekrefte at utstyret i
klasse Ila er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og I11 og med de relevante kravene i denne
forordning.

18.3. Dersom det ved verifiseringen nevnt i avsnitt 18.2. bekreftes at det aktuelle utstyret i klasse Ila er i samsvar med den
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 11 og 111 og oppfyller de relevante kravene i denne forordning, skal det meldte
organet utstede et sertifikat i henhold til denne delen i dette vedlegg.

18.4. Som unntak fra avsnitt 17 skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant i en periode pa minst ti ar etter
at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklearingen,
— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og Il og
— sertifikatet nevnt i avsnitt 18.3.

Auvsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.
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VEDLEGG XlI

SERTIFIKATER UTSTEDT AV ET MELDT ORGAN
KAPITTEL |
GENERELLE KRAV

1. Sertifikatene skal utarbeides pa et av Unionens offisielle sprak.
2. Huvert sertifikat skal bare gjelde én framgangsmate for samsvarsvurdering.

3. Sertifikater skal bare utstedes til én produsent. Produsentens navn og adresse angitt i sertifikatet skal veere det samme
navnet og den samme adressen som det som er registrert i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30.

4. Sertifikatenes innhold skal identifisere utstyret som omfattes, péa en utvetydig méte:
a) EU-sertifikater for vurdering av teknisk dokumentasjon, EU-typepravingssertifikater og EU-produktverifiserings-
sertifikater skal inneholde en tydelig identifisering av utstyret, herunder dets navn, modell og type, utstyrets tiltenkte
formal som produsenten har angitt i bruksanvisningen, og som utstyret er blitt vurdert ut fra i framgangsmaten for

samsvarsvurdering, risikoklassifisering og den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i artikkel 27 nr. 6.

b) EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-kvalitetssikringssertifikater skal inneholde en identifisering av utstyret
eller utstyrsgruppen, risikoklassifiseringen og, for utstyr i klasse 11b, det tiltenkte formalet.

5. Det meldte organet skal pd anmodning kunne godtgjgre hvilket (individuelt) utstyr som omfattes av sertifikatet. Det meldte
organet skal opprette et system som gjer det mulig & fastsla hvilket utstyr, herunder klassifiseringen av det, som omfattes av

sertifikatet.

6. Sertifikater skal, dersom det er relevant, inneholde en merknad om at for & bringe i omsetning utstyret som omfattes av det,
kreves det et annet sertifikat utstedt i samsvar med denne forordning.

7. EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-kvalitetssikringssertifikater for utstyr i klasse | der det i henhold til artikkel 52
nr. 7 kreves at et meldt organ medvirker, skal inneholde en uttalelse om at det meldte organets revisjon av kvalitetsstyrings-

systemet har veert begrenset til de aspektene som kreves i henhold til nevnte nummer.

8. Dersom et sertifikat kompletteres, endres eller utstedes pa nytt, skal det nye sertifikatet inneholde en henvisning til det
forrige sertifikatet og dets utstedelsesdato, og endringene skal identifiseres.

KAPITTEL Il

HVA SERTIFIKATENE MINST SKAL INNEHOLDE
1. Det meldte organets navn, adresse og identifikasjonsnummer.
2. Produsentens navn og adresse og, dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse.
3. Etentydig nummer som identifiserer sertifikatet.
4. Dersom det allerede er utstedt, produsentens individuelle registreringsnummer som nevnt i artikkel 31 nr. 2.
5. Utstedelsesdato.
6. Utlgpsdato.

7. Data som er ngdvendige for & kunne identifisere utstyret pa en utvetydig mate, dersom det er relevant, som angitt i del |
avsnitt 4.
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10.

11.

12.
13.
14.
15.

Dersom det er relevant, en henvisning til eventuelle tidligere sertifikater som angitt i kapittel | avsnitt 8.
En henvisning til denne forordning og det relevante vedlegget som samsvarsvurderingen er utfart i samsvar med.

Undersgkelser og tester som er utfart, f.eks. en henvisning til relevante felles spesifikasjoner, harmoniserte standarder,
testrapporter og revisjonsrapporter.

Dersom det er relevant, en henvisning til de relevante delene i den tekniske dokumentasjonen eller andre sertifikater som
kreves for & bringe utstyret som omfattes, i omsetning.

Dersom det er relevant, informasjon om det meldte organets tilsyn.
Konklusjonene fra det meldte organets samsvarsvurdering med hensyn til det relevante vedlegget.
Vilkar for eller begrensninger av sertifikatets gyldighet.

Det meldte organets rettslig bindende underskrift i samsvar med gjeldende nasjonal rett.
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VEDLEGG XIII

FRAMGANGSMATE FOR INDIVIDUELT TILPASSET UTSTYR

1. For individuelt tilpasset utstyr skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant utarbeide en erklaering som
skal inneholde all fglgende informasjon:

— Navn pé og adresse til produsenten og alle produksjonssteder.
— Dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse.
— Data som gjer det mulig & identifisere det aktuelle utstyret.

— Enerklzering om at utstyret bare er beregnet pa én bestemt pasient eller bruker, som identifiseres ved navn, et akronym
eller en tallkode.

— Navnet pa personen som har forskrevet utstyret, og som i henhold til nasjonal rett er autorisert til & gjore dette i kraft av
sine faglige kvalifikasjoner, og, dersom det er relevant, navnet p& den aktuelle helseinstitusjonen.

