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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/746
af 5. april 2017

om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4,
litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg ('),
efter hering af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF () udger Unionens regelset for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Det er imidlertid nedvendigt med en grundleggende revision af navnte direktiv for at indfere et
robust, gennemsigtigt, forudsigeligt og baredygtigt regelsat for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som bade
sikrer et hajt sikkerheds- og sundhedsniveau og stetter innovation.

(2)  Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere og under
hensyntagen til de smd og mellemstore virksomheder, der er aktive i sektoren. Denne forordning fastsetter
samtidig hoje standarder for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for at imedegd
felles sikkerhedsbekymringer for s vidi angdr sddanne produkter. Disse to maél forfelges samtidigt og er
uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundert i forhold til det andet. For s& vidt angr artikel 114
i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) harmoniserer denne forordning bestemmelserne
om omsztining og ibrugtagning af medicinsk udstyr og tilbeher dertil pd EU-markedet, siledes at det kan
omfattes af princippet om fri bevaegelighed for varer. For si vidt angdr artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF
fastsztter denne forordning heje standarder for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik bla. ved at sikre, at oplysninger, der er genereret ved undersegelser af ydeevne, er pélidelige og
robuste, og at sikkerheden for de forsegspersoner, der deltager i en undersegelse af ydeevne, er beskyttet.

(3)  Denne forordning seger ikke at harmonisere reglerne vedrerende den videre tilgengeliggorelse pd markedet af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, efter at det allerede er ibrugtaget, sdsom i forbindelse med salg af brugt

udstyr.

(4)  Centrale elementer i den eksisterende reguleringstilgang, f.eks. overvigning af bemyndigede organer, risikoklassi-
ficering, overensstemmelsesvurderingsprocedurer, ydeevneevaluering og undersogelser af ydeevne, sikkerheds-
overvagning og markedsovervigning, ber styrkes betydeligt, samtidig med at der for at forbedre sundheden og
sikkerheden ber indferes bestemmelser, der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed i forbindelse med medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

(5)  Der ber sa vidt muligt tages hensyn til de retningslinjer, der pd internationalt plan er fastlagt for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, navnlig inden for rammerne af Global Harmonization Task Force og dens opfelgende
initiativ International Medical Devices Regulators Forum, for at fremme den internationale konvergens af

(* Udtalelseaf 14.2.2013 (EUT C133 af 9.5.2013,s. 52).

(3) Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Ridets ferstebehandlingsholdning af 7.3.2017 (endnu
ikke offentliggjort i EUT).

{®) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af
7.12.1998,s.1).
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bestemmelser, som bidrager til et hgjt globalt sikkerhedsbeskyttelsesniveau og til at lette handelen, navnlig
bestemmelserne om unik udstyrsidentifikation, de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, den tekniske
dokumentation,  klassificeringsreglerne,  overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og den  kliniske
dokumentation.

(6)  Der er specifikke forhold ved medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, navnlig hvad angir risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og klinisk dokumentation, og ved sektoren for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, som kraever vedtagelse af specifik lovgivning, som klart adskiller sig fra lovgivningen om andet
medicinsk udstyr, hvorimod de horisontale aspekter, der er falles for begge sektorer, bar ensrettes.

(7)  Denne forordnings anvendelsesomréde ber vare klart afgrenset fra anden lovgivning vedrerende produkter, f.cks.
medicinsk udstyr, produkter til almindelig laboratoriebrug og produkter, der udelukkende er beregnet til
forskning.

(8)  Det ber vaere medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at afgare, om et produkt falder ind under denne forordnings
anvendelsesomride. For at sikre ensartede afgerelser om bestemmelse i den henseende i alle medlemsstater,
navnlig med hensyn til graensetilfelde, ber Kommissionen pi eget initiativ eller efter beherigt begrundet
anmodning fra en medlemsstat efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG) fra sag til sag
kunne afgere, om et specifikt produkt eller en specifik kategori eller gruppe af produkter falder ind under denne
forordnings ~anvendelsesomrdde. Nir Kommissionen overvejer produkters reguleringsmessige status
i grensetilfelde, der omfatter legemidler, humane vav og celler, biocidholdige produkter eller fodevarer, bar den
sikre, at Det Europziske Laegemiddelagentur, Det Europaiske Kemikalicagentur og Den Europaiske Fadevaresik-
kerhedsautoritet hores i et passende omfang, hvis det er relevant.

(9 Det lader til, at det er muligt, at forskellige nationale regler med hensyn til at give oplysninger og yde radgivning
i forbindelse med genetiske test muligvis kun i begraenset omfang har indvirkning pd et velfungerende indre
marked. Der ber derfor kun fastszttes begransede krav hertil i denne forordning under hensyntagen til behovet
for til stadighed at sikre, at proportionalitetsprincippet og narhedsprincippet overholdes.

(10)  Det ber geres klart, at alle test, der giver oplysninger om disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom, f.eks.
genetiske test, og test, der giver oplysninger, der kan anvendes til forudsigelse af virkningen af eller reaktioner pi
behandlinger, f.eks. ledsagende diagnosticering, er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

(11) Ledsagende diagnosticering er afgorende for at definere patienters egnethed til en specifik behandling med et
legemiddel gennem kvantitativ eller kvalitativ fastsattelse af markarer, der identificerer forsagspersoner med en
hojere risiko for at udvikle en bivirkning ved det pigeldende leegemiddel eller identificerer patienter i den
population, for hvem det terapeutiske produkt p passende vis er blevet undersagt og fundet sikkert og effektivt.
En eller flere sddanne biomarkerer kan forekomme i sunde forsagspersoner ogleller i patienter.

(12) Udstyr, der anvendes med henblik p4 monitorering af behandling med et legemiddel for at sikre, at
koncentrationen af relevante stoffer i det menneskelige legeme er inden for det terapeutiske vindue, betragtes ikke
som udstyr til ledsagende diagnostik.

(13)  Kravet om at mindske risici mest muligt ber vaere opfyldt under hensyntagen til det alment anerkendte tekniske
niveau pa medicinomradet.

(14)  Sikkerhedsaspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU ("), udger en
integreret del af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne fastlagt i denne forordning udstyr. Derfor ber denne
forordning betragtes som en lex specialis i forhold til nevnte direktiv.

(15)  Denne forordning ber omfatte krav til design og fremstilling af udstyr, som udsender ioniserende striling, uden at
det bergrer anvendelsen af Radets direktiv 2013/59/Euratom (3, som forfalger andre mal.

(16) Denne forordning ber omfatte krav til udstyrs sikkerhed og ydeevnekarakteristika, som skal udformes med
henblik pa at forebygge arbejdsskader, herunder beskytte mod str3ling.

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 af 29.3.2014, 5. 79).

(’) Rédets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af grundlzeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer,
som er forbundet med udseteelse for ioniserende striling, og om ophavelse af direktiv 89 /618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43[Euratom og 2003/122/Euratom (EUTL 13 af 17.1.2014,s. 1).
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(17) Det er nadvendigt at pracisere, at selvstzndigt software, ndr det af fabrikanten specifikt er bestemt til at kunne
anvendes til et eller flere af de medicinske formadl, der er anfort i definitionen af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvorimod software til generelle formil, selv nir det
benyttes i forbindelse med sundhedspleje, eller software til velvaereformal, ikke er medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Bestemmelsen af software som enten udstyr eller tilbeher ber veere uafhengig af softwarens placering
eller typen af sammenkobling mellem softwaren og udstyret.

(18) For at forbedre retssikkerheden ber definitionerne i denne forordning vedrerende selve udstyret, tilgzngelig-
gorelsen af udstyret, erhvervsdrivende, brugere og specifikke processer, overensstemmelsesvurderingen, klinisk
dokumentation, overvigning, efter at wudstyret er bragt i omsetning, sikkerhedsovervigning og
markedsovervigning, standarder og andre tekniske specifikationer, bringes i overensstemmelse med veletableret
praksis p& omrédet pd EU-plan og pi internationalt plan.

(19) Det ber praciseres, at det er afgorende, at udstyr, der tilbydes personer i Unionen gennem tjenester i informations-
samfundet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 ('), og udstyr, der anvendes
i forbindelse med en kommerciel aktivitet med henblik pd at levere en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste til
personer i Unionen, opfylder kravene i denne forordning, nir det pdgzldende produkt bringes i omsatning, eller
tjenesten ydes i Unionen.

(20) For at anerkende den vigtige rolle, som standardisering spiller pd omridet for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, ber overholdelsen af harmoniserede standarder som defineret i Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 1025/2012 (%) vare et middel, som fabrikanterne kan bruge til at pavise overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og andre juridiske krav, s&som krav vedrerende kvalitets- og
risikostyring, fastsat i denne forordnings.

(21) Direktiv 98/79[EF giver Kommissionen mulighed for at vedtage falles tekniske specifikationer for sarlige
kategorier af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. P4 omrider, hvor der ikke findes harmoniserede standarder,
eller hvor disse er utilstreekkelige, ber Kommissionen have befgjelse til at faststte feelles specifikationer, der giver
mulighed for at opfylde denne forordnings generelle krav til sikkerhed og ydeevne og krav til undersegelser af
ydeevne og ydeevneevaluering ogfeller opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsztning.

(22) Der ber udvikles falles specifikationer efter horing af de relevante interessenter og under hensyntagen til de
europaiske og internationale standarder.

(23)  Hvor det er relevant, ber bestemmelserne om udstyr bringes i overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer
for markedsfaring af produkter, som bestar af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 (°) og
Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF ().

(24) Bestemmelserne om EU-markedsovervigning og kontrol af produkter, der indfores pd EU-markedet, som er
fastlagt i forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse p& udstyr, der er omfattet af nzrverende forordning,
som ikke hindrer medlemsstaterne i at valge, hvilke kompetente myndigheder der skal udfere disse opgaver.

(25) Det ber tydeligt fastlegges, hvilke generelle forpligtelser der p&hviler de forskellige erhvervsdrivende, herunder
importgrer og distributerer, med udgangspunkt i de nye lovgivningsmessige rammer for markedsfering af
produkter, uden at det bererer de specifikke betingelser, der er fastsat i de forskellige dele af denne forordning, for
at gore kravene i denne forordning lettere at forstd og dermed forbedre de relevante akterers overholdelse af
reguleringen.

(26) I denne forordning ber distributerers aktiviteter anses for at omfatte erhvervelse, opbevaring og levering af

udstyr.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, 5. 1)

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europzisk standardisering, om @ndring af
Radets direktiv 89/686/E@F og 93/15/E@F og Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 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 ophevelse af Radets beslumning 87/95/E@F og Europa-
Parlamentets og Ridets afgerelse nr. 1673/2006/EF (EUTL 316 af 14.11.2012,s. 12).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning
i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, 5. 30).

() Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfering af produkter og om
ophavelse af Radets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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(27)  Flere af de forpligtelser, der pahviler fabrikanterne, sisom ydeevneevaluering eller indberetning i forbindelse med
sikkerhedsovervigning, og som kun blev fastsat i bilagene til direktiv 98/ 79[EF, ber indarbejdes i de dispositive
bestemmelser i denne forordning for at lette dens anvendelse.

(28)  For at sikre det hejeste sundhedsbeskyttelsesniveau ber reglerne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der
béde fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution praciseres og styrkes. Denne anvendelse bar anses
for at omfatte malinger og resultater heraf.

(29)  Sundhedsinstitutioner ber have mulighed for at fremstille, andre og bruge udstyr internt og dermed
imgdekomme, i ikkeindustriel malestok, en patientmilgruppes specifikke behov, der ikke kan opfyldes pi et
passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er tilgengeligt p4 markedet. [ den forbindelse bor det for si
vidt angdr medicinsk udstyr, der alene fremstilles og bruges inden for sundhedsinstitutioner, herunder hospitaler
sével som institutioner sisom laboratorier og folkesundhedsinstitutter, der stotter sundhedssystemet og/eller
imedekommer patientbehov, men som ikke anvendes til direkte behandling eller pleje af patienter, fastszttes, at
visse bestemmelser i denne forordning ikke ber finde anvendelse, eftersom forordningens mal stadig vil blive
opfyldt pd en forholdsmaessigt afpasset méde. | forbindelse med denne forordning ber det bemarkes, at begrebet
»sundhedsinstitution« ikke omfatter organisationer, hvis primeare formél er at forfolge sundhedsmaessige interesser
eller sund livsstil, sdsom motionscentre, kurbade, wellness- og fitnesscentre. Som folge heraf finder undtagelsen,
der galder for sundhedsinstitutioner, ikke anvendelse pa sidanne organisationer.

(30) I betragtning af at fysiske eller juridiske personer kan kreve erstatning for skade fordrsaget af defekt udstyr
i overensstemmelse med gaeldende EU-ret og national ret, bor fabrikanterne palaegges krav om, at de skal have
indfert foranstaltninger til at sikre tilstraekkelig finansiel deekning for s& vidt angdr deres mulige erstatningsansvar
i henhold til Radets direktiv 85/374/E@F (). Sidanne foranstaltninger ber st3 i rimeligt forhold til risikoklassen,
typen af udstyr og virksomhedens sterrelse. I denne sammenhzng er det ogsa hensigtsmeessigt at fastsatte regler
om, hvordan en kompetent myndighed kan lette leveringen af oplysninger til personer, der har lidt skade som
folge af defekt udstyr.

(31)  For at sikre, at udstyr, der fremstilles i produktionsserier, fortsat er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning, og at der i produktionsprocessen tages hensyn til erfaringer med anvendelsen af det udstyr, som de
fremstiller, ber alle fabrikanter have et kvalitetsstyringssystem og et system til overvigning, efter at udstyret er
bragt i omsztning, som ber sti i rimeligt forhold til risikoklassen og typen af det pigzldende udstyr. For at
mindske risici mest muligt eller forhindre handelser vedrerende udstyr ber fabrikanterne desuden etablere et
system til risikostyring og et system til indberetning af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

(32)  Risikostyringssystemet ber vere ngje afstemt med og afspejlet i processen for ydeevneevaluering for udstyret,
herunder de Kliniske risici, som der skal tages hensyn til som led i undersegelserne af ydeevne, ydeevneeva-
lueringen og opfalgningen, efter at udstyret er bragt i omsztning. Risikostyringsprocessen og processen for
ydeevneevaluering ber vaere indbyrdes athangige og opdateres regelmassigt.

(33)  Det ber sikres, at overvigning af og kontrol med fremstilling af udstyr samt overvagningsaktiviteter, efter at
udstyret er bragt i omsatning, og sikkerhedsovervigningsaktiviteter forbundet med udstyret varetages af en
person i fabrikantens organisation, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, og som opfylder visse
mindstekrav til kvalifikationer.

(34)  For fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, spiller den autoriserede reprasentant en central rolle med hensyn
til at sikre, at udstyr, der fremstilles af disse fabrikanter, overholder kravene, og som fabrikanternes kontaktperson
i Unionen. Som felge af denne centrale rolle ber den autoriserede reprasentant med henblik pa hindhavelse
geores juridisk ansvarlig for defekt udstyr, i tilfazlde af at en fabrikant, der er etableret uden for Unionen, ikke har
opfyldt sine generelle forpligtelser. Den autoriserede reprasentants ansvar, der er fastsat i denne forordning,
berarer ikke bestemmelserne i direktiv 85/374/E@F, og den autoriserede reprasentant ber siledes hafte
solidarisk med importeren og fabrikanten. Den autoriserede repraesentants opgaver bor fastsattes i en skriftlig
fuldmagt. 1 betragtning af de autoriserede reprassentanters rolle bor det klart defineres, hvilke mindstekrav de bar
opfylde, herunder kravet om, at de skal ride over en person, som opfylder visse mindstekrav til kvalifikationer,
som ber vare de samme som dem, der gelder for en fabrikants person, der er ansvarlig for overholdelse af
reguleringen.

(') Réadets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnzrmelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar (EFT L 210 af 7.8.1985, 5. 29).
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(35)  For at sikre retssikkerheden i forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de erhvervsdrivende, er det ngdvendigt
at praecisere, hvornir en distributer, importer eller anden person kan betragtes som fabrikant af udstyr.

(36) Parallelhandel med produkter, der allerede er bragt i omsatning, er en lovlig form for handel p4 det indre marked
i henhold til artikel 34 i TEUF med forbehold af de begraznsninger, der falger af behovet for at beskytte sundhed
og sikkerhed og af behovet for at beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder som omhandlet i artikel 36 i TEUF.
Anvendelsen af princippet om parallelhandel giver imidlertid anledning til forskellige fortolkninger
i medlemsstaterne. Derfor ber denne forordning precisere betingelserne, navnlig kravene til ommarkning og
ompakning, idet der tages hensyn til Domstolens retspraksis (') i andre relevante sektorer og eksisterende god
praksis p4 omrédet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

(37)  Udstyr ber som hovedregel vare forsynet med CE-markning, som angiver, at det er i overensstemmelse med
denne forordning, saledes at det frit kan omsattes inden for Unionen og ibrugtages i overensstemmelse med sit
erklerede formél. Medlemsstaterne ber ikke skabe hindringer for omsatning eller ibrugtagning af udstyr, der
opfylder kravene i denne forordning. Medlemsstaterne ber dog kunne beslutte, om de vil begrense anvendelsen
af en specifik type udstyr for s vidt angir aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning.

(38) Muligheden for at spore udstyr ved hjelp af et system for unik udstyrsidentifikation (UDI-system) baseret pd
internationale retningslinjer bor i vasentlig grad oge effektiviteten af udstyrs sikkerhedsrelaterede aktiviteter, efter
at det er bragt i oms®tning, som felge af forbedret indberetning af hendelser, mélrettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre tilsyn fra de kompetente myndigheders side. Det bor ogsd bidrage til at
mindske laegefejl og til at bekempe forfalsket udstyr. Anvendelsen af UDI-systemet bar ogs3 forbedre sundhedsin-
stitutioners og andre erhvervsdrivendes politikker for indkeb og affaldsbortskaffelse og lagerstyring og om muligt
vare kompatibel med andre autentifikationssystemer, der allerede findes disse steder.

(39) UDI-systemet ber finde anvendelse pd alt udstyr, der bringes i omsatning, bortset fra udstyr beregnet til
undersegelse af ydeevne, og vaere baseret pd internationalt anerkendte principper, herunder definitioner, der er
forenelige med dem, der anvendes af de vigtigste handelspartnere. Der ber i denne forordning og i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (3 fastsettes nazrmere regler til sikring af, at UDI-systemet
bliver funktionsdygtigt inden anvendelsen af denne forordning.

{40)  Det er af samfundshensyn nedvendigt med gennemsigtighed og passende adgang til information, som forelegges
den tilsigtede bruger pad en hensigtsmaessig made, for at beskytte folkesundheden, for at styrke patienters og
sundhedspersoners indflydelse og s®tte dem i stand til at treeffe informerede beslutninger og for at skabe et solidt
grundlag for reguleringsmeessige beslutninger og opbygge tilliden til regelsattet.

(41)  Et nogleaspekt af opfyldelsen af malene for denne forordning er etableringen af en europazisk database for
medicinsk udstyr (Eudamed), der ber integrere forskellige elektroniske systemer til indsamling og behandling af
oplysninger om udstyr pd markedet og om de relevante erhvervsdrivende, visse aspekter af overensstemmelses-
vurdering, bemyndigede organer, certifikater, undersegelser af ydeevne, sikkerhedsovervigning og
markedsovervagning. Formalet med databasen er at oge den samlede gennemsigtighed, herunder ved at give
offentligheden og sundhedspersoner bedre adgang til oplysninger, undgd krav om gentagne indberetninger,
fremme koordineringen mellem medlemsstaterne og stremline og lette informationsstremmen mellem erhvervs-
drivende, bemyndigede organer eller sponsorer og medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og
mellem disse og Kommissionen. I det indre marked kan dette kun sikres effektivt p& EU-plan, og Kommissionen
bar derfor videreudvikle og forvalte den europaziske database for medicinsk udstyr, som er oprettet ved
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU ().

(42) For at lette anvendelsen af Eudamed ber der gratis stilles en internationalt anerkendt nomenklatur for medicinsk
udstyr til ridighed for fabrikanterne og andre fysiske eller juridiske personer, der i henhold til denne forordning
er forpligtet til at anvende denne nomenklatur. Denne nomenklatur ber ogsd, ndr det er praktisk muligt, stilles
gratis til ridighed for andre interessenter.

(") Domstolens dom af 28. juli 2011, Orifarm m.fl. og Paranova, forenede sager C-400/09 og C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EDF (se
side 11 denne EUT).

() Kommissionens afgsrelse 2010/227/EU af 19. april 2010 om den europziske database for medicinsk udstyr (EUT L 102 af 23.4.2010,
s. 45).
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(43) Eudameds elektroniske systemer vedrerende udstyr p4 markedet, relevante erhvervsdrivende og certifikater ber
give offentligheden mulighed for at vaere velinformeret om udstyr p& EU-markedet. Det elektroniske system for
undersogelser af ydeevne ber vre et redskab til samarbejde mellem medlemsstaterne og til at give sponsorer
mulighed for pa frivillig basis at indsende én enkelt ansegning for flere medlemsstater og til at indberette
alvorlige uonskede hwendelser, mangler ved udstyret og opdateringer heraf. Det elektroniske system til sikkerheds-
overvigning ber give fabrikanterne mulighed for at indberette alvorlige heendelser og andre indberetningspligtige
hendelser og stette koordineringen af de kompetente myndigheders evaluering af sidanne heendelser. Det
elektroniske system vedrorende markedsovervigning ber vare et redskab til udveksling af oplysninger mellem
kompetente myndigheder.

(44)  For s4 vidt angdr oplysninger, der indsamles og behandles via de elektroniske systemer i Eudamed, finder Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (') anvendelse p3 den behandling af personoplysninger, der foretages
i medlemsstaterne, under tilsyn af medlemsstaternes kompetente myndigheder, serlig de uathangige offentlige
myndigheder, som medlemsstaterne har udpeget. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 ()
finder anvendelse pa den behandling af personoplysninger, som Kommissionen foretager inden for rammerne af
nervarende forordning, under tilsyn af Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse. I overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 45/2001 ber Kommissionen udpeges som registeransvarlig for Eudamed og dets
elektroniske systemer.

(45)  For udstyr i klasse C og D ber fabrikanterne sammenfatte de vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og ydeevne
og resultatet af ydeevneevalueringen i et dokument, som ber vare offentligt tilgzngeligt.

(46)  Det er afgerende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmaessigt for at sikre et hajt beskyttelsesniveau for
sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet. Medlemsstaternes udpegelse af og tilsyn med
bemyndigede organer i overensstemmelse med detaljerede og strenge kriterier ber derfor vare underlagt kontrol
pa EU-plan.

(47) Bemyndigede organers vurderinger af fabrikanters tekniske dokumentation, navnlig dokumentation af
vurderingen af ydeevne, ber evalueres kritisk af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer. Denne
evaluering ber vere et led i den risikobaserede tilgang til bemyndigede organers kontrol- og tilsynsaktiviteter og
bor baseres pé stikprover af den relevante dokumentation.

(48)  De bemyndigede organers position over for fabrikanterne ber styrkes, herunder med hensyn til deres ret og pligt
til at foretage uanmeldte audit pa stedet og foretage fysiske provninger eller laboratorieprovninger af udstyr for at
sikre fabrikanternes fortsatte overholdelse af kravene efter modtagelsen af den oprindelige certificering.

(49) For at sge gennemsigtigheden med hensyn til de nationale myndigheders kontrol med bemyndigede organer bor
myndighederne med ansvar for de bemyndigede organer offentliggare oplysninger om den nationale
foranstaltninger, der galder for deres vurdering af, udpegelse af og tilsyn med bemyndigede organer.
I overensstemmelse med god administrativ praksis ber disse oplysninger opdateres af disse myndigheder, navnlig
for at afspejle relevante, betydelige eller vasentlige zndringer af de pagaldende procedurer.

(50)  Den medlemsstat, hvor et bemyndiget organ er etableret, ber vare ansvarlig for hdndhevelsen af kravene i denne
forordning for s& vidt angar det bemyndigede organ.

(51) I lyset af navnlig medlemsstaternes ansvar for organisering og levering af sundhedstjenester og leegebehandling
bor de kunne fastsatte yderligere krav til bemyndigede organer, der er udpeget til at foretage overensstemmelses-
vurderingen af udstyr, og som er etableret pi deres omride, for si vidt angdr spergsmdl, der ikke er reguleret
i denne forordning. Den eventuelle fastszttelse af sidanne yderligere krav ber ikke berere mere specifik
horisontal EU-lovgivning om bemyndigede organer og ligebehandling af bemyndigede organer.

(52) For s& vidt angdr udstyr i klasse D ber de kompetente myndigheder underrettes om certifikater udstedt af
bemyndigede organer, og de ber have ret til at foretage en grundig gennemgang af den vurdering, som de
bemyndigede organer foretager.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, 5. 3 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i fzllesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 8 af
12.1.2001, 5. 1).
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{53) For s vidt angar udstyr i klasse D, for hvilket der ikke findes falles specifikationer, ber det fastsattes, at hvis der
er tale om den forste certificering af denne specifikke type udstyr, og der ikke findes tilsvarende udstyr pé
markedet med samme erkleerede formal og baseret p4 tilsvarende teknologi, ber de bemyndigede organer ud over
laboratorietestning ved EU-referencelaboratorier af den ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og af udstyrets
overensstemmelse vere forpligtet til at anmode eksperter om at foretage en grundig gennemgang af deres
vurderingsrapport om ydeevneevaluering. Horingen af ekspertpaneler i forbindelse med ydeevneevalueringen ber
fore til en harmoniseret evaluering af medicinsk hejrisikoudstyr til in vitro-diagnostik ved at udveksle ekspertise
om aspekter vedrgrende ydeevne og udvikle felles specifikationer for kategorier af udstyr, der har varet
underkastet denne heringsproces.

(54) For at forbedre patientsikkerheden og tage passende hensyn til den teknologiske udvikling ber det nuvarende
klassificeringssystem for udstyr fastsat i direktiv 98/79/EF @ndres grundleggende i overensstemmelse med
international praksis, og de tilsvarende overensstemmelsesvurderingsprocedurer ber tilpasses i overensstemmelse
hermed.

(55) Navnlig med henblik pd overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er det nedvendigt at klassificere udstyr i fire
risikoklasser og at fastlegge et s@t robuste, risikobaserede klassificeringsregler i overensstemmelse med
international praksis.

(56) Overensstemmelsesvurderingsproceduren for udstyr i klasse A ber som hovedregel gennemferes pa fabrikanters
eneansvar, da sidant udstyr indebzrer en lav risiko for patienterne. For udstyr i klasse B, C og D ber det veare
obligatorisk at inddrage et bemyndiget organ i passende omfang.

(57) Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne for udstyr ber styrkes og stremlines yderligere, mens kravene til de
vurderinger, som de bemyndigede organer skal foretage, bor vaere klart defineret for at sikre lige vilkar.

(58)  Certifikater for frit salg ber indeholde oplysninger, der ger det muligt at anvende Eudamed med henblik pi at
indhente oplysninger om udstyret, navnlig med hensyn til om det findes pd markedet, er tilbagekaldt fra
markedet eller trukket tilbage, og om et eventuelt certifikat om dets overensstemmelse.

{(59) Det er nadvendigt at pracisere kravene vedrerende batchfrigivelsesverifikation for udstyr i hejeste risikoklasse.

(60)  EU-referencelaboratorier ber ved laboratorietestning kunne verificere udstyr i hejeste risikoklasse for si vidt angdr
den ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og overensstemmelse med de relevante felles specifikationer, hvis der
foreligger sddanne falles specifikationer, eller pd grundlag af andre lesninger, som valges af fabrikanten for at
sikre et niveau for sikkerhed og ydeevne, som mindst svarer hertil.

(61) For at sikre et hejt niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne ber pavisning af overholdelse af denne
forordnings generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseres p& klinisk dokumentation. Det er nedvendigt at
pracisere kravene til p4visning af den kliniske dokumentation, som er baseret pd oplysninger om videnskabelig
validitet, og udstyrets analytiske ydeevne og kliniske ydeevne. For at sikre en struktureret og gennemsigtig proces,
der genererer palidelige og robuste data, ber tilvejebringelsen og vurderingen af tilgzengelige videnskabelige
oplysninger og data, der genereres i undersagelser af ydeevne, baseres pa en plan for ydeevneevaluering.

{(62) Som hovedregel bar den kliniske dokumentation stamme fra undersagelser af ydeevne, der er blevet udfert under
ansvar af en sponsor. Det bor vaere muligt for sivel fabrikanten som en anden fysisk eller juridisk person at vare
den sponsor, der tager ansvar for undersegelsen af ydeevne.

(63) Det er ngdvendigt at sikre, at den kliniske dokumentation for udstyr opdateres i hele udstyrets livscyklus., En
sddan opdatering indebarer, at fabrikanten som planlagt overvager den videnskabelige udvikling og ndringer
i medicinsk praksis. Relevante nye oplysninger ber efterfolgende afstedkomme en revurdering af den kliniske
dokumentation for udstyret og dermed garantere sikkerhed og ydeevne via en lobende proces med ydeevnee-
valuering.

{64) Det ber anerkendes, at begrebet kliniske fordele i forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er
grundleggende anderledes end det, der galder i forbindelse med leegemidler eller terapeutisk medicinsk udstyr,
eftersom fordelene ved medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bestir i at give nejagtige medicinske oplysninger
om patienter, eventuelt vurderet i forhold til medicinske oplysninger, der er opndet ved brug af andre diagnostiske
metoder og teknologier, hvis det endelige kliniske resultat for patienten er athangigt af yderligere diagnostiske og/
eller terapeutiske metoder, som kan vere til ridighed.
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(65)  Hvis specifikt udstyr ikke har nogen analytisk eller klinisk ydeevne, eller hvis specifikke krav til ydeevne ikke
finder anvendelse, bor udeladelser med tilknytning til sidanne krav begrundes i planen for ydeevneevaluering og
i relaterede rapporter.

(66) Bestemmelserne om undersegelser af ydeevne ber vare i overensstemmelse med veletablerede internationale
retningslinjer pd dette omrade, f.eks. den internationale 1SO-standard 14155:2011 om god klinisk praksis for
klinisk afprevning af medicinsk udstyr til brug pi mennesker, for at resultaterne af undersagelser af ydeevne, der
foretages i Unionen, lettere kan anerkendes som dokumentation uden for Unionen, og for at resultaterne af
undersegelser af ydeevne, der foretages uden for Unionen i overensstemmelse med internationale retningslinjer,
lettere kan anerkendes i Unionen. Bestemmelserne ber endvidere vaere i overensstemmelse med den seneste
version af Verdenslzgeorganisationens Helsingforserkleering om etiske principper for medicinsk forskning med
mennesker.

(67)  Det ber overlades til den medlemsstat, hvor en undersegelse af ydeevne skal foretages, at afgore, hvilken relevant
myndighed der skal inddrages i vurderingen af ansegningen om at gennemfere en undersegelse af ydeevne, og at
organisere inddragelsen af etiske komitéer inden for de frister tilladelse til undersagelsen af ydeevne, der er fastsat
i denne forordning. Disse afgorelser afhenger af den interne organisation i hver medlemsstat. Medlemsstaterne
ber i den forbindelse sarge for inddragelse af legmand, navnlig patienter eller patientorganisationer. De ber ogs3
sikre, at den nedvendige ekspertise er til ridighed.

(68) Der ber oprettes et elektronisk system p& EU-plan for at sikre, at alle interventionsundersegelser af klinisk
ydeevne og andre undersogelser af ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersegelserne, registreres og rapporteres i en offentligt tilgzngelig database. For at beskytte retten til beskyttelse
af personoplysninger, som anerkendes ved artikel 8 i Den Europaziske Unions charter om grundleggende
rettigheder (»chartrety, ber der ikke registreres personoplysninger om forsegspersoner, der deltager i en
undersogelse af ydeevne, i det elektroniske system. For at sikre synergier med omradet for kliniske forseg med
legemidler ber det elektroniske system for undersogelser af ydeevne vaere interoperabelt med den EU-database,
der skal oprettes for kliniske forsag med humanmedicinske legemidler.

(69) Hvis en interventionsundersegelse af klinisk ydeevne eller en anden undersogelse af ydeevne, der omfatter risici
for de personer, der er genstand, skal gennemfares i mere end én medlemsstat, bor sponsoren have mulighed for
at indsende en enkelt ansegning for at mindske den administrative byrde. For at abne mulighed for
ressourcedeling og for at sikre en ensartet fremgangsmade i forbindelse med vurdering af de sundheds- og
sikkerhedsmassige aspekter af udstyr, hvis ydeevne skal underseges, og af det videnskabelige design af den
underspgelse af ydeevne ber proceduren for vurdering af en sidan enkelt ansggning koordineres mellem
medlemsstaterne under ledelse af en koordinerende medlemsstat. En sidan koordineret vurdering ber ikke
omfatte vurdering af rent nationale, lokale og etiske aspekter af en undersagelse af ydeevne, herunder informeret
samtykke. I forste omgang i en periode pi syv ar fra datoen for denne forordnings anvendelse ber
medlemsstaterne pd frivillig basis kunne deltage i den koordinerede vurdering. Efter denne periode ber alle
medlemsstaterne vaere forpligtet til at deltage i den koordinerede vurdering. Kommissionen ber pa baggrund af de
opndede erfaringer fra den frivillige koordinering mellem medlemsstaterne udarbejde en rapport om anvendelsen
af de relevante bestemmelser om den koordinerede vurderingsprocedure, Hvis resultaterne i rapporten er
negative, bor Kommissionen forelzegge et forslag om at forlenge fristen for pa frivillig basis at deltage i den
koordinerede vurderingsprocedure.

(70)  Sponsorer bor indberette visse ugnskede haendelser og mangler ved udstyret, der indtraffer under interventions-
underspgelser af klinisk ydeevne og andre undersegelser af ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersegelserne, til de medlemsstater, hvori undersogelserne gennemfores. Medlemsstaterne bor
have mulighed for at afbryde eller suspendere undersogelserne eller at tilbagekalde tilladelsen til de navnte
afprovninger, hvis det anses for nedvendigt for at sikre en hej grad af beskyttelse af de forsegspersoner, der
deltager i undersegelserne. Denne information ber sendes til de gvrige medlemsstater.

(71)  Sponsoren i en undersegelse af ydeevne bar inden for fristerne i denne forordning foreleegge et sammendrag af
resultaterne af undersagelsen af ydeevne, der er letforstieligt for den tilsigtede bruger, sammen med rapporten
om underspgelsen af ydeevne, hvis det er relevant. Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at forelegge
sammendraget af resultaterne inden for de fastsatte frister, ber sponsoren begrunde dette og pracisere, hvornar
resultaterne vil blive forelagt.

(72)  Med undtagelse af visse generelle krav ber denne forordning udelukkende omfatte undersegelser af ydeevne, der
har til formdl at indsamle videnskabelige oplysninger med henblik p at pivise udstyrets overensstemmelse.



L117/184 Den Europaiske Unions Tidende 5.5.2017

(73)  Det er nedvendigt at pracisere, at undersegelser af ydeevne ved brug af overskydende prevemateriale ikke kraever
tilladelse. De generelle krav og andre yderligere krav vedrerende databeskyttelse og krav vedrarende procedurer,
der udferes i medfer af national ret, sdsom etisk gennemgang, ber fortsat finde anvendelse pa alle underssgelser
af ydeevne, herunder ved brug af overskydende prevemateriale.

(74) Principperne om reduktion, forfinelse og erstatning i forbindelse med dyreforsag, der er fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU ('), ber overholdes. Navnlig ber unedvendige gentagelser af forsag
pa og underssgelser undgis.

(75) Fabrikanter ber spille en aktiv rolle, i tiden efter at udstyr er bragt i omsetning, ved systematisk og aktivt at
indsamle oplysninger fra erfaringerne, efter at deres udstyr er bragt i omsztning, for at opdatere deres tekniske
dokumentation og samarbejde med de nationale kompetente myndigheder med ansvar for sikkerhedsover-
vignings- og markedsovervigningsaktiviteter. Med henblik herpd ber fabrikanterne indfere et omfattende system
til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsztning, der er etableret i henhold til deres kvalitetssikringssystem
og baseret pa en plan om overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning. Relevante data og oplysninger, der
er indsamlet som led i overvigning, efter at udstyret er bragt i omsetning, og erfaringer fra eventuelle
gennemforte forebyggende ogfeller korrigerende handlinger ber anvendes til at opdatere alle relevante dele af den
tekniske dokumentation sisom dem, der vedrerer risikovurdering og ydeevneevaluering, og ber ogsd tjene
gennemsigtighedsformalet.

(76) For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i forbindelse med udstyr pd markedet ber det
elektroniske system til sikkerhedsovervigning for udstyr geres mere effektivt ved at oprette en central portal pd
EU-plan til at indberette alvorlige heendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

(77)  Medlemsstaterne ber treffe passende foranstaltninger for at gere sundhedspersoner, brugere og patienter mere
bevidste om betydningen af at indberette hendelser. Sundhedspersoner, brugere og patienter ber tilskyndes og
settes i stand til at indberette formodede alvorlige handelser pd nationalt plan ved hjzlp af harmoniserede
formater. De nationale kompetente myndigheder ber underrette fabrikanterne om enhver formodet alvorlig
handelse, og ber, hvis en fabrikant bekrafter, at der kan vare indtruffet en alvorlig hendelse, sikre at passende
opfolgning foretages for at mindske risikoen for gentagelser af s8danne handelser.

(78) Evalueringen af indberettede alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger ber
gennemfores pa nationalt plan, men der ber sikres koordinering, hvis lignende hendelser er indtruffet, eller hvis
der skal gennemfores sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i mere end én medlemsstat, med det formal at
dele ressourcerne og sikre konsekvens med hensyn til den korrigerende handling.

(79) 1 forbindelse med undersegelsen af haendelser ber de kompetente myndigheder, hvis det er relevant, tage hensyn
til oplysninger og synspunkter fra relevante interessenter, herunder patientorganisationer og organisationer, der
reprasenterer sundhedspersoner, og sammenslutninger af fabrikanter.

(80)  Der ber sondres klart mellem indberetning af alvorlige uenskede handelser eller mangler ved udstyr i forbindelse
med interventionsundersegelser af klinisk ydeevne og andre undersegelser af ydeevne, der omfatter risici for de
personer, der er genstand for undersegelserne, og indberetning af alvorlige handelser, efter at udstyret er bragt
i omsztning, for at undgd dobbelt indberetning.

(81) Denne forordning ber indeholde bestemmelser om markedsovervigning for at styrke de nationale kompetente
myndigheders rettigheder og forpligtelser, for at sikre en effektiv koordinering af deres markedsovervigningsak-
tiviteter og for at pracisere de galdende procedurer.

(82) Enhver statistisk signifikant stigning i antallet eller alvoren af handelser, der ikke er alvorlige hendelser, eller
forventede fejlagtige resultater, som kan have vasentlig indvirkning p& analysen af fordele og risici, og som kan
medfere uacceptable risici, bor indberettes til de kompetente myndigheder, s& de kan foretage en vurdering og
treeffe passende foranstaltninger.

(83) Der ber i overensstemmelse med betingelserne og reglerne i forordning (EU) 2017/745 nedsxttes en
ekspertgruppe, MDCG, bestdende af personer, der udpeges af medlemsstaterne pd grundlag af deres rolle og
ekspertise p& omradet for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik; gruppen ber

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige form4l
(EUTL 276 af 20.10.2010, 5. 33).
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varetage de opgaver, der pilegges den ved denne forordning og ved forordning (EU) 2017/745 ridgive
Kommissionen og bistd Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en ensartet gennemforelse af denne
forordning. MDCG ber kunne nedsztte undergrupper for at skaffe den nedvendige tilbundsgiende tekniske
ekspertise pd omradet for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ved nedsttelsen af
undergrupper ber der lzgges passende vaegt pi muligheden for at inddrage eksisterende grupper pd EU-plan pi
omridet for medicinsk udstyr.

(84) For at sikre et ensartet, hejt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed i det indre marked, navnlig pd
omriderne for undersegelser af ydeevne og sikkerhedsovervigning, er det afgorende med en tzttere koordinering
mellem de nationale kompetente myndigheder ved hjzlp af informationsudveksling og koordinerede vurderinger
under ledelse af en koordinerende myndighed. Princippet om koordineret udveksling og vurdering ber ogs4 finde
anvendelse pa tvaers af andre myndighedsaktiviteter, der er beskrevet i denne forordning, sisom udpegelse af
bemyndigede organer, og ber fremmes inden for markedsovervigning med udstyr. Samarbejde, koordinering og
kommunikation af aktiviteter bor ogs fare til mere effektiv udnyttelse af ressourcerne og ekspertisen p nationalt
plan.

(85) Kommissionen ber yde videnskabelig, teknisk og logistisk stette til de koordinerende nationale myndigheder og
sikre, at regelsttet for udstyr bliver effektivt og ensartet gennemfort pa EU-plan pé basis af solid videnskabelig
dokumentation,

(86)  Unionen og, ndr det er relevant, medlemsstaterne ber aktivt deltage i internationalt reguleringssamarbejde om
udstyr for at lette udvekslingen af sikkerhedsrelevante oplysninger om udstyr og for at stette videreudviklingen af
internationale reguleringsretningslinjer, der fremmer vedtagelsen i andre jurisdiktioner af bestemmelser, som forer
til et beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, der svarer til det, der er fastsat ved denne forordning.