— Produktets serlige egenskaper som angitt i forskrivningen.

— En erkleering om at det aktuelle utstyret oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, og,
dersom det er relevant, opplysninger om hvilke generelle krav til sikkerhet og ytelse som ikke er oppfylt, og arsakene
til dette.

— Dersom det er relevant, opplysninger om at utstyret inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet
produkt av blod eller plasma fra mennesker eller vev eller celler fra mennesker eller dyr som nevnt i forordning
(EV) nr. 722/2012.

2. Produsenten plikter & gi vedkommende nasjonale myndigheter tilgang til dokumentasjon som angir framstillingsstedet eller
-stedene, og som gjer det mulig & fa en forstdelse av utstyrets design, framstilling og ytelse, herunder den forventede
ytelsen, slik at det er mulig & vurdere om utstyret er i samsvar med kravene i denne forordning.

3. Produsenten skal treffe alle ngdvendige tiltak for & sikre at framstillingsprosessen gir utstyr som er framstilt i samsvar med
dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.

4. Erkleringen nevnt i innledningen til avsnitt 1 skal oppbevares i en periode pa minst ti ar etter at utstyret er brakt i
omsetning. For implanterbart utstyr skal perioden veere minst 15 ar.

Auvsnitt 8 i vedlegg 1X far anvendelse.

5. Produsenten skal gjennomgd og dokumentere erfaring innhentet etter framstillingsfasen, herunder fra den kliniske
oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning som nevnt i del B i vedlegg XIV, og anvende egnede midler for &
iverksette eventuelle ngdvendige korrigerende tiltak. | denne forbindelse skal produsenten i samsvar med artikkel 87 nr. 1
rapportere eventuelle alvorlige hendelser eller korrigerende sikkerhetstiltak eller begge til vedkommende myndigheter s&
snart produsenten far kjennskap til dette.
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VEDLEGG XIV

KLINISK EVALUERING OG KLINISK OPPF@LGING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT | OMSETNING
DEL A

KLINISK EVALUERING

1. For &planlegge, lapende utfare og dokumentere en klinisk evaluering skal produsenter
a) utarbeide og oppdatere en plan for klinisk evaluering som minst skal inneholde
— en identifisering av de generelle kravene til sikkerhet og ytelse som krever stgtte fra relevante kliniske data,
— detaljerte opplysninger om utstyrets tiltenkte formal,
— entydelig angivelse av tiltenkte malgrupper med tydelige indikasjoner og kontraindikasjoner,

— en detaljert beskrivelse av den tiltenkte kliniske nytten for pasienter ved hjelp av relevante og spesifiserte
parametrer for klinisk utfall,

— detaljerte opplysninger om metoder som skal brukes for & undersgke de kvalitative og kvantitative aspektene av
klinisk sikkerhet med en tydelig henvisning til fastsettelsen av gjenveerende risikoer og bivirkninger,

— en veiledende liste over og angivelse av parametrer som, pa grunnlag av det aktuelle tekniske nivaet innen
medisinsk teknikk, skal brukes for & fastsld om nytte-risikoforholdet er akseptabelt for de forskjellige
indikasjonene og for utstyrets tiltenkte formal,

— opplysninger om hvordan nytte-risikorelaterte spgrsmél om spesifikke aspekter, f.eks. bruk av farmasgytisk, ikke-
levedyktige vev fra dyr eller mennesker, skal behandles, og

— en klinisk utviklingsplan som beskriver utviklingen fra eksploratoriske studier, f.eks. de farste studiene pé
mennesker, gjennomfarbarhets- og pilotstudier, til bekreftende utprgvinger, f.eks. pivotale kliniske utpravinger,
og klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning som nevnt i del B i dette vedlegg, med en angivelse av
milepeler og en beskrivelse av potensielle akseptkriterier,

b) identifisere tilgjengelige kliniske data som er relevante for utstyret og utstyrets tiltenkte formal, samt eventuelle
mangler i den kliniske dokumentasjonen ved hjelp av en systematisk gjennomgaelse av vitenskapelig litteratur,

c) vurdere alle relevante kliniske data ved & vurdere om de er egnede for & fastsla utstyrets sikkerhet og ytelse,

d) ved hjelp av riktig utformede kliniske studier i samsvar med den Kliniske utviklingsplanen generere eventuelle nye
eller ytterligere kliniske data som er ngdvendige for & kunne behandle ulgste spgrsmal, og

e) analysere alle relevante kliniske data for & trekke konklusjoner om utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse, herunder
utstyrets kliniske nytte.

2. Den Kkliniske evalueringen skal veere grundig og objektiv og skal ta hensyn til bade positive og negative data.
Grundigheten og omfanget skal vere egnet og st i forhold til det aktuelle utstyrets art, klassifisering, tiltenkte formal og
risikoer samt til produsentens pastander om utstyret.

3. En klinisk evaluering kan bygge pa kliniske data om utstyr som det kan dokumenteres er ekvivalent med det aktuelle
utstyret. For & dokumentere ekvivalens skal det tas hensyn til falgende tekniske, biologiske og kliniske egenskaper:

— Tekniske: Utstyret har tilsvarende design, brukes under samme bruksforhold, har tilsvarende spesifikasjoner og
egenskaper, herunder fysisk-kjemiske egenskaper som energiintensitet, strekkfasthet, viskositet, overflateegenskaper,
belgelengde og programvarealgoritmer, installeres pa tilsvarende mate, dersom det er relevant, har tilsvarende
funksjonsprinsipper og krav til kritisk ytelse.

— Biologiske: Utstyret bruker de samme materialene eller stoffene i kontakt med samme menneskelige vev eller
kroppsvaesker for samme kontakttype og -varighet og samme egenskaper for frisetting av stoffer, herunder
nedbrytingsprodukter og stoffer som kan utlekkes.
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— Kliniske: Utstyret brukes ved samme kliniske tilstand eller formal, herunder ved tilsvarende sykdomsalvorlighetsgrad
og -stadium, pd samme sted i kroppen, i en tilsvarende populasjon, herunder med tanke pa alder, anatomi og
fysiologi, har samme type bruker og har tilsvarende relevante kliniske ytelse med tanke pa den forventede kliniske
virkningen for et bestemt tiltenkt formal.

Egenskapene angitt i forste ledd skal vere tilsvarende i en slik grad at det ikke foreligger er klinisk signifikant forskjell
med hensyn til utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse. Vurderinger av ekvivalens skal vere basert pd en behgrig
vitenskapelig begrunnelse. Det skal dokumenteres tydelig at produsenter har tilstrekkelig tilgang til data om det utstyret
de hevder er ekvivalent, for & kunne begrunne pastanden om ekvivalens.

4.  Resultatene av den kliniske evalueringen og den kliniske dokumentasjonen som den er basert pa, skal dokumenteres i en
rapport om den kliniske evalueringen som skal understgtte samsvarsvurderingen av utstyret.

Den kliniske dokumentasjonen skal sammen med ikke-kliniske data generert fra ikke-kliniske testmetoder og annen
relevant dokumentasjon gjere det mulig for produsenten & pavise samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse, og skal inngé i den tekniske dokumentasjonen for det aktuelle utstyret.

Bade positive og negative data som er vurdert i den kliniske evalueringen, skal tas med i den tekniske dokumentasjonen.
DEL B
KLINISK OPPF@LGING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT | OMSETNING

5. Klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal forstds som en lgpende prosess med oppdatering av den
kliniske evalueringen som er nevnt i artikkel 61 og del A i dette vedlegg, og skal inngé i produsentens plan for overvéaking
etter at utstyret er brakt i omsetning. Ved gjennomfaring av en klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning,
skal produsenten proaktivt samle inn og evaluere kliniske data om bruken i eller p& mennesker av utstyr som er utstyrt
med CE-merking, og som er brakt i omsetning eller tatt i bruk i henhold til sitt tiltenkte formal i samsvar med den
relevante framgangsmaten for samsvarsvurdering, med det som mal & bekrefte sikkerheten og ytelsen i hele utstyrets
levetid, sikre at identifiserte risikoer fortsatt er akseptable, og identifisere nye risikoer pa grunnlag av faktabasert
dokumentasjon.

6.  Den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal utfares i henhold til en dokumentert metode fastsatt i
en plan for klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning.

6.1. Planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal inneholde opplysninger om metodene og
framgangsmatene for proaktiv innsamling og vurdering av kliniske data med det formal &

a) bekrefte utstyrets sikkerhet og ytelse i hele utstyrets forventede levetid,

b) identifisere tidligere ukjente bivirkninger og overvéke de identifiserte bivirkningene og kontraindikasjonene,
c) identifisere og analysere nye risikoer pa grunnlag av faktabasert dokumentasjon,

d) sikre at nytte-risikoforholdet nevnt i avsnitt 1 og 9 i vedlegg | fortsatt er akseptabelt, og

e) identifisere mulig systematisk feil bruk eller ikke-anbefalt bruk av utstyret for & kontrollere at det tiltenkte formalet er
riktig.
6.2. Planen for Klinisk oppfalging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal minst inneholde
a) de generelle metodene og framgangsmatene som skal brukes i forbindelse med den klinisk oppfalgingen etter at

utstyret er brakt i omsetning, f.eks. innhenting av Klinisk erfaring, tilbakemeldinger fra brukere, gjennomgaelse av
vitenskapelig litteratur og av andre kilder til kliniske data,

b) de spesifikke metodene og framgangsmétene som skal brukes i forbindelse med den kliniske oppfalgingen etter at
utstyret er brakt i omsetning, f.eks. en vurdering av egnede registre eller studier av klinisk oppfalging etter at utstyret
er brakt i omsetning,

¢) en begrunnelse for hvorfor metodene og framgangsmatene nevnt i bokstav a) og b) er egnede,

d) en henvisning til de relevante delene i rapporten om den Kkliniske evalueringen nevnt i avsnitt 4 og til
risikohandteringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg |,
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e) de spesifikke malene som den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal fokusere pa
f) en vurdering av de kliniske dataene om ekvivalent eller tilsvarende utstyr,

g) en henvisning til eventuelle relevante felles spesifikasjoner, harmoniserte standarder, nar produsenten anvender dette,
og relevante retningslinjer om klinisk oppfglging etter at utstyret er brakt i omsetning, og

h) en detaljert og behgrig begrunnet tidsplan for aktiviteter knyttet til den kliniske oppfalgingen etter at utstyret er brakt i
omsetning (f.eks. rapportering og analysering av data fra nevnte kliniske oppfaelging), som produsenten skal
gjennomfare.