(87) Medlemsstaterne ber treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne i denne forordning
gennemfares, herunder ved at fastszette sanktioner for overtredelse heraf, som er effektive, stdr i rimeligt forhold
til overtredelsen og har afskrekkende virkning.

(88)  Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret til at opkrave gebyrer for aktiviteter p4 nationalt plan,
men medlemsstaterne ber dog af hensyn til gennemsigtigheden underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater, inden de traffer afgorelse om sidanne gebyrers struktur og sterrelse. For yderligere at sikre
gennemsigtighed ber gebyrernes struktur og sterrelse efter anmodning geres offentligt tilgaengelige.

(89) Denne forordning overholder de grundleggende rettigheder og de principper, som bla. chartret anerkender,
navnlig respekt for den menneskelige vaerdighed, respekt for menneskets integritet, beskyttelse af personoplysnin-
ger, frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive virksomhed og ejendomsretten. Denne forordning ber
anvendes af medlemsstaterne i overensstemmelse med disse rettigheder og principper.

(90) Befejelsen til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF bor delegeres til
Kommissionen for at zndre visse ikkevasentlige bestemmelser i denne forordning. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder p4 ekspertniveau, og at
disse heringer udferes i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning (). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Ridet navnlig alle dokumenter p4 samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

(91)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber Kommissionen tillegges gennemfe-
relsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 182/2011 ().

() EUTL123af12.5.2016,s. 1.
() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 1 3).
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(92) Rddgivningsproceduren ber anvendes ved gennemforelsesretsakter, der fastsatter formen og prasentationen af
dataelementerne i fabrikantens sammenfatninger af sikkerhed og ydeevne, og som fastlegger modellen for
certifikaterne for frit salg, da sddanne gennemferelsesretsakter er af proceduremassig art og ikke har direkte
indvirkning p& sundhed og sikkerhed p4 EU-niveau.

(93) Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse, nar det i behorigt begrundede
tilfelde vedrorende udvidelsen til Unionens omrade af en national undragelse fra de gldende overensstemmelses-
vurderingsprocedurer p4 grund af sagens hastende karakter er bydende nedvendigt.

(94) Kommissionen ber tillegges gennemforelsesbefgjelser, siledes at den kan udpege udstedende enheder og EU-
referencelaboratorier.

(95) For at give de erhvervsdrivende, navnlig SMV'er, de bemyndigede organer, medlemsstaterne og Kommissionen
mulighed for at tilpasse sig til de 2ndringer, der indferes ved denne forordning, og sikre, at den anvendes korrekt,
bor der faststtes en tilstreekkelig lang overgangsperiode for denne tilpasning og for de organisatoriske
foranstaltninger, der skal treffes. De dele af forordningen, der péavirker medlemsstaterne og Kommissionen
direkte, bor dog gennemfores hurtigst muligt. Det er ogsd serlig vigtigt, at der fra datoen for denne forordnings
anvendelse er udpeget et tilstrekkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye krav, séledes at
man undgar mangel pa udstyr pd markedet. Ikke desto mindre er det nedvendigt, at en eventuel udpegelse af et
bemyndiget organ i overensstemmelse med kravene i denne forordning inden datoen for dens anvendelse ikke
bergrer gyldigheden af udpegelsen af disse bemyndigede organer i henhold til direktiv 98/79/EF og deres
kompetence til fortsat at udstede gyldige certifikater i henhold til nevnte direktiv indtil datoen for denne
forordnings anvendelse.

(96)  For at sikre en gnidningsles overgang til de nye regler om registrering af udstyr og af certifikater ber forpligtelsen
til at indsende de relevante oplysninger til de elektroniske systemer, der i medfer af denne forordning er oprettet
pd EU-plan, forudsat at de tilsvarende IT-systemer udvikles i henhold til planen, ferst have fuldstzendig virkning
fra 18 maneder efter datoen for denne forordnings anvendelse. [ denne overgangsperiode ber visse bestemmelser
i direktiv 98/79/EF fortsat veere gaeldende. For at undgd dobbeltregistreringer ber erhvervsdrivende og
bemyndigede organer, som registreres i de relevante elektroniske systemer, der i medfer af denne forordning er
oprettet pd EU-plan, dog anses for at opfylde de registreringskrav, som medlemsstaterne vedtager i henhold til de
pagaldende bestemmelser.

(97) For at sikre en gnidningsles indferelse af UDl-systemet bor tidspunktet for anvendelsen af forpligtelsen til at
anbringe UDI-bereren pd udstyrets maerkning variere fra et til fem &r efter datoen for denne forordnings
anvendelse afhangig af klassen af det pagzldende udstyr.

(98)  Direktiv 98/79/EF ber ophzaves for at sikre, at der kun galder ét szt regler for omsaztning af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og relaterede aspekter, der er omfattet af denne forordning. Fabrikanters forpligtelser for si
vidt angér tilrdighedsstillelse af dokumentation om udstyr, som de har bragt i omsetning, og fabrikanternes og
medlemsstaternes forpligtelser for si vidt angdr sikkerhedsovervigningsaktiviteter for udstyr, der er bragt
i omszetning i henhold til nevnte direktiv, ber fortsat finde anvendelse. Mens det bar overlades medlemsstaterne
at beslutte, hvordan sikkerhedsovervigningsaktiviteterne organiseres, er det enskvardigt for medlemsstaterne at
have mulighed for at indberette utilsigtede heendelser relateret til udstyr, der er bragt i omsztning i henhold til
direktivet, ved hjxlp af de samme varktojer som dem for indberetning vedrarende udstyr, som er bragt
i omsetning i henhold til denne forordning. Afgerelse 2010/227/EU, der er vedtaget til gennemferelse af nzvnte
direktiv og Radets direktiv 90/385/EQF (') og 93/42/EQF (3, ber dog ogsd opheaves med virkning fra den dato,
hvor Eudamed bliver fuldt funktionsdygtig.

(99) Kravene i denne forordning ber galde for alt udstyr, der bringes i omsatning eller ibrugtages fra datoen for
denne forordnings anvendelse. For at sikre en gnidningslos overgang ber det dog i en begrenset periode fra
navnte dato vare muligt, at udstyr bringes i omsetning eller ibrugtages i medfer af et gyldigt certifikat, der er
udstedt i henhold til direktiv 98/79/EF.

(100) Den Europwziske Tilsynsferende for Databeskyttelse har afgivet udtalelse (*) i henhold til artikel 28, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 45/2001.

(") Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, 5. 17).

{3 Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993,s. 1).

() EUTC358af7.12.2013,s.10.
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(101) Mélene for denne forordning, nemlig at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr og at sikre hgje
standarder for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvorved der sikres et heijt
beskyttelsesniveau for patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed, kan ikke i tilstrackkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne, men kan pi grund af omfanget og virkningerne heraf bedre nis pa EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nzvnte artikel, gir denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL 1

INDLEDENDE BESTEMMELSER

Afdeling 1

Anvendelsesomride og definitioner
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

L. Denne forordning fastlegger regler for at bringe medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til human brug og tilbeher
til sddant udstyr i omsztning, gere det tilgzngeligt pa markedet eller ibrugtage det i Unionen. Denne forordning finder
ogsd anvendelse pd underspgelser vedrerende ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilbehor, som
gennemferes i Unionen.

2. Med henblik p denne forordning benzvnes medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilbeher til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik i det felgende »udstyre.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse p4:

a) produkter til almindelig laboratoriebrug eller produkter, der udelukkende er beregnet til forskning, medmindre
fabrikanten af sidanne produkrer pa baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt, at de skal anvendes til in
vitro-diagnostiske undersogelser

b) invasive produkter, der er beregnet til udtagning af prevemateriale, samt produkter, som er anbragt i direkte kontakt
med det menneskelige legeme med henblik p4 udtagning af en preve

¢) internationalt certificeret referencemateriale

d) materiale, der anvendes i eksterne kvalitetsvurderingsordninger.

4. Ethvert udstyr, der, ndr det bringes i omsztning eller ibrugtages, som en integreret bestanddel indeholder
medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1), i forordning (EU) 2017745 er omfattet af den pagzldende forordning.

Kravene i denne forordning finder anvendelse pa den del af udstyret, der omfatter medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

5. Denne forordning er specifik EU-lovgivning som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i direktiv 2014/ 30/EU.

6. Udstyr, der ogsd er en maskine i henhold til artikel 2, stk. 2, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/42/EF (), skal ogs3, hvor der bestir en fare, som er relevant i henhold til nevnte direktiv, opfylde de vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i bilag I til nevnte direktiv, for s3 vidt disse krav er mere specifikke end de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i denne forordnings bilag 1, kapitel II.

7. Denne forordning berarer ikke anvendelsen af direktiv 2013/59/Euratom.

8. Denne forordning bergrer ikke en medlemsstats ret til at begranse brugen af en specifik type udstyr i forbindelse
med aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner (EUT L 157 af 9.6.2006, 5. 24).
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9.  Denne forordning bergrer ikke national ret om organiseringen, leveringen eller finansieringen af sundhedstjenester
og legebehandling, f.eks. kravet om, at visse former for udstyr kun mé udleveres pa recept, kravet om, at kun visse
sundhedspersoner eller sundhedsinstitutioner ma levere eller anvende visse former for udstyr, eller at deres anvendelse
skal ledsages af specifik, faglig ridgivning.

10. Intet i denne forordning begreenser pressefriheden eller ytringsfriheden i medierne, for si vidt som disse
frihedsrettigheder er garanteret i Unionen og medlemsstaterne, navnlig i medfer af artikel 11 i Den Europziske Unions
charter om grundlaggende rettigheder.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstis ved folgende:

1) »medicinsk udstyr« medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1), i forordning (EU) 2017/745

2) »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en
kalibrator, et kontrolmateriale, et provesazt, et instrument, et apparat, en anordning, software eller et system,
anvendt alene eller i kombination, og som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse in vitro til undersegelse af
provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og vevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig
med henblik pa at tilvejebringe oplysninger om en eller flere af folgende:
a) om en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand
b) om medfadte fysiske eller mentale handicap
¢) om disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom
d) til fastleggelse af sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter
e) til forudsigelse af reaktioner pd behandlinger
fy til definition eller monitorering af terapeutiske foranstaltninger.
Prevebeholdere anses ogsé for at vaere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

3) sprevebeholder« udstyr, uanset om det er lufitomt, som ifolge fabrikanten specifikt er bestemt til direkte at skulle
indeholde og opbevare prevemateriale fra det menneskelige legeme med henblik pd en in vitro-diagnostisk
undersogelse

4) stilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostike: ethvert produkt, der, selv om det ikke i sig selv er medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, ifelge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med en eller flere slags
bestemt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for specifikt at muliggere, at dette kan anvendes i overensstemmelse
med sit erklerede formal, eller for specifikt og direkte at hjzlpe den medicinske funktion af det medicinske udstyr

til in vitro-diagnostik i henhold til dets erkleerede formal

5) »udstyr til selvtestning«: ethvert udstyr, som ifelge fabrikanten er bestemt til at anvendes af legmand, herunder
udstyr, der anvendes til testningstjenester, der tilbydes legmand via informationssamfundstjenester

6) »udstyr til patientner testning« ethvert udstyr, som ikke er bestemt til selvtestning, men som er bestemt til
gennemforelse af test uden for et laboratoriemilje, almindeligvis tzt pa eller hos patienten af en sundhedsperson

7) sudstyr til ledsagende diagnosticeringe: udstyr, som er afgsrende for sikker og effektiv brug af et tilknyttet
legemiddel med henblik pé:

a) for ogfeller under behandling at identificere de patienter, som har sterst sandsynlighed for at f3 gavn af det
tilknyttede leegemiddel, eller

b) for ogeller under behandling at identificere de patienter, der sandsynligvis vil have en oget risiko for alvorlige
bivirkninger som folge af behandling med det tilknyttede legemiddel

8) »generisk gruppe af udstyr«: en gruppe af udstyr beregnet til samme eller lignende erklerede formil, eller som er
baseret pd beslaegtet teknologi, hvilket muligger en generisk klassifikation, der ikke afspejler individuelle egenskaber
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9) »engangsudstyr« udstyr, der er beregnet til at blive brugt i forbindelse med en enkelt procedure

10) »forfalsket udstyre ethvert udstyr med en urigtig beskrivelse af dets identitet ogfeller dets oprindelse ogfeller dets
CE-markningscertifikater eller dokumenter vedrerende CE-merkningsprocedurer. Denne definition omfatter ikke
utilsigtet manglende overensstemmelse og bergrer ikke krankelser af intellektuelle ejendomsrettigheder

11) sproveszt« (kit): et szt komponenter, der er samlet i en pakke og bestemt til at blive brugt til at udfere en bestemt
in vitro-diagnostisk undersegelse eller en del heraf

12) »erkleeret formélc den anvendelse, som et udstyr er bestemt til ifelge fabrikantens oplysninger p& merkningen,
ifolge brugsanvisningen eller ifplge salgsfremmende materiale eller salgsmateriale eller reklame- og salgserklee-
ringerne eller som specificeret af fabrikanten i ydeevneevalueringen

13) »mearkning«: skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pa selve udstyret eller p4 emballagen for hver enkelt
enhed eller p4 emballagen for flere udstyr

14) »brugsanvisning«: oplysninger, som fabrikanten stiller til ridighed for at informere brugeren om et udstyrs
erkleerede formal, om korrekt anvendelse af udstyret og om eventuelle forholdsregler

15) »unik udstyrsidentifikationskode« (»UDI«): en rekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der udformes ved hjelp af
internationalt anerkendte udstyrsidentifikations- og kodningsstandarder, og som muligger entydig identifikation af
specifikt udstyr pd markedet

16) srisikox: kombination af sandsynligheden for skade og den pigzldende skades alvor

17) »afvejning af fordele og risicic: analyse af alle vurderinger af fordele og risici af mulig relevans for anvendelsen af
udstyret til dets erklaerede formal, nar det anvendes i overensstemmelse med det af fabrikanten angivne erklerede

formal

18

~

»kompatibilitetc: et udstyrs evne, herunder software, nir det bruges sammen med et eller flere udstyr
i overensstemmelse med sit erklerede forma4l, til at:

a) fungere uden at miste eller kompromittere evnen til at fungere efter formlet, ogfeller
b) integrere ogleller fungere uden behov for at ndre eller tilpasse en del af det kombinerede udstyr, ogleller
c) blive anvendt sammen uden konflikterfinterferens eller bivirkninger

19) »interoperabilitete: den evne, som to eller flere udstyr, herunder software, fra samme fabrikant eller forskellige
fabrikanter har til at:

a) udveksle oplysninger og anvende de oplysninger, der er blevet udvekslet, til korrekt at gennemfare en bestemt
funktion uden at @ndre indholdet af dataene, og/eller

b) kommunikere med hinanden, og/eller
c) samarbejde som tilsigtet

20) »gore tilgengelig pd markedet«: enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges, med
henblik pd distribution, forbrug eller anvendelse pi EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden
vederlag

21) »bringe i omsatninge forste tilgengeliggorelse af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, pi EU-
markedet

22) sibrugtagning«: det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersages, stilles til radighed for
slutbrugeren og er klar til for ferste gang at blive anvendt i overensstemmelse med sit erklerede formal pa EU-
markedet

23) »fabrikant« en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandstter udstyr, eller som far udstyr designet,
fremstillet eller nyistandsat og markedsforer det pdgzldende udstyr i eget navn eller under eget varemarke

24) »nyistandszttelses: med henblik p definitionen af fabrikant, fuldstendig genopbygning af et udstyr, der allerede er
bragt i omsztning eller ibrugtaget, eller fremstilling af et nyt udstyr af brugt udstyr, siledes at det bringes
i overensstemmelse med denne forordning, kombineret med tildeling af en ny levetid til det nyistandsatte udstyr
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25) »autoriseret reprasentant« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som har modtaget og
accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant etableret uden for Unionen til at handle p3 fabrikantens vegne
i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver vedrorende dennes forpligtelser i henhold til forordningen

26) »importor«: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer udstyr fra et tredjeland
i omsztning pd EU-markedet

27) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som
gor udstyr tilgaengeligt p& markedet indil ibrugtagningen

28) »erhvervsdrivende«: en fabrikant, en autoriseret representant, en importar eller en distributer

29) »sundhedsinstitution«: en organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af patienter eller fremme af
folkesundheden

30) sbruger«: enhver sundhedsperson eller legmand, der bruger et udstyr

31) »legmand« en person, som ikke har en formel uddannelse inden for et relevant sundhedsomrade eller medicinsk
fagomrade

32) »overensstemmelsesvurdering« en proces til pavisning af, om denne forordnings krav vedrerende et udstyr er blevet
opfyldt

33) »overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der som tredjepart udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver,
herunder kalibrering, testning, certificering og inspektion

34) »bemyndiget organ« et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i overensstemmelse med denne
forordning

35) »CE-overensstemmelsesmaerkning« eller »CE-markning«: en mearkning, hvormed en fabrikant angiver, at et udstyr er
i overensstemmelse med de galdende krav i denne forordning og anden gzldende EU-harmoniseringslovgivning om
anbringelse af denne mearkning

36) »klinisk dokumentation«: de kliniske data og resultaterne af ydeevneevalueringen vedrerende udstyr, der findes
i tilstrekkelig mangde og er af tilstreekkelig kvalitet til, at det er muligt at foretage en kvalificeret vurdering af, om
udstyret er sikkert og opnér den eller de tilsigtede kliniske fordele, nir det anvendes som tiltzenkt af fabrikanten

37) »klinisk fordel«: udstyrs positive virkning med hensyn til dets funktion, f.eks. den positive virkning af screening,
monitorering, diagnosticering eller hjzlp til diagnosticering af patienter, eller en positiv virkning pd patientbe-
handlingen eller folkesundheden

38) »videnskabelig validitet af en analyt« en analyts sammenhzng med en klinisk tilstand eller en fysiologisk tilstand

39) »udstyrs ydeevne« udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten angivne erklerede formal. Det omfatter den
analytiske og, hvor relevant, den kliniske ydeevne, som statter det pigzldende erklerede formal

40) »analytisk ydeevne« udstyrets evne til pd korrekt vis at pévise eller male en bestemt analyt

41) »klinisk ydeevne« udstyrets evne til at give resultater, som er forbundet med en bestemt klinisk tilstand eller en
fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand, alt efter milpopulationen og den tilsigtede bruger

42) »undersegelse af ydeevne«: undersagelse, som foretages for at fastsla eller bekrefte udstyrs analytiske eller kliniske
ydeevne

43) »plan for undersegelse af ydeevne« dokument, som beskriver rationale, formal, design, metodologi, monitorering,
statistiske overvejelser, tilrettelzeggelse og gennemforelse i forbindelse med en undersegelse af ydeevne

44) »ydeevneevalueringe vurdering og analyse af data for at fastsld eller verificere udstyrets videnskabelige validitet og
analytiske og eventuelt kliniske ydeevne

45) »udstyr, hvis ydeevne skal undersegese: ethvert udstyr, der af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt i en
undersegelse af ydeevne,

Udstyr, der er beregnet til anvendelse til forskningsformdl, men som ikke har noget medicinsk sigte, anses ikke for
at veere udstyr, hvis ydeevne skal undersoges
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46) »interventionsundersagelser af klinisk ydeevne« en undersegelse af klinisk ydeevne, hvis testresultater kan pavirke
beslutninger om patientbehandling og/eller blive anvendt i forbindelse med behandlingsvejledning

47) »forsegspersone: en person, der deltager i en undersogelse af ydeevne, og hvis preve(r) udtages til in vitro-
undersogelse foretaget ved hjeelp af udstyr, hvis ydeevne skal underseges, og/eller ved hjeelp af udstyr, der anvendes
til kontrolformal

48) sinvestigator«: en person, der er ansvarlig for gennemferelsen af en undersogelse af ydeevne pa et underspgelsessted

49) »diagnostisk specificitet«: udstyrs evne til at pavise fravaer af en malmarker, der er forbundet med en bestemt
sygdom eller tilstand

50) »diagnostisk sensitivitet<: udstyrs evne til at pavise tilstedevaerelsen af en milmarker, der er forbundet med en
bestemt sygdom eller tilstand

51) »prognosevardic sandsynligheden for, at en person med et positivt testresultat har en bestemt sygdom, der er
genstand for en undersegelse, eller at en person med et negativt testresultat ikke har en bestemt sygdom

52) »positiv prognosevardic udstyrets evne til at skelne mellem ssande« positive resultater og »falske« positive resultater
for et givet karaktertrak i en given population

53) »negativ prognosevardic udstyrets evne til at skelne mellem »sande« negative resultater og »falske« negative
resultater for et givet karaktertreek i en given population

54) »sandsynlighedskvotient«: sandsynligheden for, at et givent resultat viser sig hos en person med den undersegte
kliniske eller fysiologiske tilstand i forhold til sandsynligheden for, at samme resultat viser sig hos en person uden
den kliniske eller fysiologiske tilstand

55) »kalibrator«: et mélereferencemateriale, der anvendes ved kalibrering af udstyr

56) »kontrolmateriale«: et stof, et materiale eller et produkt, som ifelge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt til
verifikation af ydeevnekarakteristika for udstyr

57) »sponsor« en person, et firma, en institution eller en organisation, der pitager sig ansvaret for igangsztningen, for
ledelsen og organiseringen af finansieringen af undersegelsen af ydeevnen

58) sinformeret samtykke« en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt
undersagelse af ydeevne efter at véere blevet informeret om alle de aspekter af undersegelsen af ydeevne, som er
relevante for forsggspersonens beslutning om at deltage, eller nér det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner,
som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant til at inddrage dem
i undersegelsen af ydeevne

59

~—

retisk komitée: et uathangigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med denne medlemsstats
ret og bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik pi denne forordning under hensyntagen til legmands,
navnlig patienters eller patientorganisationers, synspunkter

60

~

»ugnsket handelse enhver utilsigtet medicinsk hzndelse, uhensigtsmessig patientbehandlingsbeslutning, utilsigtet
sygdom eller utilsigtede skader eller ethvert utilsigtet klinisk tegn, herunder unormale laboratorierestltater, hos
forsagspersoner, brugere eller andre personer i forbindelse med en undersogelse af ydeevne, uanset om dette er
relateret til udstyr, hvis ydeevne skal undersages

61) »alvorlig uensket handelse« enhver uensket handelse med et af folgende udfald:

a) en patientbehandlingsbeslutning, der medferer deden eller indebzrer en umiddelbart livstruende situation for
den person, der testes, eller medfarer deden for den pagaldende persons afkom

b) dedsfald

c) alvorlig forringelse af helbredet for den person, der testes, eller modtageren af testede donationer eller materialer,
i form af:

i) livstruende sygdom eller skader

ii) varig forringelse af en legemsstruktur eller en legemsfunktion
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iii) hospitalsindleeggelse eller forlengelse af patientens hospitalsindleggelse

iv) medicinsk eller kirurgisk indgreb for at afveerge livstruende sygdom eller skader eller varig forringelse af en
legemsstruktur eller en legemsfunktion

v) kronisk sygdom
d) fosterskade, fosterded eller et medfedt fysisk eller mentalt handicap eller fedselsskade

62) »mangel ved udstyrete: enhver utilstrekkelighed i identiteten, kvaliteten, holdbarheden, palideligheden, sikkerheden
eller ydeevnen af udstyr, hvis ydeevne skal underseges, herunder funktionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder
i fabrikantens oplysninger

63) »overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning« alle aktiviteter, som fabrikanter i samarbejde med andre er-
hvervsdrivende udforer for at etablere og opdatere en systematisk procedure for proaktiv indsamling og
gennemgang af erfaringerne med det udstyr, de bringer i omsztning, ger tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtager,
for at identificere eventuelle behov for straks at foretage nadvendige, korrigerende eller forebyggende handlinger

64) »markedsovervigning« aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der traffes af offentlige myndigheder for at
kontrollere og sikre, at udstyr er i overensstemmelse med kravene i den relevante EU-harmoniseringslovgivning og
ikke er til fare for sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrorende beskyttelse af samfundsinteresser

65) stilbagetrekning« enhver foranstaltning, der har til formil at opn4, at udstyr, der allerede er gjort tilgangeligt for
slutbrugeren, returneres

66) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formadl at forhindre, at udstyr i forsyningskeden geres yderligere
tilgaengeligt pa markedet

67) »hendelse«: enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller ydeevne af udstyr, som er gjort
tilgaengeligt pd markedet, herunder brugsfejl som folge af ergonomiske egenskaber, samt enhver ungjagtighed
i fabrikantens oplysninger og enhver skade som felge af en legelig beslutning og handlinger, der foretages eller
undlades pa grundlag af oplysninger eller et eller flere resultater, som udstyret har givet

68) »alvorlig hendelse«: enhver hendelse, som direkte eller indirekte forte, kunne have fort eller kunne fore til et af
felgende udfald:

a) en patients, brugers eller anden persons dedsfald
b) midlertidig eller varig alvorlig svaekkelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand
c) en alvorlig trussel mod folkesundheden

69) »alvorlig trussel mod folkesundheden«: en begivenhed, der vil kunne medfere en umiddelbar risiko for dedsfald,
alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand eller alvorlig sygdom, der kan kraeve omgdende afhjelpende
handlinger, og som vil kunne forirsage betydelig sygelighed eller dedelighed hos mennesker, eller som er
usadvanlig eller uventet pa det pigaldende sted og tidspunkt

70} skorrigerende handling«: enhver handling, der foretages for at fjerne irsagen til en potentiel eller faktisk afvigelse
eller anden uensket situation

71) ssikkerhedsrelateret korrigerende handling«: korrigerende handling foretaget af en fabrikant af tekniske eller
medicinske drsager for at forebygge eller mindske risikoen for en alvorlig hzndelse vedrarende udstyr, der er gjort
tilgaengeligt pa markedet

72) ssikkerhedsmeddelelse: en meddelelse udsendt af en fabrikant til brugere eller kunder i forbindelse med en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling

73) »harmoniseret standard«: en europzisk standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra c), i forordning (EU)
nr. 1025/2012

74) »fzlles specifikationer«: en rakke tekniske ogfeller kliniske krav, der ikke er en standard, og som giver mulighed for
at opfylde de retlige forpligtelser, som gelder for udstyr, processer eller systemer.
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Afdeling 2

Produkters reguleringsmassige status og raddgivning
Artikel 3
Produkters reguleringsmassige status

1. Kommissionen fastlegger efter en beherigt begrundet anmodning fra en medlemsstat og efter hering af Koordinati-
onsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG) nedsat i henhold til artikel 103 i forordning (EU) 2017/745 ved hjelp af
gennemforelsesretsakter, hvorvidt et specifikt produkt eller en specifik kategori eller gruppe af produkter falder ind
under definitionerne af »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostike eller stilbehar til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik«. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3, i nerverende
forordning.

2. Kommissionen kan ogsd pd eget initiativ efter hering af MDCG ved hjelp af gennemforelsesretsakter traffe
afgorelse om spargsmalene i denne artikels stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren
i artikel 107, stk. 3.

3. Kommissionen serger for, at medlemsstaterne udveksler ekspertise p4 omriderne medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, medicinsk udstyr, legemidler, humane vav og celler, kosmetik, biocider, fedevarer og eventuelt andre
produkter for at fastleegge et produkts, en produktkategoris eller en produktgruppes reguleringsmassige status.

4. Nér Kommissionen overvejer den mulige reguleringsmassige status som udstyr for produkter, der omfatter
legemidler, humane vav og celler, biocider eller fodevarer, sikrer den, at Det Europziske Legemiddelagentur (EMA), Det
Europaiske Kemikalieagentur og Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet hores i et passende omfang, hvis det er
relevant.

Artikel 4
Genetisk information, ridgivning og informeret samtykke

1. Hvis en genetisk test anvendes pa personer i forbindelse med sundhedsydelser som defineret i artikel 3, litra a),
i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/24/EU (') og med det medicinske formal at foretage diagnosticering,
forbedre behandlingen eller gennemfare pradiktive eller pranatale test, skal medlemsstaterne sikre, at den person, som
testes, eller, hvor det er relevant, dennes retligt udpegede reprasentant i passende omfang modtager relevante
oplysninger om den genetiske tests karakter, betydning og implikationer.

2. 1 forbindelse med de i stk. 1 omhandlede forpligtelser skal medlemsstaterne navnlig sikre, at der er passende
adgang til rddgivning, hvis der anvendes genetiske test, som giver oplysninger om genetisk disposition for medicinske
tilstande ogleller sygdomme, som generelt anses for at vare uhelbredelige pi grundlag af det videnskabelige og
teknologiske niveau.

3. Stk. 2 finder ikke anvendelse i tilfelde, hvor en genetisk test bekrafter diagnosticeringen af en medicinsk tilstand
ogfeller sygdom, som den person, der testes, i forvejen har, eller i tilfzlde, hvor der anvendes ledsagende diagnosticering.

4. Intet i denne artikel er til hinder for, at medlemsstaterne vedtager eller opretholder foranstaltninger p3 nationalt
plan, som beskytter patienter bedre, er mere specifikke eller vedrarer informeret samtykke.

KAPITEL 1I

TILGANGELIGGORELSE PA MARKEDET OG IBRUGTAGNING AF UDSTYR, ERHVERVSDRIVENDES
FORPLIGTELSER, CE-M ARKNING OG FRI BEVAGELIGHED

Artikel 5
Omsztning og ibrugtagning

1. Udstyr mé kun bringes i omsztning eller ibrugtages, hvis det er i overensstemmelse med denne forordning, og nir
det leveres forskriftsmassigt og anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med sit erklerede
formal.

() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med grenseoverskridende
sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, 5. 45).
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2. Udstyr skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som er fastsat i bilag I, og som finder anvendelse pi
det, under hensyn til dets erklerede formal.

3. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal omfatte en ydeevneevaluering
i overensstemmelse med artikel 56.

4. Udstyr, der fremstilles og anvendes i sundhedsinstitutioner, bortset fra udstyr beregnet til undersegelse af ydeevne,
betragtes som ibrugtaget.

5. Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I finder kravene i denne forordning
ikke anvendelse pd udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i sundhedsinstitutioner, der er etableret i Unionen, sifremt
alle folgende betingelser er opfyldt:

a) udstyret er ikke overfert til en anden retlig enhed
b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende kvalitetsstyringssystemer

¢) sundhedsinstitutionens laboratorium opfylder standard EN 1SO 15189 eller, hvis det er relevant, nationale
bestemmelser, herunder nationale bestemmelser om akkreditering

d) sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientm&lgruppens specifikke behov ikke kan opfyldes eller
ikke kan opfyldes pi et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der allerede er tilgengeligt p4 markedet

¢) sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om anvendelsen af sddant udstyr til dens kompetente
myndighed, der skal indeholde en begrundelse for dets fremstilling, ndring og anvendelse

f) sundhedsinstitutionen udferdiger en erklering, som den offentligger, og som indeholder:
i) navn og adresse pd den sundhedsinstitution, der har fremstillet udstyret
iiy oplysninger, der er nedvendige for at identificere udstyret

i) en erklering om, at udstyret opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings
bilag 1, og, hvis det er relevant, oplysninger om, hvilke krav der ikke er opfyldt fuldt ud med angivelse af
begrundelse derfor

g) for sa vidt angdr udstyr i klasse D i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII, udarbejder sundhedsinstitutionen
dokumentation, der gor det muligt at forstd fremstillingsanlegget, fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om
udstyrets ydeevne, herunder det erklarede formal, og der er tilstreekkeligt detaljeret, s3 den kompetente myndighed
kan konstatere, om de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag I er opfyldt.
Medlemsstaterne kan ogsd anvende denne bestemmelse p& udstyr i klasse A, B eller C i overensstemmelse med
reglerne i bilag VIII

h) sundhedsinstitutionen traffer alle nedvendige foranstaltninger til sikring af, at alt udstyr er fremstillet
i overensstemmelse med dokumentationen, jf. litra g), og

i) sundhedsinstitutionen gennemgér erfaringerne fra den Kkliniske brug af udstyret og foretager alle nedvendige
korrigerende handlinger.

Medlemsstaterne kan krave, at sidanne sundhedsinstitutioner forelegger den kompetente myndighed alle yderligere
relevante oplysninger om sidant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt p& deres omrade. Medlemsstaterne bevarer
retten til at begraense fremstillingen og anvendelsen af en specifik type af sddant udstyr og skal have adgang til at
inspicere sundhedsinstitutionernes aktiviteter.

Dette stykke finder ikke anvendelse pa udstyr, der fremstilles i industriel mélestok.

6.  For at sikre en ensartet anvendelse af bilag I kan Kommissionen vedtage gennemferelsesretsakter, i det omfang det
er nedvendigt for at lase spargsmil vedrerende forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse. Disse gennemforel-
sesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
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Artikel 6
Fjernsalg

1. Udstyr, der tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet som defineret i artikel 1, stk. 1), litra b), i direktiv
(EU) 2015/1535, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, skal overholde denne forordnings
bestemmelser.

2. Uden at dette bergrer national ret vedrerende udevelse af laegegerningen, skal udstyr, der ikke bringes
i omsztning, men som anvendes som led i en kommerciel aktivitet, mod eller uden vederlag, med henblik p4 levering af
diagnostiske eller terapeutiske tjenester, der ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel 1,
stk. 1, litra b, i direktiv (EU) 2015/1535, eller ved hjzlp af andre kommunikationsmidler, direkte eller gennem
mellemmand, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde denne forordnings bestemmelser.

3. Efter anmodning fra en kompetent myndighed stiller en fysisk eller juridisk person, der tilbyder udstyr
i overensstemmelse med stk. 1, eller som leverer en tjeneste i overensstemmelse med stk. 2, en kopi af EU-overensstem-
melseserkleeringen for det pigzldende udstyr til rddighed.

4. En medlemsstat kan ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden krzve, at en udbyder af tjenester i informations-
samfundet som defineret i artikel 1, stk. 1, litra b), i direktiv (EU) 2015/1535 indstiller sine aktiviteter.

Artikel 7
Anprisninger

I forbindelse med merkning, brugsanvisning, tilgeengeliggerelse, ibrugtagning af og reklame for udstyr er det forbudt at
anvende tekst, navne, varemerker, billeder og figurer eller andre tegn, der kan vildlede brugeren eller patienten med
hensyn til udstyrets erklarede formal, sikkerhed og ydeevne ved at:

a) tilskrive udstyret funktioner og egenskaber, som det ikke har
b) skabe et falsk indtryk af behandlingen eller diagnosticeringen, funktioner eller egenskaber, som udstyret ikke har

¢) undlade at oplyse brugeren eller patienten om en sandsynlig risiko forbundet med brugen af udstyret
i overensstemmelse med dets erklerede formal

d) foresld en anden brug af udstyret end den, der blev anfort som en del af det erklerede formal, som overensstemmel-
sesvurderingen blev gennemfert med henblik pa.

Artikel 8
Brug af harmoniserede standarder

1. Udstyr, der er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller relevante dele af disse
standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vaere i overensstemmelse med de
krav i denne forordning, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Forste afsnit finder ogsd anvendelse pd system- eller proceskrav, som skal vare opfyldt i overensstemmelse med denne
forordning af erhvervsdrivende eller sponsorer, herunder de krav, der vedrarer kvalitetssikringssystemer, risikostyring,
systemer til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, undersegelser af ydeevne, klinisk dokumentation eller
opfelgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt i omstning (»PMPFq).

Ved henvisninger i denne forordning til harmoniserede standarder forstds harmoniserede standarder, hvortil
henvisningerne er blevet offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende.

2. Henvisninger i denne forordning til de harmoniserede standarder omfatter ogsi de monografier i Den Europziske
Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med konventionen om udarbejdelse af en europzisk farmakopé, sdfremt
referencer til disse monografier er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 9
Falles specifikationer

1. Huvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis de relevante harmoniserede standarder er utilstreekkelige,
eller hvis det er nedvendigt at afhjzlpe folkesundhedsmassige betenkeligheder, kan Kommissionen efter hering af
MDCG ved gennemfarelsesretsakter vedtage felles specifikationer for s& vidt angér de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne som fastsat i bilag I, den tekniske dokumentation som fastsat i bilag II og IIl, ydeevneevalueringen og PMPF,
som fastsat i bilag XIII eller kravene vedrgrende undersogelser af ydeevne som fastsat i bilag XIIL Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

2. Udstyr, der er i overensstemmelse med de falles specifikationer i stk. 1, anses for at opfylde de krav i denne
forordning, der er omfattet af disse flles specifikationer eller relevante dele deraf.

3.  Fabrikanterne skal overholde de felles specifikationer i stk. 1, medmindre det kan begrundes behorigt, at de har
valgt lesninger, der sikrer et niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne, der mindst svarer hertil.

Artikel 10
Fabrikanternes generelle forpligtelser

1. Nar fabrikanter bringer deres udstyr i omsztning eller tager det i brug, sikrer de, at det er designet og fremstillet
i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

2. Fabrikanter skal etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til risikostyring som beskrevet
i punkt 3 i bilag L.

3.  Fabrikanterne skal gennemfore en ydeevneevaluering i overensstemmelse med kravene i artikel 56 og bilag XIII,
herunder en PMPF.

4.  Fabrikanterne udarbejder og opdaterer den tekniske dokumentation for det navnte udstyr. Den tekniske
dokumentation skal udformes séledes, at den ger det muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med kravene
i denne forordning. Den tekniske dokumentation skal omfatte de elementer, der er anfert i bilag II og IIL

Kommissionen tillegges befajelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 108 for p& baggrund
af den tekniske udvikling at @ndre bilag II og III.

5. Hvis overensstemmelsen med de galdende krav er blevet dokumenteret efter den relevante overensstemmelsesvur-
deringsprocedure, udarbejder fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, en EU-overensstem-
melseserklering i overensstemmelse med artikel 17 og anbringer CE-overensstemmelsesmaerkningen i overensstemmelse
med artikel 18.

6.  Fabrikanterne skal overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet, jf. artikel 24, og registreringsfor-
pligtelserne, jf. artikel 26 og 28.

7.  Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen og, hvis det er relevant, en
kopi af det relevante certifikat, herunder eventuelle @ndringer og tilleg, som er udstedt i overensstemmelse med
artikel 51, til radighed for de kompetente myndigheder i en periode p& mindst 10 &r, efter at det sidste udstyr, som er
omfattet af EU-overensstemmelseserkleringen, er bragt i omsatning.

Efter anmodning fra en kompetent myndighed foreleegger fabrikanten som anfert i anmodningen den fuldstendige
tekniske dokumentation eller en sammenfatning heraf.

For at den autoriserede reprasentant kan varetage de opgaver, der er nzvnt i artikel 11, stk. 3, sikrer en fabrikant med
registreret forretningssted uden for Unionen, at den autoriserede reprasentant har permanent adgang til de nedvendige
oplysninger.
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8.  Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med
kravene i denne forordning. Der skal i fornedent omfang tages rettidigt hensyn til @ndringer i produktets design eller
egenskaber og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller de felles specifikationer, som der er henvist til for at
dokumentere produktets overensstemmelse med de gzldende krav. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal undersoges, skal oprette, dokumentere, implementere, vedligeholde, opdatere og lebende forbedre et kvalitetssty-
ringssystem, der sikrer overensstemmelse med denne forordning pi den mest effektive made og pa en made, der stir
i rimeligt forhold til risikoklassen og typen af udstyr.

Kvalitetsstyringssystemet skal dakke alle dele og elementer i en fabrikants organisation, der beskeftiger sig med
kvaliteten af processer, procedurer og udstyr. Det styrer strukturen, ansvarsomriderne, procedurerne, processerne og
ledelsesressourcerne for at gennemfere de principper og foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre
overensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte falgende aspekrer:

a) en strategi for overholdelse af reguleringen, herunder overholdelse af procedurerne for overensstemmielsesvurdering
og procedurerne for administration af ndringer af det udstyr, som er omfattet af systemet

b) identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og udforskning af mulighederne for at imedekomme disse
krav

¢) ledelsens ansvar

d) ressourceforvaltning, herunder udvalgelse af og kontrol med leveranderer og underentreprenerer

e) risikostyring som fastsat i punkt 3 i bilag I

f) ydeevneevaluering i overensstemmelse med artikel 56 og bilag XIII, herunder PMPF

g) produktrealisering, herunder planlzgning, design, udvikling, produktion og levering af tjenesteydelser

h) verifikation af UDI-tildelinger efter artikel 24, stk. 3, til alt relevant udstyr og for at sikre overensstemmelse med og
validitet af de oplysninger, der er forelagt i henhold til artikel 26

i) etablering, implementering og opretholdelse af et system til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning,
i overensstemmelse med artikel 78

j) varetagelse af kommunikation med kompetente myndigheder, bemyndigede organer, andre erhvervsdrivende, kunder
ogfeller andre interessenter

k) processer for indberetning af alvorlige hndelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse med
sikkerhedsovervigning

) styring af korrigerende og forebyggende handlinger og verifikation af deres effektivitet
m) processer for monitorering og miling af output, dataanalyse og produktforbedring.