7. Produsenten skal analysere resultatene fra den kliniske oppfglgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, og dokumentere
resultatene i en rapport om vurderingen av nevnte kliniske oppfglging som skal inngd i rapporten om den kliniske
evalueringen og den tekniske dokumentasjonen.

8. Konklusjonene i rapporten om vurderingen av den Kkliniske oppfglgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal tas i
betraktning ved den kliniske evalueringen nevnt i artikkel 61 og del A i dette vedlegg og ved risikohandteringen nevnt i
avsnitt 3 i vedlegg I. Dersom den kliniske oppfglgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, viser at det er behov for
forebyggende og/eller korrigerende tiltak, skal produsenten treffe slike tiltak.
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VEDLEGG XV

KLINISKE UTPR@VINGER
KAPITTEL |

GENERELLE KRAV

1. Etiske prinsipper

Alle trinn i den kliniske utprgvingen, fra de innledende vurderingene av behovet for studien og dens berettigelse til
offentliggjering av resultatene, skal utfares i samsvar med anerkjente etiske prinsipper.

2. Metoder

2.1.  Kliniske utpravinger skal utfares i henhold til en egnet utprgvingsplan som gjenspeiler den nyeste vitenskapelige og
tekniske kunnskap, og som er utformet slik at produsentens opplysninger om sikkerhet, ytelse og aspekter knyttet til
utstyrets nytte/risikoer som nevnt i artikkel 62 nr. 1 kan bekreftes eller avkreftes. De kliniske utprgvingene skal
inneholde et tilstrekkelig antall observasjoner som gjgr det mulig & garantere at konklusjonene har vitenskapelig
gyldighet. Begrunnelsen for utformingen og den valgte statistiske metoden skal framlegges som narmere beskrevet i
kapittel 11 avsnitt 3.6 i dette vedlegg.

2.2.  Prosedyrene som brukes for & utfgre den kliniske utprgvingen, skal veere egnet for utstyret som er gjenstand for
utprgvingen.

2.3.  Forskningsmetodene som brukes for & utfare den Kkliniske utprgvingen, skal veere egnet for utstyret som er gjenstand for
utprgvingen.

2.4.  En Klinisk utprgving skal utfgres i henhold til planen for den kliniske utprgvingen av et tilstrekkelig antall tiltenkte
brukere og i et klinisk miljg som er representativt for de tiltenkte normale forholdene for bruk av utstyret i
malpopulasjonen. En klinisk utpraving skal vere i samsvar med planen for den kliniske evalueringen som nevnt i del A
i vedlegg XIV.

2.5.  Utprevingen skal utformes slik at alle relevante tekniske og funksjonelle egenskaper ved utstyret, serlig dem som
gjelder sikkerhet og ytelse, og de forventede kliniske utfallene av disse undersgkes pa riktig mate. En liste over utstyrets
tekniske og funksjonelle egenskaper og de tilhgrende forventede kliniske utfallene skal legges fram.

2.6.  Endepunktene for den kliniske utprgvingen skal omfatte utstyrets tiltenkte formal, kliniske nytte, ytelse og sikkerhet.
Endepunktene skal fastsettes og vurderes ved bruk av vitenskapelig gyldige metoder. Det primare endepunktet skal
veere tilpasset utstyret og veere klinisk relevant.

2.7.  Utprgverne skal ha tilgang til de tekniske og kliniske dataene om utstyret. Personalet som deltar i gjennomfaringen av
en utpraving, skal ha fatt egnede instrukser og egnet oppleering om riktig bruk av utstyret beregnet pa utpreving og om
planen for den kliniske utprgvingen og god klinisk praksis. Opplaringen skal kontrolleres og ved behov organiseres av
sponsoren og dokumenteres pa egnet mate.

2.8.  Rapporten om den kliniske utprgvingen, underskrevet av utprgveren, skal inneholde en kritisk vurdering av alle dataene
som er samlet inn i lgpet av den kliniske utpravingen, og skal ogsa inneholde eventuelle negative resultater.

KAPITTEL Il

DOKUMENTASJON | FORBINDELSE MED EN SGKNAD OM KLINISK UTPR@ZVING

For utstyr beregnet pa utprgving som omfattes av artikkel 62, skal sponsoren utarbeide og inngi seknaden i samsvar med
artikkel 70 sammen med fglgende dokumenter:

1. Sgknadsskjema

Sgknadsskjemaet skal veere behgrig utfylt og skal inneholde falgende informasjon:

1.1.  Sponsorens navn, adresse og kontaktopplysninger og, dersom det er relevant, navnet, adressen og kontaktopplysningene
til sponsorens kontaktperson eller rettslige representant i samsvar med artikkel 62 nr. 2 som er etablert i Unionen.
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1.2.  Dersom informasjonen ikke er den samme som den i avsnitt 1.1, navnet, adressen og kontaktopplysningene til
produsenten av utstyret beregnet pa klinisk utpraving og, dersom det er relevant, vedkommendes autoriserte
representant.

1.3.  Tittelen pa den kliniske utprgvingen.

1.4.  Status for sgknaden om klinisk utprgving (dvs. om det er en farste sgknad, en ny sgknad eller gjelder en vesentlig
endring).