9. Fabrikanter af udstyr implementerer og opdaterer systemet til overvigning, efter at udstyret er bragt i omstning,
i overensstemmelse med artikel 78.

10.  Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der er omhandlet i overensstemmelse med bilag I,
punkt 20, pi et eller flere officielle EU-sprog som fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret geres tilgengeligt for
brugeren eller patienten. Oplysningerne pd markningen skal vare umulige at slette, letlaeselige og letforstdelige for den
tilsigrtede bruger eller patienten.

De oplysninger, der afgives i medfer af bilag I, punkt 20, for si vidt angar udstyr til selvtestning eller patientner testning
skal vzre letforstdelige og forelegges pa det eller de officielle EU-sprog, som er fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret
gores tilgaengeligt for brugeren eller patienten.

1. Fabrikanter, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsztning eller ibrugtaget, ikke er
i overensstemmelse med denne forordning, foretager straks de nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det
pigzldende udstyr i overensstemmelse med kravene eller om nedvendigt tilbagekalde det eller trekke det tilbage. De
underretter distributererne af det pagzldende udstyr og, hvor det er relevant, den autoriserede reprasentant samt
importerer herom.

Hvis udstyret udger en alvorlig risiko, skal fabrikanterne straks underrette de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort udstyret tilgaengeligt, og i givet fald det bemyndigede organ, der har udstedt et certifikat
for udstyret i overensstemmelse med artikel 51, om navnlig den manglende overensstemmelse og korrigerende
handlinger.
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12.  Fabrikanterne skal have et system til registrering og indberetning af heandelser og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger som beskrevet i artikel 82 og 83.

13.  Efter anmodning fra en kompetent national myndighed foreleegger fabrikanterne den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at pavise produktets overensstemmelse med lovgivningen, pi et officielt EU-sprog,
der er fastsat af den bererte medlemsstat. Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit
registrerede forretningssted, kan krave, at fabrikanterne stiller prever af udstyret til rédighed uden vederlag eller, hvis det
ikke er praktisk muligt, giver adgang til udstyret. Fabrikanterne skal, hvis en kompetent myndighed anmoder herom,
samarbejde med denne om korrigerende handlinger, der er foretaget for at undga eller, hvis det ikke er muligt, begraense
risici i forbindelse med udstyr, som er bragt i omsatning eller ibrugtager.

Hvis fabrikanten ikke samarbejder, eller hvis den forelagte information og dokumentation er ufuldstzndig eller ukorrekt,
kan den kompetente myndighed med henblik pé at sikre beskyitelsen af folkesundheden og patientsikkerheden treffe de
nedvendige foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgengeligheden af udstyr p4 sit nationale marked eller for at
tilbagekalde udstyret fra markedet eller treekke det tilbage, indtil fabrikanten samarbejder eller forelegger fuldstzndige og
korrekte oplysninger.

Hvis en kompetent myndighed finder eller har grund til at tro, at udstyr har forirsaget skade, skal den efter anmodning
lette leveringen af de oplysninger og den dokumentation, der er omhandlet i forste afsnit, til den potentielt skadede
patient eller bruger og eventuelt patientens eller brugerens retsefterfolger, patientens eller brugerens sundhedsforsik-
ringsselskab eller andre tredjeparter, der er bersrt af den skade, som patienten eller brugeren er blevet péfort, uden at
dette berarer databeskyttelsesreglerne og, medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til
oplysningerne, uden at dette berarer beskyttelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Den kompetente myndighed behaver ikke at overholde den forpligtelse, der er fastlagt i tredje afsnit, hvis adgangen til de
oplysninger og den dokumentation, der er omhandlet i forste afsnit, seedvanligvis behandles i forbindelse med retssager.

14.  Hvis fabrikanterne fir deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller fysisk person, skal
oplysningerne om denne persons identitet indgd i de oplysninger, der skal fremlegges i overensstemmelse med
artikel 27, stk. 1.

15.  Fysiske eller juridiske personer kan kraeve erstatning for skade forrsaget af defekt udstyr i overensstemmelse med
galdende EU-ret og national ret.

Fabrikanter skal pd en made, der stir i rimeligt forhold til risikoklasse, type af udstyr og virksomhedens sterrelse, have
indfert foranstaltninger for at sikre tilstrekkelig finansiel daekning for s& vidt angar deres potentielle ansvar i henhold til
direktiv 85/374/EQF, uden at dette berorer strengere beskyttelsesforanstaltninger i henhold til national ret.

Artikel 11
Autoriseret repraesentant

1.  Hvis fabrikanten af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes i omsatning i Unionen,
hvis fabrikanten udpeger én autoriseret repraesentant,

2. Udpegelsen udger den autoriserede reprasentants fuldmagt, er kun gyldig, hvis den autoriserede reprasentant
bekrafter dette skriftligt, og galder som minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af udstyr.

3. Den autoriserede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som den autoriserede
repraesentant og fabrikanten er blevet enige om. Den autoriserede reprasentant forelegger p& anmodning en kopi af
fuldmagten for den kompetente myndighed.

Fuldmagten kraever, og fabrikanten tillader, at den autoriserede repraesentant udferer mindst folgende opgaver i relation
til det udstyr, som er omfattet af den:

a) verificerer, at EU-overensstemmelseserkleeringen og den tekniske dokumentation er blevet udarbejdet, og, hvis det er
relevant, at fabrikanten har gennemfort en passende overensstemmelsesvurderingsprocedure

b) stiller en kopi af den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen og, hvis det er relevant, en kopi
af det relevante certifikat, herunder eventuelle @ndringer og tilleg, som er udstedt i overensstemmelse med
artikel 51, til rddighed for de kompetente myndigheder i den periode, der er nzvnt i artikel 10, stk. 7

c) opfylder registreringsforpligtelserne i artikel 28 og verificerer, at fabrikanten har opfyldt registreringsforpligtelserne
i artikel 26
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d) forelegger som svar pi en kompetent myndigheds anmodning al den information og dokumentation, der er
nedvendig for at pivise udstyrets overensstemmelse med lovgivningen, for denne kompetente myndighed p3 et
officielt EU-sprog, der er fastsat af den berorte medlemsstat

e) fremsender eventuelle anmodninger fra en kompetent myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede
reprasentant har sit registrerede forretningssted, om prever af eller adgang til udstyr til fabrikanten og verificerer, at
den kompetente myndighed modtager proverne eller far adgang til udstyret

f) samarbejder med de kompetente myndigheder om forebyggende eller korrigerende handlinger, der foretages for at
undga eller, hvis det ikke er muligt, begraense risici i forbindelse med udstyret

g} informerer straks fabrikanten om klager og indberetninger fra sundhedspersoner, patienter og brugere om formodede
handelser i forbindelse med udstyr, for hvilket den autoriserede repraesentant er udpeget

h) bringer fuldmagten til opher, hvis fabrikanten handler i strid med sine forpligtelser i henhold til denne forordning.

4. Den i nzrvaerende artikels stk. 3 omhandlede fuldmagt m4 ikke uddelegere fabrikantens forpligtelser som fastsat
i artikel 10, stk. 1,2, 3,4, 5,6, 8,9, 10 og 11.

5. Hvis fabrikanten ikke er etableret i en medlemsstat og ikke har opfyldt de forpligtelser, der er fastsat i artikel 10, er
den autoriserede reprasentant juridisk ansvarlig for defekt udstyr p4 samme grundlag som og hafter solidarisk med
fabrikanten, jf. dog denne artikels stk. 4.

6.  En autoriseret reprasentant, som bringer sin fuldmagt til opher af de grunde, der er omhandlet i stk. 3, litra h),
underretter straks den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede repraesentant er etableret, og,
hvis det er relevant, det bemyndigede organ, som har deltaget i overensstemmelsesvurderingen af udstyret, om
fuldmagtens opher og &rsagerne hertil.

7. Henvisninger i denne forordning til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit
registrerede forretningssted, betragtes som henvisninger til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den
autoriserede reprasentant, der er udpeget af fabrikanten, jf. stk. 1, har sit registrerede forretningssted.

Artikel 12
Udskiftning af den autoriserede reprasentant

De nzrmere bestemmelser for udskiftning af den autoriserede reprasentant skal vare klart fastlagt i en aftale mellem
fabrikanten, s4 vidt muligt den afgdende autoriserede reprasentant og den tiltrzdende autoriserede reprasentant. Denne
aftale skal mindst indeholde felgende:

a) datoen for opheret af den afgiende autoriserede reprasentants fuldmagt og datoen for indledningen af den
tiltredende autoriserede repraesentants fuldmagt

b

=

datoen, indtil hvilken den afgiende autoriserede reprasentant ma anfares i oplysningerne fra fabrikanten, herunder
eventuelt salgsfremmende materiale

¢) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder

d) den afgdende autoriserede reprasentants forpligtelse til efter fuldmagtens opher at sende fabrikanten eller den
tiliredende autoriserede repraesentant eventuelle klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller
brugere om formodede handelser i forbindelse med udstyr, for hvilket vedkommende var udpeget som autoriseret
reprasentant.

Artikel 13
Importgrernes generelle forpligtelser

1. Importererne mé kun bringe udstyr i omsztning pd EU-markedet, som er i overensstemmelse med denne
forordning.

2. Med henblik p4 at bringe udstyr i omsatning verificerer importarerne, at:
a) udstyret er CE-merket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret

b) en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret reprasentant i overensstemmelse med
artikel 11

¢) udstyret er market i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af de krevede brugsanvisninger

d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI i overensstemmelse med artikel 24.
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Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning, ma vedkommende ikke bringe udstyret i omsetning, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
gxldende krav, og skal underrette fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant herom. Hvis importeren finder eller
har grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, underretter vedkommende ligeledes den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor importeren er etableret.

3. Importerer skal pa udstyret eller pd dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret, anfere deres navn,
registrerede firmanavn eller registrerede varemerke, deres registrerede forretningssted og den adresse, hvor de kan
kontaktes, saledes at de fysisk kan lokaliseres. De sikrer, at ingen supplerende markning skjuler oplysningerne
i fabrikantens markning.

4. Importgrerne verificerer, at udstyret er registreret i det elektroniske system i overensstemmelse med artikel 26.
Importgrerne tilfojer deres oplysninger til registreringen i henhold til artikel 28.

5. Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de har ansvaret for, ikke bringer
dets overensstemmelse med de vesentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I i fare, og overholder de
betingelser, som fabrikanten har fastsat, sifremt de foreligger.

6. Importererne forer et register over klager, ikkeoverensstemmende udstyr og tilbagetrzkninger og tilbagekaldelser
og forelegger alle oplysninger, som fabrikanten, den autoriserede reprasentant og distributererne anmoder om, for dem,
s& de kan undersoge klager.

7. Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsztning, ikke er i overensstemmelse
med denne forordning, underretter omgdende fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant, Importererne
samarbejder med fabrikanten, dennes autoriserede reprasentant og de kompetente myndigheder for at sikre, at der
foretages de nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det pigzldende udstyr i overensstemmelse, tilbagekalde
det eller trekke det tilbage. Hvis udstyret udger en alvorlig risiko, underretter de ogsd straks de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort udstyret tilgengeligt, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ,
der har udstedt et certifikat i overensstemmelse med artikel 51 for det pigeldende udstyr, og giver nermere oplysninger
om navnlig den manglende overensstemmelse og de korrigerende handlinger.

8. Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om
formodede handelser i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsaztning, fremsender straks disse oplysninger til
fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant.

9. Importererne opbevarer i den periode, der er navnt i artikel 10, stk. 7, en kopi af EU-overensstemmelseser-
klzeringen og, hvis det er relevant, en kopi af det relevante certifikat, herunder eventuelle andringer og tilleg, som er
udstedt i overensstemmelse med artikel 51.

10.  Importgrerne skal, hvis kompetente myndigheder anmoder herom, samarbejde med disse om handlinger, der
foretages for at undgi eller, hvis det ikke er muligt, begrense risici i forbindelse med udstyr, som de har bragt
i omsatning. Hvis en kompetent myndighed i den medlemsstat, hvor importeren har sit registrerede forretningssted,
anmoder herom, stiller vedkommende prever af udstyret til ridighed uden vederlag eller, hvis dette ikke er praktisk
muligt, giver adgang til udstyret.

Artikel 14
Distributerernes generelle forpligtelser

1. Nér distributerer gor udstyr tilgeengeligt pd markedet, handler de i forbindelse med deres aktiviteter med forneden
omhu med hensyn til de galdende krav.

2. Distributererne verificerer, for de gor udstyr tilgaengeligt p4 markedet, at alle de folgende krav er opfyldt:

a) udstyret er CE-maerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaring for udstyret

b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge i overensstemmelse med artikel 10, stk. 10
¢) for importeret udstyr: Importeren har opfyldt kravene i artikel 13, stk. 3

d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI

Med henblik pé at opfylde kravene i forste afsnit, litra a), b) og d), kan distributeren anvende en preveudtagningsmetode,
der er reprasentativ for det udstyr, som den pageldende distributer leverer.
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Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning, ma vedkommende ikke gore udstyret tilgengeligt ps markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse
hermed, og skal underrette fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede representant og importeren herom. Hvis
distributeren finder eller har grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, underetter
vedkommende ligeledes den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

3. Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for det udstyr, som de har ansvaret for, opfylder
de betingelser, som fabrikanten har fastsat.

4. Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort tilgzengeligt pd markedet, ikke er
i overensstemmelse med denne forordning, underretter straks fabrikanten og eventuelt dennes autoriserede repraesentant
og importeren. Distributererne samarbejder med fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede repraesentant og
importeren samt med de kompetente myndigheder for at sikre, at der foretages de nedvendige korrigerende handlinger
for at bringe det pigzldende udstyr i overensstemmelse med kravene eller om nodvendigt at tilbagekalde det eller at
trzkke det tilbage. Hvis distributaren mener eller har grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko, skal
vedkommende ogsd straks underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor vedkommende har gjort
udstyret tilgengeligt, og give nermere oplysninger om navnlig den manglende overensstemmelse og korrigerende
handlinger.

5. Distributerer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om
formodede handelser i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgengeligt, fremsender straks disse oplysninger til
fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede reprasentant og importoren. De forer et register over klager, ikkeoverens-
stemmende udstyr og tilbagetrekninger og tilbagekaldelser og holder fabrikanten og, hvis en sidan findes, den
autoriserede repraesentant og importeren orienteret om en sidan monitorering og stiller alle oplysninger til radighed for
dem, nér de anmoder herom.

6.  Distributererne skal pd anmodning af en kompetent myndighed forelegge denne al den information og
dokumentation, som de har til ridighed, og som er nedvendig for at pévise udstyrets overensstemmelse med
lovgivningen.

Distributererne anses for at have opfyldt forpligtelsen i forste afsnit, nar fabrikanten eller i givet fald den autoriserede
repraesentant for det pagzldende udstyr forelegger de kravede oplysninger. Distributererne skal pa anmodning af de
kompetente myndigheder samarbejde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at undga risici i forbindelse
med udstyr, de har gjort tilgzengeligt p& markedet. Hvis en kompetent myndighed anmoder herom, stiller distributeren
gratis stikprover af udstyret til ridighed eller, hvis det ikke er praktisk muligt, giver adgang til udstyret.

Artikel 15
Person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen

1. Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, og
som har den fornedne ekspertise pd omridet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Den fornadne ekspertise
pavises ved en af folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfort universitetsuddannelse eller en uddannelse, som
den pagaldende medlemsstat har anerkendt som svarende hertil, inden for jura, medicin, farmaci, ingeniprvidenskab
eller en anden relevant videnskabelig disciplin og mindst et irs erhvervserfaring med reguleringsmaessige spergsmal
eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fire &rs erhvervserfaring med reguleringsmassige spergsmal eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

2. Mikrovirksomheder og sm virksomheder i den i Kommissionens henstilling 2003/361/EF () anvendte betydning

er ikke forpligtede til at have en person i deres organisation, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, men skal
til stadighed rdde over en sddan person.

3. Den person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, skal mindst vaere ansvarlig for at sikre, at:

a) udstyrets overensstemmelse kontrolleres pi passende vis i henhold til det kvalitetsstyringssystem, som udstyret
fremstilles under, for et udstyr frigives

(") Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smi og mellemstore virksomheder
(EUTL 124 af 20.5.2003, 5. 36).
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b) den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen er udarbejdet og opdateret
¢) overvagningsforpligtelserne, efter at udstyret er bragt i omsatning, er opfyldt i henhold til artikel 10, stk. 9
d) indberetningsforpligtelserne i artikel 82-86 er opfyldt

e) for s vidt angdr udstyr beregnet til undersegelse af ydeevne, der er beregnet til anvendelse som led i interventionsun-
dersegelser af klinisk ydeevne eller andre undersegelser af ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersegelsen, den erkleering, der er naevnt i bilag XIV, punkt 4.1, er udstedt.

4. Hvis flere personer i fxllesskab er ansvarlige for overholdelse af reguleringen i overensstemmelse med stk. 1, 2 og
3, fastleegges deres respektive ansvarsomréder skriftligt.

5. Den person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, ma ikke bringes i en ugunstig stilling i fabrikantens
organisation i forbindelse med korrekt varetagelse af sine opgaver, uanset om vedkommende er ansat i organisationen
eller ¢j.

6.  De autoriserede repraesentanter skal til stadighed ride over mindst én person, der er ansvarlig for overholdelse af
reguleringen, og som har den fornsdne ekspertise om de reguleringsmassige krav til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik i Unionen. Den fornedne ekspertise pavises ved en af folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitetsuddannelse eller en uddannelse, som
de pagaldende medlemsstater har anerkendt som svarende hertil, inden for jura, medicin, farmaci, ingeniervidenskab
eller anden relevant videnskabelig disciplin og mindst et irs erhvervserfaring med reguleringsmaessige sporgsmal eller
kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fire &rs erhvervserfaring med reguleringsmassige sporgsmil eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

Artikel 16

Tilfelde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pd importerer, distributerer eller
andre personer

1. En distributer, importer eller anden fysisk eller juridisk person patager sig de forpligtelser, som péhviler
fabrikanterne, hvis vedkommende ger en af folgende:

a) ger udstyr tilgaengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede firmanavn eller registrerede varemarke,
undtagen i tilfelde, hvor en distributer eller importer indgdr en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten
identificeres som sddan pa mearkningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der pilegges fabrikanter i denne
forordning

b) @ndrer det erkleerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omsetning eller ibrugtaget

¢) endrer udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, pa en sddan made, at overensstemmelsen med de
gzldende krav kan blive pavirket.

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vaere fabrikant som defineret i artikel 2, nr. 23), til en
bestemt patient samler eller tilpasser udstyr, der allerede er bragt i omsztning, uden at @ndre dets erklerede formal.

2. Med henblik pd stk. 1, litra ¢), betragtes folgende ikke som en @ndring af udstyr, der kan pavirke udstyrets
opfyldelse af gaeldende krav:

a) tilvejebringelse, herunder oversattelse, af fabrikantens oplysninger i overensstemmelse med bilag I, punkt 20,
vedrerende udstyr, der allerede er bragt i omsztning, og af yderligere oplysninger, der er nedvendige for at
markedsfore udstyret i den relevante medlemsstat

b) wndringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsetning, herunder e@ndring af pakningssterrelsen,
hvis ompakning er nedvendig for at markedsfore udstyret i den relevante medlemsstat, og hvis det sker under
sadanne betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke bergres. For udstyr, der markedsfores i steril tilstand,
formodes det, at udstyrets oprindelige tilstand pavirkes negativt, hvis emballagen, der er nedvendig for at bevare den
sterile tilstand, er dbnet, beskadiget eller p4 anden made negativt pavirket af ompakningen.
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3. En distributer eller importer, som udforer de aktiviteter, der er nzvnt i stk. 2, litra a) og b), skal pa udstyret eller,
hvis dette ikke er praktisk muligt, p& dets emballage eller i et dokument, der ledsager udstyret, anfere den aktivitet, der
er udfort, sammen med vedkommendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke, registrerede
forretningssted og den adresse, hvor den pageldende kan kontaktes, siledes at denne fysisk kan lokaliseres.

Distributerer eller importerer sorger for, at de har et kvalitetsstyringssystem med procedurer, der sikrer, at oversettelsen
af oplysningerne er korrekt og opdateret, og at de aktiviteter, der er nevnt i stk. 2, litra a) og b), foretages p& en made
og under betingelser, som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede udstyrs emballage ikke er defekt,
af darlig kvalitet eller sjusket. Kvalitetsstyringssystemet skal blandt andet omfatte procedurer, der sikrer, at distributren
eller importeren underrettes om korrigerende handlinger, som fabrikanten foretager i forhold til det pageldende udstyr
for at reagere pé sikkerhedsproblemer eller for at bringe udstyret i overensstemmelse med denne forordning.