1.5.  Nermere opplysninger og/eller henvisning til planen for den kliniske evalueringen.

1.6. Dersom det er snakk om en ny sgknad for utstyr som det allerede er inngitt en sgknad for, datoen/datoene og
referansenummeret/-numrene for den tidligere sgknaden, eller dersom det er snakk om en vesentlig endring, en
henvisning til den opprinnelige sgknaden. Sponsoren skal identifisere alle endringene i forhold til den tidligere
spknaden og begrunne disse endringene, serlig om det er foretatt endringer for & svare pa konklusjoner fra tidligere
gjennomgaelser som vedkommende myndighet eller etikkomiteer har utfart.

1.7.  Dersom sgknaden inngis parallelt med en sgknad om klinisk utprgving i samsvar med forordning (EU) nr. 536/2014, en
henvisning til den kliniske utpravingens offisielle registreringsnummer.

1.8. Identifisering av medlemsstatene og tredjestatene der den Kliniske utprgvingen skal gjennomfgres som et ledd i en
multisenterstudie eller multinasjonal studie pa seketidspunktet.

1.9.  En Kkort beskrivelse av utstyret beregnet pa utprgving, dets Klassifisering og annen informasjon som er ngdvendig for &
kunne identifisere utstyret og utstyrstypen.

1.10. Opplysninger om hvorvidt utstyret inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet produkt av blod eller
plasma fra mennesker, eller om det er framstilt ved bruk av ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker eller dyr
eller avledede produkter av dette.

1.11. Et sammendrag av planen for den Kliniske utprgvingen, herunder formalet eller formalene med den Kliniske
utprevingen, antall forsgkspersoner og deres kjgnn, kriteriene for utvelgelse av forsgkspersoner, om det er
forsgkspersoner under 18 ar, utprgvingens utforming, f.eks. om det dreier seg om kontrollerte og/eller randomiserte
studier, og planlagt start- og sluttdato for den kliniske utprgvingen.

1.12. Dersom det er relevant, informasjon om sammenligningsutstyr, dets klassifisering og annen informasjon som er
ngdvendig for & kunne identifisere sammenligningsutstyret.

1.13. Dokumentasjon fra sponsoren om at utprgveren og utprgvingsstedet er i stand til & gjennomfare den kliniske
utprgvingen i samsvar med planen for den.

1.14. Opplysninger om utpravingens forventede startdato og varighet.

1.15. Opplysninger som gjer det mulig & identifisere det meldte organet, dersom et slikt allerede er involvert pa tidspunktet
for innsending av sgknad om en klinisk utprgving.

1.16. En bekreftelse pa at sponsoren er klar over at vedkommende myndighet kan kontakte etikkomiteen som vurderer eller
har vurdert sgknaden.

1.17. Erkleeringen nevnt i avsnitt 4.1.
2. Orientering til utpraver

Orienteringen til utprgveren skal inneholde kliniske og ikke-kliniske opplysninger om utstyret beregnet pa utprgving
som er relevante for utpravingen, og som er tilgjengelige pa sgketidspunktet. Utpraverne skal i rett tid underrettes om
eventuelle oppdateringer av orienteringen eller annen relevant informasjon som nettopp er blitt tilgjengelig.
Orienteringen til utprgveren skal identifiseres tydelig og seerlig inneholde fglgende informasjon:

2.1.  En identifisering og beskrivelse av utstyret, herunder informasjon om tiltenkt formal, risikoklassifisering og gjeldende
klassifiseringsregel i henhold til vedlegg V111, design og framstilling av utstyret og henvisning til tidligere eller lignende
generasjoner av utstyret.
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2.2.  Produsentens anvisninger for installering, vedlikehold, opprettholdelse av hygienestandarder samt bruk, herunder krav
til oppbevaring og handtering, samt i hvilken grad slik informasjon er tilgjengelige, informasjon som skal angis i
merkingen, og bruksanvisning som skal fglge med utstyret nar det bringes i omsetning. Dessuten informasjon om en
eventuell oppleering som er ngdvendig.

2.3.  Preklinisk evaluering basert pa data fra relevant preklinisk testing og relevante eksperimentelle data, serlig med hensyn
til designberegninger, in vitro- og ex vivo-tester, dyreforsgk, mekaniske eller elektriske tester, palitelighetstester,
validering av sterilisering, kontroll og validering av programvare, ytelsestester, vurdering av biokompatibilitet og
biologisk sikkerhet, alt etter hva som er relevant.

2.4.  Eksisterende kliniske data, seerlig

— fra tilgjengelig relevant vitenskapelig litteratur som beskriver utstyrets og/eller ekvivalent eller lignende utstyrs
sikkerhet, ytelse, kliniske nytte for pasienter, designegenskaper og tiltenkte formal,

— andre tilgjengelige relevante kliniske data som beskriver sikkerhet, ytelse, klinisk nytte for pasienter,
designegenskaper og tiltenkt formal for ekvivalent eller lignende utstyr fra samme produsent, herunder hvor lenge
det har veert pa markedet, og en gjennomgéelse av ytelse, klinisk nytte og sikkerhetsrelaterte spgrsmal og eventuelle
korrigerende tiltak som er truffet.

25. Et sammendrag av nytte-risikoanalysen og risikohandteringen, herunder informasjon om kjente eller forutsigbare
risikoer, eventuelle ugnskede virkninger, kontraindikasjoner og advarsler.

2.6.  For utstyr som inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet produkt av blod eller plasma fra
mennesker eller utstyr framstilt ved bruk av ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller avledede
produkter av dette, detaljerte opplysninger om stoffet med legemiddelvirkning eller vevet, cellene eller avledede
produkter av dette, og om samsvar med de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse og den spesifikke
risikohandteringen i forbindelse med stoffet eller vevet, cellene eller avledede produkter av dette, samt dokumentasjon
pa merverdien ved & integrere slike bestanddeler i forbindelse med utstyret kliniske nytte og/eller sikkerhet.

2.7.  Enliste der det angis at de relevante kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, herunder standardene og de felles
spesifikasjonene som er anvendt, er helt eller delvis oppfylt, samt en beskrivelse av lgsningene som er brukt for &
oppfylle de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse, i den grad disse standardene og felles spesifikasjonene
ikke er eller bare delvis er blitt oppfylt eller mangler.

2.8. En detaljert beskrivelse av de kliniske prosedyrene og diagnostiske testene som er brukt i lgpet av den kliniske
utprgvingen, og sarlig informasjon om eventuelle avvik fra normal klinisk praksis.

3. Plan for klinisk utprgving

Planen for den kliniske utpravingen skal inneholde opplysninger om begrunnelse, mal, utformingsmetode, monitorering,
gjennomfgring, dokumentasjon av resultater og analysemetode for den kliniske utprgvingen. Den skal szrlig inneholde
opplysningene fastsatt i dette vedlegg. Dersom deler av disse opplysningene sendes inn i et separat dokument, skal det
opplyses om dette i planen for den kliniske utprgvingen.

3.1.  Generelt
3.1.1. Individuelt identifikasjonsnummer for den Kkliniske utprgvingen som nevnt i artikkel 70 nr. 1.

3.1.2. ldentifisering av sponsoren — sponsorens navn, adresse og kontaktopplysninger og, dersom det er relevant, navnet,
adressen og kontaktopplysningene til sponsorens kontaktperson eller rettslige representant i samsvar med artikkel 62 nr.
2 som er etablert i Unionen.

3.1.3. Opplysninger om hovedutprgveren pé hvert utpravingssted, den koordinerende utprgveren for utprgvingen, adressen til
hvert utprgvingssted og kontaktopplysningene til hovedutprgveren pa hvert sted til bruk i ngdssituasjoner. Rollene,
ansvarsomradene og kvalifikasjonene til de forskjellige typene utprgvere skal angis i planen for den kliniske
utprgvingen.
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3.1.4. En Kort beskrivelse av hvordan den Kliniske utprgvingen finansieres, samt en kort beskrivelse av avtalen mellom
sponsoren og utprgvingsstedet.

3.1.5. Et generelt ssmmendrag av den kliniske utpravingen pa et av Unionens offisielle sprak som fastsettes av den bergrte
medlemsstaten.

3.2.  Identifisering og beskrivelse av utstyret, herunder tiltenkt formal, produsent, sporbarhet, malpopulasjon, materialer som
kommer i kontakt med menneskekroppen, de medisinske eller kirurgiske prosedyrene som er involvert i bruken av
utstyret, samt den ngdvendige opplaringen og erfaringen for & kunne bruke det, gjennomgaelse av bakgrunnslitteratur,
det aktuelle tekniske nivéet innen klinisk behandling pa det relevante bruksomréadet, og den foreslatte nytten av det nye
utstyret.

3.3.  Risikoer ved og klinisk nytte av utstyret som skal undersgkes, med begrunnelse for det forventede kliniske utfallet i
planen for den kliniske utprgvingen.

3.4.  En beskrivelse av den kliniske utprgvingens relevans pa bakgrunn av det aktuelle tekniske nivaet innen klinisk praksis.
3.5.  Den Kliniske utprgvingens mal og hypoteser.
3.6.  Den Kliniske utprgvingens utforming med dokumentasjon pa dens vitenskapelig robusthet og gyldighet.

3.6.1. Generelle opplysninger, f.eks. utpravingstype med en begrunnelse for hvorfor den er valgt, og for dens endepunkter og
variabler som fastsatt i planen for den kliniske evalueringen.

3.6.2. Opplysninger om utstyret beregnet pa utpregving, om eventuelt sammenligningsutstyr og om eventuelt annet utstyr eller
andre legemidler som skal brukes i den kliniske utpravingen.

3.6.3. Opplysninger om forsgkspersoner, utvalgskriterier, stgrrelsen pa utprgvingspopulasjonen, utprgvingspopulasjonens
representativitet i forhold til malpopulasjonen og, dersom det er relevant, opplysninger om sarbare forsgkspersoner som

deltar, f.eks. barn, gravide kvinner, immunkompromitterte personer eller eldre.

3.6.4. Opplysninger om tiltak som skal treffes for & minimere skjevheter (bias), f.eks. randomisering, og handtering av
potensielle konfunderende faktorer.

3.6.5. En beskrivelse av de Kkliniske prosedyrene og diagnostiske metodene som er knyttet til den Kkliniske utprevingen, og
serlig framheving av eventuelle avvik fra normal klinisk praksis.