4. Senest 28 dage inden ommarket eller ompakket udstyr geres tilgzngeligt p4 markedet, underretter distributerer
eller importerer, som udforer aktiviteter, jf. stk. 2, litra a) og b), fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor de agter at gore udstyret tilgengeligt, om intentionen om at gore det ommarkede eller ompakkede
udstyr tilgangeligt og giver efter anmodning fabrikanten og den kompetente myndighed en prove eller model af det
ommarkede eller ompakkede udstyr, herunder eventuelle oversatte markninger og brugsanvisninger. Inden for
samme 28 dage forelzgger distributeren eller importeren den kompetente myndighed et certifikat, der er udstedt af et
bemyndiget organ udpeget til den type udstyr, som er omfattet af de aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, litra a) og b),
og som certificerer, at distributerens eller importorens kvalitetsstyringssystem opfylder de krav, der er fastsat i stk. 3.

Artikel 17
EU-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgs, at kravene i denne forordning er opfyldt. Fabrikanten skal
lebende opdatere EU-overensstemmelseserklaringen. EU-overensstemmelseserklzringen skal mindst indeholde de
oplysninger, der er anfert i bilag IV, og skal oversattes til det eller de officielle EU-sprog, der kraeves af den eller de
medlemsstater, hvor udstyret gores tilgangeligt.

2. Hvis udstyr for sd vidt angdr aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er undergivet anden EU-
lovgivning, som ogsd kraver, at fabrikanten afgiver en EU-overensstemmelseserklering om, at det er dokumenteret, at
kravene i den pigzldende lovgivning er opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-overensstemmelseserklering for alle EU-
retsakter, der finder anvendelse pd udstyret. Erkleringen skal indeholde alle de oplysninger, der er pakrevet for at
identificere, hvilken EU-lovgivning erkleeringen vedrarer.

3. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaringen stir fabrikanten inde for, at udstyret opfylder kravene i denne
forordning og i al anden EU-lovgivning, der galder for udstyret.

4. Kommissionen tillegges befojelse til at vediage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 108 for at
@ndre mindstekravet til indholdet af EU-overensstemmelseserklaeringen, jf. bilag IV, p4 baggrund af den tekniske
udvikling.

Artikel 18

CE-overensstemmelsesmarkning

1. Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr beregnet til underspgelse af ydeevne,
skal vaere forsynet med CE-overensstemmelsesmarkning som gengivet i bilag V.

2. CE-merkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

3. CE-mearkningen anbringes synligt, letlaseligt og siledes, at den ikke kan slettes, pi selve udstyret eller p dets
sterile pakning. Hvis en sidan anbringelse ikke er mulig eller hensigtsmassig p4 grund af udstyrets art, anbringes CE-
merkningen pa emballagen. CE-markningen skal ogsi anbringes pi en eventuel brugsanvisning og pi en eventuel
forhandlingsemballage.
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4, CE-markningen anbringes, for udstyret bringes i omsatning. Den kan fplges af et piktogram eller en anden form
for angivelse vedrerende risiko- eller brugskategori.

5. Hvor det er relevant, skal CE-merkningen folges af identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 48. Identifikationsnummeret skal ogsi fremgd af
salgsfremmende materiale, som navner, at udstyret opfylder kravene til CE-merkning.

6.  Hvis udstyret er omfattet af anden EU-lovgivning, som ogsi indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-
markning, skal CE-markningen angive, at udstyret ligeledes opfylder kravene i denne anden lovgivning.

Artikel 19
Udstyr til serlige formal

1. Medlemsstaterne ma ikke skabe hindringer for udstyr beregnet til undersegelse af ydeevne, som leveres til
laboratorier eller andre institutioner med dette formdl, hvis det opfylder betingelserne i artikel 57-76 og i gennemforelses-
retsakterne vedtaget i henhold til artikel 77.

2. Udstyr, der er omhandlet i stk. 1, forsynes ikke med CE-merkning, med undtagelse af det udstyr, der er omhandlet
i artikel 70.

3. Medlemsstaterne md ikke modsatte sig, at der pd messer og udstillinger, ved demonstrationer mv, prasenteres
udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne forordning, nir det ved synlig skiltning klart er anfert, at det
pageldende udstyr udelukkende er bestemt til praesentation eller demonstration og ikke kan geres tilgengeligt, for det er
bragt i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 20
Dele og komponenter

1. Enhver fysisk eller juridisk person, der gor en udstyrsdel tilgeengelig pad markedet, som er specifikt beregnet til at
erstatte en identisk eller lignende integreret del eller komponent i udstyr, der er defekt eller slidt, for at opretholde eller
genoprette udstyrets funktion uden at endre dets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber eller dets erklerede formal, sikrer,
at udstyrsdelen ikke forringer udstyrets sikkerhed og ydeevne. Der skal stilles understettende dokumentation til rdighed
for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne.

2. En udstyrsdel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der indgér i udstyr, og som
i vasentlig grad andrer udstyrets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber eller erklerede formal, betragtes som udstyr og skal
opfylde kravene i denne forordning.

Artikel 21

Fri bevaegelighed

Medmindre andet er fastsat i denne forordning, md medlemsstaterne ikke neagte, forbyde eller begrense tilgange-
liggarelse pd markedet eller ibrugtagning pa deres omrade af udstyr, som er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.

KAPITEL 11l

IDENTIFIKATION OG SPORBARHED AF UDSTYR, REGISTRERING AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE,
SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE, EUROPAISK DATABASE FOR MEDICINSK
UDSTYR

Artikel 22
Identifikation i forsyningskaeden

1.  Distributerer og importerer skal samarbejde med fabrikanter eller autoriserede reprasentanter for at sikre et
passende sporbarhedsniveau for udstyr.
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2. Erhvervsdrivende skal kunne identificere folgende over for den kompetente myndighed i den periode, der er
omhandlet i artikel 10, stk. 7:

a) enhver erhvervsdrivende, som de direkte har leveret udstyr til
b) enhver erhvervsdrivende, som direkte har leveret udstyr til dem

¢) enhver sundhedsinstitution eller sundhedsperson, som de direkte har leveret udstyr til.

Artikel 23
Nomenklatur for medicinsk udstyr

For at lette anvendelsen af den europaiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), jf. artikel 33 i forordning (EU)
2017745 sikrer Kommissionen, at der gratis stilles en internationalt anerkendt nomenklatur for medicinsk udstyr til
ridighed for fabrikanter og andre fysiske eller juridiske personer, der i henhold til denne forordning er forpligtet til at
anvende denne nomenklatur. Kommissionen skal desuden bestrbe sig pa at sikre, at nomenklaturen stilles gratis til
ridighed for andre interessenter, nir det er praktisk muligt.

Artikel 24
System for unik udstyrsidentifikation

1. Systemet for unik udstyrsidentifikation (\UDI-systemet«) beskrevet i bilag VI, del C, skal gore det muligt at
identificere og lette sporingen af udstyr, bortset fra udstyr beregnet til undersagelse af ydeevne, og skal bestd af folgende:

a) fremstilling af en UDI, som omfatter folgende:

i) en UDl-udstyrsidentifikationskode (-UDI-Dl«), som er specifik for en fabrikant og udstyr, og som giver adgang til
de oplysninger, der er fastsat i bilag VI, del B

ii) en UDI-produktionsidentifikationskode (sUDI-PIy), som identificerer fremstillingen af udstyrsenheden og, hvis det
er relevant, det emballerede udstyr som anfert i bilag V1, del C

b) anbringelse af UDI'en pé udstyrets markning eller p& dets emballage

¢) erhvervsdrivendes, sundhedsinstitutionernes og sundhedspersonernes opbevaring af UDIen i overensstemmelse med
betingelserne fastlagt i henholdsvis stk. 8 og 9

d) etablering af et elektronisk system for unik udstyrsidentifikation (»UDI-database«) i overensstemmelse med artikel 28
i forordning (EU).2017/745

2. Kommissionen udpeger ved hjzlp af gennemforelsesretsakter en eller flere enheder, der skal drive et system for
tildeling af UDTer i henhold til denne forordning (»udstedende enhed«). Denne eller disse enheder skal opfylde alle
nedenstiende kriterier:

a) enheden er en organisation med status som juridisk person

b) systemet for tildeling af UDI'er er anvendeligt til at identificere udstyr under hele dets distribution og anvendelse
i overensstemmelse med kravene i denne forordning

c) systemet for tildeling af UDTer er i overensstemmelse med de relevante internationale standarder

d) enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af UDler i overensstemmelse med en rakke
forud fastlagte og gennemsigtige vilkdr og betingelser

e) enheden forpligter sig til at gare falgende:
i) drive sit system for tildeling af UDI'er i mindst 10 ir efter udpegelsen

ii) efter anmodning stille oplysninger til ridighed for Kommissionen og medlemsstaterne vedrerende sit system for
tildeling af UDl’er

iif) fortsat opfylde kriterierne og vilkirene for udpegelsen.

Nar Kommissionen udpeger udstedende enheder, bestraeber den sig pa at sikre, at UDI-bzrerne som defineret i bilag VI,
del C, er alment laesbare, uanset hvilket system der anvendes af den udstedende enhed, med henblik pé at minimere de
finansielle og administrative byrder for erhvervsdrivende, sundhedsinstitutioner og sundhedspersoner.
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3. For udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, bringes i omsatning, skal fabrikanten tildele udstyret
og, hvis det er muligt, alle hgjere emballageniveauer en UDI, der er i oprettet overensstemmelse med de regler, som den
udstedende enhed, der udpeges af Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, har.

For udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, bringes i omsztning skal fabrikanten sikre, at de i bilag V,
del B, omhandlede oplysninger vedrerende det pagzldende udstyr er korrekt indsendt og overfert til den i artikel 25
omhandlede UDI-database.

4. UDI-bzrere anbringes pad udstyrets mearkning og alle hejere emballageniveauer. Hgjere emballageniveauer anses
ikke for at omfatte fragtbeholdere.

5. UDrlen anvendes til indberetning af alvorlige heandelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
i overensstemmelse med artikel 82.

6.  Den grundleggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, skal fremgd af EU-overensstemmelseserkleringen, jf.
artikel 17.

7. Som en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag II, skal fabrikanten fere en opdateret fortegnelse over alle
UDr'er, som vedkommende har tildelt.

8. De erhvervsdrivende skal, helst i elektronisk form, lagre og opbevare UDI'en for udstyr, som de har leveret, eller
som de har fet leveret, hvis det pageldende udstyr tilherer udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der fastlzgges ved
en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 11, litra a).

9.  Medlemsstaterne tilskynder til og kan kraeve, at sundhedsinstitutioner, helst i elekironisk form, lagrer og opbevarer
UDTr'en for udstyr, som de har faet leveret.

Medlemsstaterne tilskynder til og kan kraeve, at sundhedspersoner, helst i elektronisk form, lagrer og opbevarer UDT'en
for udstyr, som de har faet leveret.

10.  Kommissionen tillegges i overensstemmelse med artikel 108 befojelse til at vediage delegerede retsakter med
henblik p3 at:

a) andre listen over de oplysninger, der er fastsat i bilag VI, del B, pd baggrund af den tekniske udvikling, og
b) wndre bilag VI i lyset af den internationale udvikling og den tekniske udvikling inden for unik udstyrsidentifikation.

11.  Kommissionen kan ved hjzlp af gennemferelsesretsakter fastsztte nermere bestemmelser og proceduremeassige
aspekter for UDI-systemet med henblik pé at sikre harmoniseret anvendelse heraf for s& vidt angér falgende:

a) fastleggelse af det udstyr, de kategorier eller de grupper af udstyr, som forpligtelsen i stk. 8 skal finde anvendelse p&
b) specifikation af, hvilke oplysninger der skal fremga af UDI-PI for specifikt udstyr eller grupper af udstyr.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i forste afsnit, vedtages efter undersagelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

12, Ved vedtagelsen af de i stk. 11 navnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til alt det falgende:
a) tavshedspligten og databeskyttelsen, jf. henholdsvis artikel 102 og 103

b) den risikobaserede tilgang

¢) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

d) konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet pd internationalt plan

e) behovet for at undga dubletter i UDI-systemet

fy behovene i medlemsstaternes sundhedssystemer og, hvor dette er muligt, kompatibilitet med andre systemer til
identifikation af medicinsk udstyr, som anvendes af interessenterne.

Artikel 25
UDI-database

Kommissionen opretter og forvalter efter horing af MDCG en UDI-database i overensstemmelse med betingelserne og de
narmere bestemmelser i artikel 28 i forordning (EU) 2017/745



5.5.2017 Den Europziske Unions Tidende L 117/207

Artikel 26
Registrering af udstyr

1. Inden udstyr bringes i omstning tildeler fabrikanten i overensstemmelse med reglerne fra den udstedende enhed,
jf. artikel 24, stk. 2, udstyret en grundleggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, og indsender den til UDI-
databasen sammen med de andre centrale dataelementer, jf. bilag V1, del B, vedrorende dette udstyr.

2. For si vidt angdr udstyr, der er omfattet af overensstemmelsesvurdering som omhandlet i artikel 48, stk. 3 og 4,
artikel 48, stk. 7, andet afsnit, artikel 48, stk. 8 og artikel 48, stk. 9, andet afsnit, skal tildeling af en grundleggende
UDL-DJ, jf. stk. 1 i denne artikel, foretages, inden fabrikanten anseger et bemyndiget organ om en sadan vurdering.

For s vidt angdr udstyr, der er omfattet af forste afsnit, skal det bemyndigede organ medtage en henvisning til den
grundleggende UDI-DI pé det certifikat, der udstedes i overensstemmelse med bilag XII, punkt 4, litra a), og i Eudamed
bekrafte, at de i bilag VI, del A, punkt 2.2, omhandlede oplysninger er korrekte. Efter at det relevante certifikat er
udstedt, og inden udstyret bringes i omsztning, skal fabrikanten indsende den grundleggende UDI-DI til UDI-databasen
sammen med de andre centrale dataelementer, jf. bilag VI, del B, vedrarende dette udstyr.

3. Inden udstyr bringes i omsztning, skal fabrikanten indfere eller, hvis de allerede foreligger, bekrafte de
oplysninger, der er omhandlet i bilag VI, del A, punkt 2, med undtagelse af punkt 2.2. deri, i Eudamed og herefter
lebende opdatere disse oplysninger.

Artikel 27
Elektronisk system for registrering af erhvervsdrivende

L. Efter hering af MDCG opretter og forvalter Kommissionen et elektronisk system til at oprette det individuelle
registreringsnummer, jf. artikel 28, stk. 2, og indsamle og behandle de oplysninger, der er nadvendige og rimelige for at
identificere fabrikanten og i givet fald den autoriserede reprasentant og importeren. De nermere detalier om de
oplysninger, som de erhvervsdrivende skal indsende til dette elektroniske system, er fastsat i bilag VI, del A, punke 1.

2. Medlemsstaterne kan opretholde eller indfere nationale bestemmelser om registrering af distributerer af udstyr, der
er gjort tilgangeligt pa deres omrade.

3. Senest to uger efter at udstyr er bragt i omsztning, verificerer importorerne, at fabrikanten eller den autoriserede
repraesentant har indsendt de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system.

Hyis.det er-relevant, underretter-importeren-den pagzldende autoriserede reprazsentant-elier fabrikanten; hvis-de'i'stk: 1
omhandlede oplysninger ikke er anfert eller er ukorrekte. Importerer tilfajer sine nermere oplysninger til den eller de
relevante registreringer.

Artikel 28
Registrering af fabrikanter, autoriserede repraesentanter og importorer

1. Inden udstyr bringes i omsatning skal fabrikanter, autoriserede reprasentanter og importerer med henblik pa
registrering indsende de oplysninger, der er omhandlet i bilag VI, del A, punkt 1, tl det elektroniske system, jf.
artikel 30, forudsat at de ikke allerede er registreret i overensstemmelse med denne artikel. Hvis overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren kraever, at et bemyndiget organ inddrages i medfor af artikel 48, skal de oplysninger, der er nevnt
i bilag VI, del A, punkt 1, indsendes til dette elektroniske system, inden der anseges hos det bemyndigede organ.

2. Efter at have verificeret de oplysninger, som er indfert i henhold til stk. 1, indhenter den kompetente myndighed et
individuelt registreringsnummer (»single registration number« — »SRN«) i det elektroniske system, jf. artikel 27, og
udsteder det til fabrikanten, den autoriserede reprasentant eller importgren.

3. Fabrikanten anvender SRN'et, nir vedkommende anseger et bemyndiget organ om overensstemmelsesvurdering og
adgang til Eudamed med henblik p4 at opfylde sine forpligtelser i henhold til artikel 26.

4. Senest en uge efter enhver a@ndring i forbindelse med de i denne artikels stk. 1 omhandlede oplysninger opdaterer
den erhvervsdrivende dataene i det elektroniske system, jf. artikel 27.
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5. Senest et ar efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. 1 og derefter hvert andet &r skal den
erhvervsdrivende bekrefte dataenes nojagtighed. Hvis dette ikke er gjort inden for seks maneder efter disse frister, kan
enhver medlemsstat traffe passende korrigerende foranstaltninger p4 sit omrade, indtil den pigzldende erhvervsdrivende
opfylder denne forpligtelse.

6. Uden at dette bergrer den erhvervsdrivendes ansvar for dataene, skal den kompetente myndighed verificere de
bekreeftede oplysninger, jf. bilag V1, del A, punke 1.

7. De oplysninger, der i henhold til denne artikels stk. 1 er indfort i det elektroniske system, jf. artikel 27, skal veere
offentligt tilgeengelige.

8. Den kompetente myndighed kan anvende oplysningerne til at opkrave et gebyr af fabrikanten, den autoriserede
reprasentant eller importeren i henhold til artikel 104.

Artikel 29
Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

1. For udstyr i klasse C og D, bortset fra udstyr beregnet til undersogelse af ydeevne, udarbejder fabrikanten en
sammenfatning af sikkerhed og ydeevne.

Sammenfatningen skal vaere formuleret pd en made, der tydeligt forstds af den tilsigtede bruger og, hvis det er relevant,
af patienten, og den skal geres offentligt tilgengelig via Eudamed.

Udkastet ti] sammenfatning af sikkethed og ydeevne skal indgd i den dokumentation, der skal forelegges det
bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderingen i henhold til artikel 48, og det skal valideres af dette
organ. Efter validering af sammenfatningen skal det bemyndigede organ uploade den til Eudamed. Fabrikanten skal p3
markningen eller brugsanvisningen angive, hvor sammenfatningen er tilgengelig.

2. Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne skal indeholde mindst falgende aspekter:

a) identifikation af udstyret og fabrikanten, herunder den grundleeggende UDI-DI, og, hvis det allerede er udstedt,
SRN'et

b) udstyrets erklerede formal og eventuelle indikationer, kontraindikationer og mélpopulationer

¢) en beskrivelse af udstyret, herunder en henvisning til den eller de tidligere generationer eller varianter, hvis sidanne
findes, og en beskrivelse af forskellene samt, hvis det er relevant, en beskrivelse af eventuelt tilbehor, andet udstyr og
produkter, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med udstyret

d) henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og felles specifikationer, der er anvendt

e¢) sammenfatningen af rapporten om ydeevneevaluering, jf. bilag XIII, og relevante oplysninger om PMPF
f} den metrologiske sporbarhed af fastsatte vardier

g) foresldet profil og uddannelse for brugerne

h) oplysninger om eventuelle tilbagevarende risici og ugnskede virkninger, advarsler og forholdsregler.

3. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter fastsatte formen og prasentationen af de dataelementer,
der skal medtages i sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivnings-
proceduren i artikel 107, stk. 2.

Artikel 30
Europaisk database for medicinsk udstyr

1.  Kommissionen opretter, opretholder og vedligeholder efter hering af MDCG en europisk database for medicinsk
udstyr (»Eudameds) i overensstemmelse med betingelserne og de nermere bestemmelser i artikel 33 og 34 i forordning
(EU) 2017[745

2. Eudamed skal omfatte folgende elektroniske systemer:
a) det elektroniske system for registrering af udstyr, jf. artikel 26
b) UDI-databasen, jf. artikel 25

¢) det elektroniske system for registrering af erhvervsdrivende, jf. artikel 27
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d) det elektroniske system for bemyndigede organer og certifikater, jf. artikel 52
e) det elektroniske system for undersegelser af ydeevne, jf. artikel 69
f) det elektroniske system til sikkerhedsovervagning og overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 87

g) det elektroniske system for markedsovervagning, jf. artikel 95.

KAPITEL IV

BEMYNDIGEDE ORGANER
Artikel 31
Myndigheder med ansvar for bemyndigede organer

1. Enhver medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmelsesvurderingsorgan som bemyndiget organ,
eller som har udpeget et bemyndiget organ til at udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne
forordning, skal udpege en myndighed (»myndigheden med ansvar for bemyndigede organer«), der kan vare sammensat
af separate enheder i henhold dl national ret, og som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige
procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for tilsyn med
bemyndigede organer, herunder disse organers underentreprenerer og dattervirksomheder.

2. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal vare oprettet, organiseret og arbejde pa en sidan made, at
der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed, og at der undgés eventuelle interessekonflikter med overensstemmel-
sesvurderingsorganer.

3. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal vare organiseret p3 en sidan made, at alle beslutninger
om udpegelse eller notifikation traffes af personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer mi ikke udfore akiiviteter, som udfares af bemyndigede
organer pd kommercielt eller konkurrencemessigt grundlag.

5. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal sikre de fortrolige aspekter af de indhentede oplysninger.
Den skal dog udveksle oplysninger om bemyndigede organer med de evrige medlemsstater, Kommissionen og, nar det
er pakravet, med andre reguleringsmyndigheder.

6. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal rdde over et antal kompetente ansatte, der er permanent
tilgzngelige, for at den kan varetage sine opgaver beherigt.

Hvis myndigheden med ansvar for bemyndigede organer er en anden myndighed end den nationale kompetente
myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, sikrer den, at den nationale myndighed med ansvar for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik heres om relevante forhold.

7. Medlemsstaterne offentligger generelle oplysninger om deres foranstaltninger, der gzlder for vurdering, udpegelse
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for tilsyn med bemyndigede organer og om @ndringer, som
har betydelig indvirkning p4 sddanne opgaver.

8. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer deltager i de peer review-akiiviteter, der er fastsat i artikel 44.

Artikel 32
Krav vedrerende bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer udferer de opgaver, som de er udpeget til i henhold til denne forordning. De skal opfylde de
organisatoriske og generelle krav samt de kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, der er nedvendige for at kunne
udfere disse opgaver. Bemyndigede organer skal navnlig opfylde kravene i bilag VIL.

For at kunne opfylde kravene i ferste afsnit skal bemyndigede organer til enhver tid ride over tilstraekkeligt
administrativt, teknisk og videnskabeligt personale i overensstemmelse med bilag VII, punkt 3.1.1, og personale med
relevant klinisk ekspertise i overensstemmelse med bilag VII, punkt 3.2.4, som det bemyndigede organ om muligt selv
har ansat.
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Det personale, der er navnt i bilag VII, punkt 3.2.3 og 3.2.7, skal vare ansat af selve det bemyndigede organ og m4 ikke
vare eksterne eksperter eller underentreprenerer.

2. Bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til rddighed og p& anmodning forelegge denne,
herunder fabrikantens dokumentation, for myndigheden med ansvar for bemyndigede organer, s den kan udfere sine
vurderings-, udpegelses-, notifikations-, tilsyns- og overvigningsaktiviteter og fremme vurderingen som anfert i dette
kapitel.

3. For at sikre ensartet anvendelse af kravene i bilag VII kan Kommissionen vedtage gennemferelsesretsakter i det
omfang, det er nedvendigt for at lese sporgsmal vedrorende forskellige fortolkninger og praktisk anvendelse. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 33
Dattervirksomheder og underentreprise

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen
i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed til bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering, skal det verificere, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder de gzldende krav i bilag VII, og
underrette myndigheden med ansvar for bemyndigede organer herom.

2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der pd deres vegne udfares af underentreprengrer
eller dattervirksomheder.

3. Bemyndigede organer offentligger en liste over deres dattervirksomheder.

4. Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter m& kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis
den juridiske eller fysiske person, der anmodede om en overensstemmelsesvurdering, er blevet underrettet herom,

5. De bemyndigede organer skal kunne stille alle de relevante dokumenter vedrerende verifikationen af underentre-
prengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning, til
radighed for myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.

Artikel 34
Ansegning om udpegelse fra overensstemmelsesvurderingsorganer

1. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal indsende ansegning om udpegelse til myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer.

2. Anspgningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter som defineret i denne forordning og de typer
af udstyr, som organet anseger om udpegelse for, og skal vare ledsaget af dokumentation, der godtger overholdelse af
bilag VIL

For s3 vidt angar de organisatoriske og generelle krav og de kvalitetsstyringskrav, der er fastsat i bilag VII, punkt 1 og 2,
kan et gyldigt akkrediteringscertifikat og den tilsvarende evalueringsrapport fra et nationalt akkrediteringsorgan
i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008 forelazgges og skal tages i betragtning under den evaluering, der er beskrevet
i artikel 35. Ansegeren skal imidlertid pi anmodning stille al den dokumentation, der er omhandlet i farste afsnit, til
rddighed for at godtgere opfyldelse af disse krav.

3. Det bemyndigede organ opdaterer den i stk. 2 omhandlede dokumentation, nr der opstér relevante @ndringer, si
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer har mulighed for at fore tilsyn med og verificere, at alle
kravene i bilag VII fortsat opfyldes.

Artikel 35

Vurdering af ansegningen

1.  Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer inden for 30 dage, at den i artikel 34 omhandlede
ansegning er fuldstzndig, og anmoder ansegeren om at indsende eventuelle manglende oplysninger. Nar ansegningen er
fuldstzendig, sender denne nationale myndighed den til Kommissionen.
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Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer gennemgir ansegningen og den ledsagende dokumentation
i henhold til sine egne procedurer og udarbejder en forelebig vurderingsrapport.

2. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer forelegger den forelebige vurderingsrapport for
Kommissionen, som straks videresender den til MDCG.

3. Senest 14 dage efter foreleggelsen, jf. denne artikels stk. 2, udpeger Kommissionen sammen med MDCG et falles
vurderingshold, der bestar af tre eksperter, medmindre de szrlige omstandigheder kraever et andet antal eksperter, som
udvelges fra den i artikel 36 anforte liste. En af eksperterne skal vare reprasentant for Kommissionen, der skal
koordinere det felles vurderingsholds aktiviteter. De to andre eksperter skal komme fra andre medlemsstater end den,
hvor det ansaegende overensstemmelsesvurderingsorgan er etableret.

Det felles vurderingshold skal bestd af kompetente eksperter, som er kvalificerede til at vurdere de overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter og de typer af udstyr, som ansegningen vedrerer, eller, navnlig hvis vurderingsproceduren
ivaerkszttes i henhold til artikel 43, stk. 3, for at sikre, at de specifikke betenkeligheder kan vurderes korrekt.

4. Senest 90 dage efter udpegelsen af det felles vurderingshold gennemgar det den dokumentation, der er forelagt
sammen med ansegningen i overensstemmelse med artikel 34. Det felles vurderingshold kan give feedback til eller
anmode om afklaring fra myndigheden med ansvar for bemyndigede organer vedrerende ansogningen og den planlagte
vurdering pa stedet.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og det falles vurderingshold plankegger og foretager sammen en
vurdering pa stedet af det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan og, hvor det er relevant, af datterselskaber eller
underentreprengrer i eller uden for Unionen, som skal vare omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocessen.

Vurderingen p stedet af det ansogende organ ledes af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.

5. Resultater vedrerende et anssgende overensstemmelsesvurderingsorgans manglende opfyldelse af kravene
i bilag VII skal tages op i vurderingsprocessen og draftes mellem myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og
det felles vurderingshold med henblik pé at n3 til enighed og finde en lasning p eventuelle afvigende opfattelser med
hensyn til vurdering af ansegningen,

Ved afslutningen af vurderingen pi stedet forelzegger myndigheden med ansvar for bemyndigede organer en liste for det
ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan med den manglende opfyldelse af kravene som folge af vurderingen og
sammenfatter det felles vurderingsholds vurdering.

Inden for en fastsat tidsramme skal det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan forelegge en korrigerende og
forebyggende handlingsplan for den nationale myndighed for at afhjalpe tilfzldene af den manglende opfyldelse af
kravene.

6. Det falles vurderingshold dokumenterer eventuelle udestdende afvigende opfattelser vedrerende vurderingen
senest 30 dage efter afslutningen af vurderingen pi stedet og sender dem til myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer.

- 7. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer vurderer efter modtagelse af en korrigerende og forebyggende
handlingsplan fra det ansegende organ, om den manglende opfyldelse af kravene, der blev identificeret under
vurderingen, er blevet afhjulpet pa passende vis. Denne plan skal angive hovedarsagen til den konstaterede manglende
opfyldelse af kravene og skal omfatte en tidsramme for gennemforelse af handlingerne i den.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer fremsender efter sin bekraftelse af den korrigerende og
forebyggende handlingsplan planen og sin udtalelse herom til det felles vurderingshold. Det falles vurderingshold kan
anmode myndigheden med ansvar for bemyndigede organer om yderligere afklaring og @ndringer.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer udarbejder sin endelige vurderingsrapport, som skal indeholde:
— resultatet af vurderingen

— en bekraftelse af, at de korrigerende og forebyggende handlinger er blevet behandlet og om nadvendigt gennemfort
pé passende vis

— eventuelle udestdende afvigende opfattelser i forhold til det falles vurderingshold og i givet fald

— de anbefalede rammer for udpegelsen.
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8.  Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer forelegger sin endelige vurderingsrapport og i givet fald
udkastet til udpegelse for Kommissionen, MDCG og det felles vurderingshold.

9.  Det falles vurderingshold afgiver en endelig udtalelse om vurderingsrapporten, som myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer har udarbejdet, og i givet fald udkastet til udpegelse til Kommissionen senest 21 dage efter
modtagelsen af disse dokumenter, og Kommissionen fremsender straks denne endelige udtalelse til MDCG. Senest 42
dage efter modtagelsen af udtalelsen fra det felles vurderingshold udsteder MDCG en anbefaling med hensyn til udkastet
til udpegelse, som myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal tage behorigt hensyn til i sin afgerelse om
udpegelse af det bemyndigede organ.

10.  Kommissionen kan ved gennemferelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsztter de nermere bestemmelser
for procedurerne og rapporterne vedrerende ansegningen om udpegelse, jf. artikel 34, og vurderingen af ansegningen,
der er fastsat i denne artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersagelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 36

Udnavnelse af eksperter til felles vurdering af ansegninger om notifikation

1. Medlemsstaterne og Kommissionen udnavner eksperter, som er kvalificerede til at vurdere overensstemmelsesvur-
deringsorganer pa omradet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, til at deltage i de aktiviteter, der er omhandlet
i artikel 35 og 44.

2. Kommissionen forer en liste over de eksperter, som er udnzvnt i medfer af denne artikels stk. 1, sammen med
oplysninger om deres specifikke kompetence- og ekspertiscomrdde. Denne liste stilles til radighed for medlemsstaternes
kompetente myndigheder ved hjalp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52.

Artikel 37

Sprogkrav

Alle de dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 34 og 35, udarbejdes pa et eller flere sprog, der fastszttes af den
bergrte medlemsstat.

Ved anvendelsen af stk. 1 skal medlemsstaterne overveje at acceptere og anvende et sprog, som er almindeligt forstiet pd
det medicinske omrade, til hele eller en del af den pigaldende dokumentation.

Kommissionen serger for oversattelse af dokumentationen i henhold til artikel 34 og 35, eller dele heraf, til et officielt
EU-sprog, for s vidt det er nadvendigt, for at denne dokumentation let kan forstas af det felles vurderingshold, der er
udpeget i henhold til artikel 35, stk. 3.

Artikel 38
Udpegelses- og netifikationsprocedure

1. Medlemsstaterne md kun udpege overensstemmelsesvurderingsorganer, for hvilke vurderingen i henhold il
artikel 35 er fuldfert, og som opfylder kravene i bilag VIL

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om de overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som de har udpeget, ved hjzlp af det elektroniske notifikationsveerktej i databasen over bemyndigede
organer (NANDO), der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal ved hjalp af de koder, der er omhandlet i denne artikels stk. 13, klart pracisere rammerne for
udpegelsen med angivelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterrie som defineret i denne forordning og de typer af
udstyr, som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere og eventuelle betingelser i forbindelse med udpegelsen,
jf. dog artikel 40.
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4. Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer, den endelige udtalelse fra det falles vurderingshold som omhandlet i artikel 35, stk. 9, og henstillingen fra
MDCG. Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke folger henstillingen fra MDCG, skal den forelegge en beherigt
dokumenteret begrundelse herfor.

5. Uden at dette berorer artikel 40, skal den bemyndigende medlemsstat underrette Kommissionen og de evrige
medlemsstater om eventuelle betingelser i forbindelse med udpegelsen og forelegge dokumentation vedrerende de
ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmzssigt fares tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsi
fremover vil opfylde de krav, der er fastsat i bilag VIL.

6. Inden for 28 dage efter notifikationen som omhandlet i stk. 2 kan en medlemsstat eller Kommissionen gore
skriftlig indsigelse, hvori de redegor for deres argumenter, mod enten det bemyndigede organ, eller mod det tilsyn, som
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer forer med det bemyndigede organ. Hvis der ikke geres indsigelse,
offentligger Kommissionen notifikationen i NANDO senest 42 dage efter at vaere blevet underrettet om den, jf. stk. 2.

7. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ger indsigelse i henhold til stk. 6, skal Kommissionen foreleegge sagen for
MDCG senest 10 dage efter udlebet af den i stk. 6 omhandlede periode. Efter hering af de involverede parter afgiver
MDCG udtalelse senest 40 dage, efter at sagen er blevet indbragt for den. Hvis MDCG er af den opfattelse, at
notifikationen kan accepteres, offentligger Kommissionen notifikationen i NANDO inden for 14 dage.

8. Hvis MDCG efter at vare blevet hort i henhold til stk. 7 bekrafter den eksisterende indsigelse eller gor endnu en
indsigelse, giver den bemyndigende medlemsstat et skriftligt svar pi udialelsen fra MDCG senest 40 dage efter
modtagelsen. Svaret skal omhandle indsigelserne i udtalelsen og indeholde begrundelsen for den bemyndigende
medlemsstats afgorelse om at udpege eller ikke at udpege overensstemmelsesvurderingsorganet.

9. Hvis den bemyndigende medlemsstat beslutter at fastholde sin afgorelse om udpegelse af overensstemmelsesvurde-
ringsorganet efter at have angivet begrundelsen herfor i henhold til stk. 8, offentligger Kommissionen notifikationen
i NANDO senest 14 dage efter at veere blevet underrettet om den.

10. ~ Nér Kommissionen offentligger notifikationen i NANDO, tilfojer den oplysningerne vedrorende notifikation af
det bemyndigede organ i det clektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, sammen med de dokumenter, der er
navnt i nervarende artikels stk. 4, og udtalelsen og svaret, der er omhandlet i nzrvaerende artikels stk. 7 og 8.

11.  Udpegelsen traeder i kraft dagen efter, at notifikationen er blevet offentliggjort i NANDO. Den offentliggjorte
notifikation angiver omfanget af det bemyndigede organs lovlige overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

12, Det pigaldende overensstemmelsesvurderingsorgan kan forst udfare et bemyndiget organs aktiviteter, efter at
udpegelsen er trddt i kraft i overensstemmelse med stk. 11.

13.  Kommissionen udarbejder senest den 26. november 2017 ved hjzlp af gennemforelsesretsakter en liste over
koder og tilsvarende typer af udstyr med henblik p4 at pracisere rammerne for udpegelsen af bemyndigede organer.
Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3. Kommissionen kan efter
samrdd med MDCG opdatere denne liste p4 grundlag af blandt andet oplysninger som folge af de koordineringsak-
tiviteter, der er beskrevet i artikel 44.

Artikel 39
Identifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

1. Kommissionen tildeler et identifikationsnummer til hvert bemyndiget organ, som notifikationen trader i kraft for
i overensstemmelse med artikel 38, stk. 11. Den tildeler kun ét identifikationsnummer, ogsd selv om organet er
bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter. Hvis de med positivt udfald er blevet udpeget i henhold til denne forordning,
bevarer organer, der er bemyndiget i henhold til direktiv 98/79/EF, det identifikationsnummer, som de har fet tildelt
i henhold til det direktiv.

2. Kommissionen offentliggor i NANDO en liste over organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning,
herunder de identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som er
defineret i denne forordning og de typer af udstyr, til hvilke de er bemyndiget. Den offentligger ogsi listen i det
elekironiske system, der er omhandlet i artikel 52. Kommissionen holder listen opdateret.
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Artikel 40
Tilsyn med og revurdering af bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal straks og senest inden for 15 dage underrette myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer om relevante @ndringer, der kan pévirke overensstemmelsen med de krav, som er fastsat
i bilag VII, eller deres evne til at gennemfore overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne vedrerende det udstyr, som de er
blevet udpeget til.

2. Mpyndighederne med ansvar for de bemyndigede organer forer tilsyn med de bemyndigede organer, der er etableret
pa deres omrade, og disses dattervirksomheder og underentreprenerer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav og
forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Bemyndigede organer forelegger efter anmodning fra deres myndighed
med ansvar for bemyndigede organer alle de relevante oplysninger og dokumenter, der er nedvendige for, at
myndigheden, Kommissionen og andre medlemsstater kan verificere overensstemmelse.

3. Hvis Kommissionen eller en medlemsstats myndighed indgiver en anmodning til et bemyndiget organ, der er
etableret pd en anden medlemsstats omrade, vedrerende en overensstemmelsesvurdering, som dette bemyndigede organ
har udfert, sender den en kopi af anmodningen til den anden medlemsstats myndighed med ansvar for bemyndigede
organer. Det pagaldende bemyndigede organ skal straks og senest inden for 15 dage besvare anmodningen.
Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvori organet er etableret, skal serge for, at det
bemyndigede organ felger op pa foresporgsler fra myndighederne i en anden medlemsstat eller fra Kommissionen,
medmindre der er en legitim grund til ikke at gore det, i hvilket tilflde sagen kan henvises til MDCG,

4. Mindst en gang om é&ret skal myndighederne med ansvar for bemyndigede organer pd ny vurdere, om de
bemyndigede organer, der er etableret pa deres respektive omrade, og, hvis det er relevant, de dattervirksomheder og
underentreprengrer, der herer under disse bemyndigede organers ansvar, stadig opfylder kravene og deres forpligtelser,
jf. bilag VII. Denne gennemgang skal omfatte en audit pd stedet af hvert bemyndiget organ og om nedvendigt af dets
dattervirksomheder og underentreprengrer.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal udfare sine tilsyns- og vurderingsaktiviteter i henhold til en
irlig plan for vurdering for at sikre, at den effektivt kan fore tilsyn med det bemyndigede organs fortsatte overholdelse af
kravene i denne forordning. Denne plan skal indeholde en begrundet oversigt over, hvor hyppigt det bemyndigede organ
og navnlig tilknyttede dattervirksomheder og underentreprensrer skal vurderes. Myndigheden forelegger sin arlige plan
for tilsyn med eller vurdering af hvert bemyndiget organ, som den er ansvarlig for, for MDCG og for Kommissionen.

5. Det tilsyn med bemyndigede organer, som udferes af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer, skal
omfatte en observeret audit af det bemyndigede organs personale, herunder om nedvendigt dattervirksomheders og
underentreprengrers personale, nir dette personel er i gang med at gennemfore vurderinger af kvalitetsstyringssystemet
pa en fabrikants anleg.

6.  Tilsyn med bemyndigede organer, som udferes af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer, skal tage
hensyn til data fra markedsovervagning, sikkerhedsovervigning og overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
som kan vare med til at styre deres aktiviteter.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal serge for en systematisk opfelgning af klager og anden
information, herunder fra andre medlemsstater, som kan tyde p3, at et bemyndiget organ ikke har overholdt sine
forpligtelser eller har fraveget felles eller bedste praksis.

7. Mpyndigheden med ansvar for bemyndigede organer kan i tilleg til det regelmassige tilsyn eller vurderinger pi
stedet foretage gennemgange med kort varsel, uden varsel eller af en bestemt &rsag, hvis det er nedvendigt for at
afhjzlpe et bestemt problem eller verificere overensstemmelse.

8. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal evaluere de bemyndigede organers vurderinger af
fabrikanternes tekniske dokumentation, navnlig dokumentation vedrerende evaluering af ydeevne som nermere
beskrevet i artikel 41.

9. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer dokumenterer og registrerer alle konklusioner vedrarende det
bemyndigede organs manglende overholdelse af kravene i bilag VII og ferer tilsyn med den rettidige gennemforelse af
korrigerende og forebyggende handlinger.
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10.  Tre ar cfter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert fierde &r, skal en fuldsteendig fornyet
vurdering af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i bilag VII, foretages af myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer i den medlemsstat, hvori organet er etableret, og af et felles vurderingshold, der er udpeget efter
proceduren i artikel 34 og 35.