3.6.6. Monitoreringsplan.

3.7.  Statistiske vurderinger, med begrunnelse, herunder styrkeberegning med tanke pa utvalgssterrelse, dersom det er
relevant.

3.8.  Datahandtering.
3.9.  Opplysninger om eventuelle endringer i planen for den Kkliniske utprgvingen.

3.10. Retningslinjer for oppfelging og handtering av eventuelle avvik fra planen for den kliniske utprgvingen pa
utprgvingsstedet, og et tydelig forbud mot unntak fra planen for den kliniske utprgvingen.

3.11. Ansvar i forbindelse med utstyret, serlig kontroll av tilgang til utstyret, oppfalging av utstyret som er brukt i den
kliniske utprgvingen, og tilbakelevering av utstyr som ikke er brukt, som er utlgpt, eller som ikke fungerer som det skal.

3.12. Erklering om samsvar med de anerkjente etiske prinsippene for medisinsk forskning som omfatter mennesker, og
prinsippene for god klinisk praksis pd omradet klinisk utprgving av utstyr, samt med kravene i gjeldende regelverk.

3.13. Beskrivelse av prosessen for informert samtykke.

3.14. Sikkerhetsrapportering, herunder definisjoner av ugnskede hendelser og alvorlige ugnskede hendelser, mangler ved
utstyret, framgangsmater og frister for rapportering.
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3.15. Kriterier og framgangsméter for oppfelging av forsgkspersoner etter at en utpraving er avsluttet, midlertidig stoppet
eller avsluttet far tiden, for oppfalging av forsgkspersoner som har trukket tilbake sitt samtykke, samt framgangsméter
for forsgkspersoner som det ikke er mulig & falge opp. For implanterbart utstyr skal slike framgangsmater som et
minimum omfatte sporbarhet.

3.16. En beskrivelse av ordningene for & ivareta forsgkspersonene etter at deltakelsen i den kliniske utpravingen er avsluttet,
dersom ytterligere omsorg er ngdvendig pa grunn av forsgkspersonenes deltakelse i den kliniske utprgvingen, og
dersom den skiller seg fra det som normalt kan forventes for den aktuelle medisinske tilstanden.

3.17. Retningslinjer for utarbeiding av rapporten om den kliniske utprgvingen og offentliggjering av resultater i samsvar med
de lovfestede kravene og etiske prinsippene nevnt i kapittel | avsnitt 1.

3.18. En liste over utstyrets tekniske og funksjonelle egenskaper med en spesifikk angivelse av dem som omfattes av
utprgvingen.

3.19. Bibliografi.
4. Annen informasjon

4.1.  En underskrevet erklaring fra den fysiske eller juridiske personen med ansvar for framstillingen av utstyret beregnet pa
utpreving om at det aktuelle utstyret oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse, bortsett fra aspektene som
omfattes av den kliniske utpravingen, og at det med hensyn til disse aspektene er truffet alle ngdvendige forholdsregler
for & verne forsgkspersonens helse og sikkerhet.

4.2.  Dersom det er fastsatt i nasjonal rett, en kopi av uttalelsen/uttalelsene fra den eller de bergrte etikkomiteene. Dersom det
i henhold til nasjonal rett ikke kreves uttalelse fra etikkomiteen/etikkomiteene pa tidspunktet for inngivelse av
seknaden, skal en kopi av uttalelsen/uttalelsene inngis sa snart dette er tilgjengelig.

4.3.  Bevis pa forsikringsdekning eller ordning for & gi erstatning til forsgkspersoner ved skade i henhold til artikkel 69 og
tilsvarende nasjonale rett.

4.4,  Dokumenter som skal brukes for & innhente informert samtykke, herunder dokumentet med informasjon til pasienten og
dokumentet med det informerte samtykket.

45. En beskrivelse av tiltakene som er truffet for & oppfylle gjeldende regler om vern av og konfidensialitet for
personopplysninger, sarlig:

— organisatoriske og tekniske tiltak som vil bli gjennomfart for & unnga uautorisert tilgang til eller utlevering,
spredning, endring eller tap av informasjon og personopplysninger som behandles,

— en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennomfart for a sikre fortrolig behandling av forsekspersonenes journaler og
personopplysninger, og

— en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennomfert ved brudd pa datasikkerheten for & begrense mulige negative
virkninger.

4.6. En fullstendig beskrivelse av den tilgjengelige tekniske dokumentasjonen, f.eks. detaljert dokumentasjon om
risikoanalyser/-handtering eller spesifikke testrapporter, skal pa anmodning framlegges for vedkommende myndighet
som behandler en sgknad.

KAPITTEL 11l

ANDRE FORPLIKTELSER SOM PAHVILER SPONSOREN

1. Sponsoren plikter & stille alle dokumenter som kreves for & underbygge dokumentasjonen nevnt i kapittel 11 i dette
vedlegg, til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter. Dersom sponsoren ikke er den fysiske eller juridiske
personen som har ansvar for framstillingen av utstyret beregnet pa utprgving, kan denne plikten oppfylles av denne
personen pa vegne av sponsoren.



22.4.2021 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende Nr. 30/463

2. Sponsoren skal ha inngatt en avtale som sikrer at utprgveren eller utprgverne i rett tid rapporterer eventuelle alvorlige
ugnskede hendelser eller andre hendelser som nevnt i artikkel 80 nr. 2.

3. Dokumentasjonen nevnt i dette vedlegg skal oppbevares i minst ti ar etter at den kliniske utprgvingen med det aktuelle
utstyret er avsluttet, eller, dersom utstyret deretter bringes i omsetning, i minst ti ar etter at det siste utstyret er brakt i
omsetning. For implanterbart utstyr skal perioden veere minst 15 ar.

Hver medlemsstat skal kreve at denne dokumentasjonen stilles til radighet for vedkommende myndigheter i perioden
som er angitt i farste ledd, i tilfelle en sponsor, eller vedkommendes kontaktperson eller rettslige representant som nevnt
i artikkel 62 nr. 2 som er etablert pd medlemsstatens territorium, gar konkurs eller innstiller sin virksomhet fgr utgangen
av denne perioden.

4, Sponsoren skal utpeke en kontrollar som skal vaere uavhengig av utpravingsstedet, for & sikre at utprevingen
gjennomfares i samsvar med planen for den kliniske utpravingen, prinsippene for god klinisk praksis og denne
forordning.

5. Sponsoren skal fullfare oppfelgingen av forsgkspersonene som deltar i utprgvingen.

6. Sponsoren skal framlegge dokumentasjon pa at utprgvingen gjennomfares i samsvar med god Klinisk praksis, f.eks.

gjennom intern eller ekstern inspeksjon.
7. Sponsoren skal utarbeide en rapport om den kliniske utprgvingen som minst skal inneholde falgende:

— Forside/innledningsside eller -sider med opplysninger om utprgvingens tittel, utstyret beregnet pa utprgving, det
individuelle identifikasjonsnummeret, nummeret p& planen for den kliniske utprgvingen og opplysninger om og
underskriftene til de koordinerende utprgverne og hovedutprgverne pa hvert utpravingssted.

— Opplysninger om rapportens forfatter og dato.

— Et sammendrag av utprgvingen som omfatter utprgvingens tittel og formal, en beskrivelse av utprgvingen, dens
utforming og metoder som er brukt, samt resultatene og konklusjonen av utprgvingen. Datoen for utprgvingens
avslutning og serlig opplysninger om avslutning far tiden, midlertidig stopp eller innstilling av utpravinger.

— En beskrivelse av utstyret beregnet pé utpraving, serlig et tydelig definert tiltenkt formal.

— Et sammendrag av planen for den Kkliniske utprgvingen som omfatter mal, utforming, etiske aspekter,
monitorerings- og kvalitetstiltak, utvalgskriterier, malpasientpopulasjoner, utvalgsstarrelse, behandlingsplaner,
varighet av oppfalgingen, samtidige behandlinger, statistisk plan, herunder hypoteser, beregning av utvalgsstarrelse
og analysemetoder, samt en begrunnelse.

— Resultatene av den kliniske utpravingen som i tillegg til en begrunnelse omfatter demografiske opplysninger om
forsgkspersonene, en analyse av resultatene i forhold til de valgte endepunktene, narmere opplysninger om
analyser av undergrupper samt samsvar med planen for den kliniske utprgvingen, og som omfatter oppfelging av
manglende data og av pasienter som har trukket seg fra den kliniske utpravingen, eller som det ikke er mulig &
falge opp.

— Et sammendrag av alvorlige ugnskede hendelser, ugnskede utstyrsrelaterte hendelser, mangler ved utstyret og
eventuelle relevante korrigerende tiltak.

— Drgftinger og overordnede konklusjoner som omfatter sikkerhets- og ytelsesresultater, vurdering av risikoer og
klinisk nytte, drefting av klinisk relevans i samsvar med det aktuelle tekniske nivaet, eventuelle serlige
forholdsregler for bestemte pasientpopulasjoner, konsekvenser for utstyret beregnet pa utprgving samt utpravingens
begrensninger.
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VEDLEGG XVI

LISTE OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTEN ET TILTENKT MEDISINSK FORMAL NEVNT | ARTIKKEL 1 NR. 2

1. Kontaktlinser eller andre produkter beregnet pa a bli innfart i eller anbrakt pa gyet.

2. Produkter beregnet pa & bli helt eller delvis innfart i menneskekroppen ved hjelp av en kirurgisk invasiv metode med
henblikk pé & endre anatomien eller fiksere kroppsdeler, bortsett fra tatoveringsprodukter og piercinger.

3. Stoffer, kombinasjon av stoffer eller produkter beregnet p& utfylling av ansiktet, huden eller slimhinner ved hjelp av
subkutan, submukgs eller intradermal injeksjon eller annen innfaring, bortsett fra dem beregnet pa tatovering.

4. Utstyr beregnet pa a redusere, fjerne eller gdelegge fettvev, f.eks. utstyr til fettsuging, lipolyse eller lipoplastikk.

5. Utstyr som avgir elektromagnetisk straling med hgy intensitet (f.eks. infrargdt, synlig lys og ultrafiolett lys) beregnet pa
bruk pa menneskekroppen, herunder koherente og ikke-koherente kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, f.eks.
lasere og utstyr med intenst pulserende lys, til hudforbedring, tatovering eller harfjerning eller annen hudbehandling.

6. Utstyr beregnet pé stimulering av hjernen ved bruk av elektrisk stram eller magnetiske eller elektromagnetiske felt som
trenger inn i kraniet, for & endre nevronal aktivitet i hjernen.
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