11.  Kommissionen tillzgges befajelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 108 for at
@ndre nazrverende artikels stk. 10 med henblik pi at endre den hyppighed, hvormed de fuldstendige fornyede
vurderinger, der er omhandlet i navnte stykke, foretages.

12. Medlemsstaterne aflegger mindst en gang om &ret rapport til Kommissionen og MDCG om deres tilsynsak-
tiviteter og vurderingsaktiviteter pa stedet vedrerende bemyndigede organer og eventuelt dattervirksomheder og
underentreprenerer. Rapporten beskriver udferligt resultatet af disse aktiviteter, herunder aktiviteterne i henhold til
stk. 7, og behandles fortroligt af MDCG og Kommissionen, men skal dog indeholde en sammenfatning, som geres
offentligt tilgeengelig.

Sammenfatningen af rapporten indleeses i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52.

Artikel 41

Gennemgang af det bemyndigede organs vurdering af den tekniske dokumentation og
dokumentationen for ydeevneevalueringen

1. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal som led i sit labende tilsyn af bemyndigede organer
evaluere et passende antal af det bemyndigede organs vurderinger af fabrikanternes tekniske dokumentation, navnlig
dokumentation vedrerende evaluering af ydeevne, for at verificere konklusionerne fra det bemyndigede organ pi
grundlag af de oplysninger, som fabrikanten har forelagt. De evalueringer, som nationale myndighed med ansvar for
bemyndigede organer foretager, skal udfares bide eksternt og p stedet.

2. De stikprover, der evalueres i henhold til stk. 1, skal vare planlagte og reprasentative for de typer af og risici ved
udstyr, der certificeres af det bemyndigede organ, navnlig hejrisikoudstyr, og vare behorigt begrundet og dokumenteret
i en stikproveplan, som myndigheden med ansvar for bemyndigede organer stiller til ridighed for MDCG efter
anmodning.

3. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer evaluerer, om det bemyndigede organs vurdering er udfart
korrekt, og kontrollerer de anvendte procedurer, den tilherende dokumentation og konklusionerne fra det bemyndigede
organ. Sidan kontrol omfatter fabrikantens tekniske dokumentation og dokumentation vedrorende evaluering af
ydeevne, som det bemyndigede organ har baseret sin vurdering p4. Sdanne evalueringer skal udferes ved brug af fzlles
specifikationer.

4. Disse evalueringer skal ogsi indgd som led i den fornyede vurdering af bemyndigede organer i overensstemmelse
med artikel 40, stk. 10, og de felles vurderingsaktiviteter i artikel 43, stk. 3. Evalueringerne skal udferes ved at benytte
passende ekspertise.

5. MDCG kan pi grundlag af de rapporter og evalueringer, som udferes af myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer eller de falles vurderingshold, input fra aktiviteterne vedrerende markedsovervigning, sikkerheds-
overvigning og overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, som beskrevet i kapitel VII, den lsbende
monitorering af den tekniske udvikling, eller identificeringen af betznkeligheder og nye spergsmal vedrarende udstyrs
sikkerhed og ydeevne henstille til, at den stikprove, der foretages i henhold til denne artikel, daekker en storre eiler
mindre del af den tekniske dokumentation og dokumentationen vedrarende evalueringer af ydeevne, som et bemyndiget
organ har vurderet.

6. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsztter de nzrmere ordninger og
tilherende dokumenter for samt koordinering af evaluering af vurderinger af teknisk dokumentation og dokumentation
vedrorende ydeevneevaluering, jf. denne artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren
i artikel 107, stk. 3.
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Artikel 42
Andringer af udpegelser og notifikationer

1. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om
enhver relevant @ndring af udpegelsen af et bemyndiget organ.

Procedurerne i artikel 35 og artikel 38 finder anvendelse p4 udvidelser af rammerne for udpegelsen.

Med hensyn til andre @ndringer af udpegelsen end udvidelser af rammerne for den, finder procedurerne i de folgende
stykker anvendelse.

2. Kommissionen skal straks offentliggare den andrede notifikation i NANDO. Kommissionen indferer straks
oplysninger om andringer af det bemyndigede organs udpegelse i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52,

3. Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, underretter det
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og de pagzldende fabrikanter hurtigst muligt og i tilfeelde af planlagt
indstilling ét &r, inden dets aktiviteter indstilles. Certifikaterne kan forblive gyldige i en midlertidig periode p& ni
mineder, efter at det bemyndigede organs aktiviteter er indstillet, forudsat at et andet bemyndiget organ skriftligt har
bekrftet, at det vil patage sig ansvaret for det udstyr, der er omfattet af disse certifikater. Det nye bemyndigede organ
foretager en fuld vurdering af det bererte udstyr inden udgangen af denne periode, for det udsteder nye certifikater for
dette udstyr. Hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer tilbagekalde udpegelsen.

4. Hvis en myndighed med ansvar for bemyndigede organer har konstateret, at et bemyndiget organ ikke lengere
opfylder kravene i bilag VII, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser eller ikke har gennemfert de nedvendige
korrigerende foranstaltninger, skal myndigheden suspendere, begrense eller helt eller delvis tilbagekalde udpegelsen,
afhzngigt af i hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. En suspension ma ikke vare lengere
end et dr og kan forlenges én gang med yderligere et &r.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om enhver suspension, begraensning eller tilbagekaldelse af en udpegelse.

5. Hvis et bemyndiget organs udpegelse er blevet suspenderet, begranset eller helt eller delvist tilbagekaldt,
underretter dette organ de pagazldende fabrikanter inden for senest 10 dage.

6. Hvis en udpegelse begranses, suspenderes eller tilbagekaldes, skal myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer tage hensigtsmassige skridt til at sikre, at det pigaldende bemyndigede organs dokumenter opbevares og stille
dem til rddighed for myndigheder i andre medlemsstater med ansvar for bemyndigede organer og myndigheder med
ansvar for markedsovervagning p3 disses anmodning.

7. Hvis en udpegelse begranses, suspenderes eller tilbagekaldes, skal myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer:

a) vurdere indvirkningen pé certifikater, der er udstedt af det bemyndigede organ

b) forelegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de svrige medlemsstater senest tre maneder efter, at
den har givet meddelelse om @®ndringerne af udpegelsen

c) palegge det bemyndigede organ at suspendere eller tilbagekalde alle certifikater, der uretmessigt er blevet udsted,
inden for en rimelig tidsfrist, der fastsettes af myndigheden, for at sikre beskyttelsen af udstyr pa markedet

d) i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, indfere oplysninger vedrerende certifikater, som den har
kraevet suspenderet eller tilbagekaldt

¢) underrette den kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted, gennem det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52 om de
certifikater, som den har kraevet suspenderet eller tilbagekaldt. Den kompetente myndighed trzffer de fornedne
foranstaltninger, hvis det er nedvendigt for at undg en potentiel risiko for patienters, brugeres eller andre personers
sundhed eller sikkerhed.
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8. Med undtagelse af uretmassigt udstedte certifikater og tilfxlde, hvor en udpegelse er blevet suspenderet eller
begranset, vedbliver certifikaterne med at vare gyldige i folgende tilfelde:

a) myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har senest én méned efter suspensionen eller begransningen
bekraftet, at der ikke er noget sikkerhedsproblem vedrorende certifikater, der er berert af suspensionen eller
begransningen og myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har angivet en frist og forventede
foranstaltninger til at afhjlpe suspensionen eller begrznsningen, eller

b) myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har bekraftet, at ingen certifikater af relevans for suspensionen
vil blive udstedt, zndret eller genudstedt under suspensionen eller begransningen, og anferer, hvorvidt det
bemyndigede organ har kapacitet til at fortsztte med at fere tilsyn med og fortsat vare ansvarligt for eksisterende
udstedte certifikater i suspensions- eller begransningsperioden. Hvis myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer afger, at det bemyndigede organ ikke har kapacitet til at stotte eksisterende udstedte certifikater, skal
fabrikanten senest tre méineder efter suspensionen eller begraensningen skriftligt bekrafte over for den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er
omfattet af certifikaterne, har sit registrerede forretningssted, at et andet kvalificeret bemyndiget organ midlertidigt
varetager det bemyndigede organs funktioner med hensyn til at fore tilsyn med og fortsat veere ansvarligt for
certifikaterne i suspensions- eller begraensningsperioden.

9. Med undtagelse af uretmassigt udstedte certifikater og tilfalde, hvor en udpegelse er blevet tilbagekaldt, vedbliver
certifikaterne med at vare gyldige i folgende tilfzlde:

a) Hvis den kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af
det udstyr, der er omfattet af certifikaterne, har sit registrerede forretningssted, har bekraftet, at der ikke er noget
sikkerhedsproblem forbundet med det pagzldende udstyr, og

b) et andet bemyndiget organ skriftligt har bekraeftet, at det straks varetager ansvaret for dette udstyr og vil have
faerdiggjort vurderingen af det inden 12 méneder efter tilbagekaldelsen af udpegelsen.

Under de omstzndigheder, der er omhandlet i stk. 1, kan den nationale kompetente myndighed for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af certifikatet, har sit registrerede
forretningssted, forlenge certifikaternes forelebige gyldighed i yderligere perioder p tre maneder, dog i alt hejst 12
méneder.

Myndigheden eller det bemyndigede organ, der har pétaget sig funktionerne for det bemyndigede organ, der er berort af
&ndringen af udpegelsen, underretter straks Kommissionen, de ovrige medlemsstater og de svrige bemyndigede organer
herom.

Artikel 43
Anfegtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen undersoger sammen med MDCG alle sager, hvor den er blevet gjort opmerksom pa
betznkeligheder vedrerende et bemyndiget organs, eller en eller flere af dets dattervirksomheders eller underentre-
prengrers, fortsatte opfyldelse af kravene i bilag VI eller de forpligtelser, der pahviler dem. Den skal sikre, at den
relevante myndighed med ansvar for bemyndigede organer underrettes og fir mulighed for at undersoge disse
betznkeligheder.

2. Den bemyndigende medlemsstat foreleegger efter anmodning Kommissionen alle oplysninger om udpegelsen af det
pagzldende bemyndigede organ.

3. Kommissionen kan sammen med MDCG, hvis det er relevant, indlede den vurderingsprocedure, der er beskrevet
i artikel 35, stk. 3 og 5, nér der er rimelig grund til bekymring for, om et bemyndiget organ eller et bemyndiget organs
dattervirksomhed eller underentreprener til stadighed opfylder kravene i bilag VII, og nr undersggelsen foretaget af
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer ikke vurderes at have imedekommet denne bekymring fuldt ud eller
efter anmodning fra myndigheden med ansvar for bemyndigede organer. Indrapporteringen og resultatet af denne
vurderingsprocedure skal folge principperne i artikel 35. Alternativt kan Kommissionen, afhaengigt af hvor alvorligt
spergsmalet er, sammen med MDCG anmode om, at myndigheden med ansvar for bemyndigede organer giver op til to
eksperter fra den liste, der er oprettet i henhold til artikel 36, tilladelse til at deltage i en vurdering p4 stedet som led i de
planlagte tilsyns- og vurderingsaktiviteter i overensstemmelse med artikel 40 og som angivet i den arlige vurderingsplan,
der er beskrevet i artikel 40, stk. 4.
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4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene vedrorende dets udpegelse,
skal den underrette den bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nedvendige korrigerende
foranstaltninger, herunder om nedvendigt suspension, begransning eller tilbagekaldelse af udpegelsen.

Hvis medlemsstaten ikke treffer de nedvendige korrigerende foranstaltninger, kan Kommissionen ved hjzlp af
gennemforelsesretsakter suspendere, begranse eller tilbagekalde udpegelsen. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3. Den underretter den pigzldende medlemsstat om sin afgorelse og
opdaterer NANDO og det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52.

5. Kommissionen sikrer, at alle fortrolige oplysninger, som den indhenter som led i sine undersogelser, behandles
i overensstemmelse hermed.

Artikel 44

Peer review og udveksling af erfaringer mellem myndigheder med ansvar for bemyndigede
organer

1. Kommissionen sgrger for at organisere udveksling af erfaringer og koordinering af administrativ praksis mellem de
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer. En sddan udveksling skal omfatte elementer som bl.a.:

a) udarbejdelse af dokumenter om bedste praksis vedrerende aktiviteterne i myndigheder med ansvar for bemyndigede
organer

b) udarbejdelse af dokumenter med vejledning for bemyndigede organer med hensyn til gennemferelsen af denne
forordning

) eksperternes uddannelse og kvalifikationer, jf. artikel 36

d) monitorering af tendenser vedrerende andringer af udpegelser og notifikationer af bemyndigede organer og
tendenser med hensyn til tilbagekaldelser af certifikater og overforsler heraf mellem bemyndigede organer

€) monitorering af anvendelsen og anvendeligheden af koder, der beskriver rammerne, jf. artikel 38, stk. 13
f) udvikling af en mekanisme til peer reviews mellem myndigheder og Kommissionen

g) metoder til kommunikation til offentligheden om myndighedernes og Kommissionens tilsyns- og overvigningsak-
tiviteter vedrerende bemyndigede organer.

2. Myndighederne med ansvar for bemyndigede organer deltager i et peer review hvert tredje &r ved hjelp af den
mekanisme, der er udviklet i henhold til denne artikels stk. 1. Sadanne peer reviews skal normalt gennemferes parallelt

med de vurderinger pa stedet, der er beskrevet i artikel 35. Alternativt kan en national myndighed vzlge, at sidanne
peer reviews skal finde sted som en del af dens tilsynsaktiviteter, jf. artikel 40.

3. Kommissionen deltager i tilrettelzeggelsen og yder stette til implementeringen af peer review-mekanismen.

4. Kommissionen skal udarbejde en Arlig sammenfattende rapport for peer review-aktiviteterne, der gores offentligt
tilgeengelig.

5.  Kommissionen kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsetter de nermere

bestemmelser og tilherende dokumenter i forbindelse med peer review-mekanismerne og uddannelse og kvalifikationer,

jf. denne artikels stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
Artikel 45

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer, og at
denne koordinering og dette samarbejde fungerer i form af koordineringsgruppen af bemyndigede organer, jf. artikel 49
i forordning (EU) 2017/745

De organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, deltager i denne gruppes arbejde.
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Artikel 46
Liste over standardgebyrer

De bemyndigede organer opstiller lister over deres standardgebyrer for de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som
de udferer, og ger disse lister offentligt tilgengelige.

KAPITEL V

KLASSIFICERING OG OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Afdeling 1

Klassificering
Artikel 47
Klassificering af udstyr

1. Udstyr inddeles i klasse A, B, C og D under hensyn til udstyrets erklerede formal og de dermed forbundne risici.
Klassificeringen foretages i overensstemmelse med bilag VIIL

2. Enhver tvist mellem fabrikanten og det bersrte bemyndigede organ som felge af anvendelsen af bilag VIII
forelegges den kompetente myndighed for udstyr i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede
forretningssted. Hvis fabrikanten ikke har noget registreret forretningssted i Unionen og endnu ikke har udpeget en
autoriseret reprasentant, forelegges sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede
reprasentant, jf. bilag IX, punkt 2.2, andet afsnit, litra b), har sit registrerede forretningssted. Hvis det bemyndigede
organ er etableret i en anden medlemsstat end fabrikantens, traeffer den kompetente myndighed sin afgorelse efter
hering af den kompetente myndighed i den medlemsstat, der har udpeget det bemyndigede organ.

Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori fabrikanten har sit registrerede forretningssted, underretter MDCG
og Kommissionen om sin afgerelse. Afgorelsen stilles til rédighed efter anmodning.

3. Efter anmodning fra en medlemsstat treeffer Kommissionen efter hering af MDCG afggrelse om falgende ved hjzlp
af gennemforelsesretsakter:

a) anvendelsen af bilag VIII pé et givet udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr med henblik p4 at fastsla klassifi-
ceringen af det pigaldende udstyr

b) at udstyr eller en kategori eller en gruppe af udstyr skal omklassificeres af hensyn til folkesundheden pa grundlag af
ny videnskabelig dokumentation eller pa grundlag af eventuelle oplysninger, der bliver tilgzengelige i forbindelse med
sikkerhedsovervagnings- og markedsovervigningsaktiviteterne, som en undtagelse fra bilag VIIL.

4. Kommissionen kan ogsd pi eget initiativ og efter hering af MDCG ved hjelp af gennemforelsesretsakter traffe
afgerelse om sporgsmalene i stk. 3, litra a) og b).

5. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag VIII og under hensyntagen til de relevante videnskabelige udtalelser fra
de relevante videnskabelige komitéer kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det er
nedvendigt for at lose spargsmal vedrerende forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse.

6.  Gennemforelsesretsakterne, jf. denne artikels stk. 3, 4 og 5, vedtages efter undersagelsesproceduren i artikel 107,
stk. 3.

Afdeling 2

Overensstemmelsesvurdering
Artikel 48
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Inden udstyr bringes i omsztning, foretager fabrikanten en overensstemmelsesvurdering af udstyret
i overensstemmelse med de gzldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. bilag IX-XI.
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2. Inden ibrugtagning af udstyr, som ikke bringes i omsatning, bortset fra internt udstyr fremstillet i henhold til
artikel 5, stk. 5, foretager fabrikanten en vurdering af udstyrets overensstemmelse med kravene i overensstemmelse med
de geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. bilag IX-XI.

3. Fabrikanter af udstyr i klasse D, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges, skal folge en overensstemmelses-
vurdering som omhandlet i kapital I, kapitel II, undtagen punkt 5, og kapitel IIl i bilag IX

For udstyr til selvtestning og patientnzr testning skal fabrikanten i tilleeg til procedurerne i forste afsnit felge proceduren
for vurdering af teknisk dokumentation i bilag IX, punkt 5.1.

For udstyr til ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ i tilleg til procedurerne i forste og andet afsnit
hore en kompetent myndighed, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF ('), eller, hvis det er relevant, EMA i overensstemmelse med proceduren i bilag IX, punkt 5.2.

4.  Fabrikanter af udstyr i klasse D, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges, kan i stedet for den overensstem-
melsesvurderingsprocedure, der findes anvendelse i henhold til stk. 3, valge at anvende en overensstemmelsesvurdering
som omhandlet i bilag X, kombineret med en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag XL

For ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ navnlig here en kompetent myndighed, der er udpeget af
medlemsstaterne i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, eller, hvis det er relevant, EMA i overensstemmelse med
proceduren i bilag X, punkt 3, litra k).

5. Uden at det berorer nogen af forpligtelserne i henhold til de andre procedurer, der er omhandlet i stk. 3 og 4,
anmoder det bemyndigede organ, som udferer overensstemmelsesvurderingen, navnlig for udstyr, for hvilket der er
blevet udpeget et eller flere EU-referencelaboratorier i overensstemmelse med artikel 100, et af disse EU-referencelabo-
ratorier om ved hjzlp af laboratorietestning at verificere den ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og udstyrets
overensstemmelse med de relevante falles specifikationer, eller med andre losninger, som valges af fabrikanten, for at
sikre et niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne, som mindst svarer hertil, jf. bilag IX, punkt 4.9, og bilag X,
punket 3, litra j). Laboratorieprevninger, der udferes af et EU-referencelaboratorium, skal iser fokusere pd analytisk og
diagnostisk sensitivitet ved brug af de bedste foreliggende referencematerialer.

6.  Hvis der ikke foreligger felles specifikationer for udstyr i klasse D, og hvis det ogsi er den forste certificering af
den pigaldende type udstyr, skal det bemyndigede organ i tilleg til de gaeldende procedurer i henhold til stk. 3 og 4
hore det relevante ekspertpanel, der er omhandlet i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 om fabrikantens rapport om
ydeevneevaluering. Med henblik herpd forelegger det bemyndigede organ fabrikantens rapport om ydeevneevaluering
for ekspertpanelet senest fem dage efter modtagelsen fra fabrikanten. De relevante eksperter forelzgger under
Kommissionens tilsyn deres synspunkter i overensstemmelse med bilag IX, punkt 4.9, eller bilag X, punkt 3, litra j), alt
efter hvad der er relevant, for det bemyndigede organ inden for fristen for EU-referencelaboratoriets afgivelse af den
videnskabelige udtalelse som specificeret deri.

7.  Fabrikanter af udstyr i klasse C, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, skal folge en overensstemmelses-
vurderingsprocedure som omhandlet i kapitel I og [ i bilag IX, herunder en vurdering af den tekniske dokumentation
som omhandlet i nzvnte bilags punkt 4.4-4.8 af mindst et reprasentativt udstyr pr. generisk gruppe af udstyr.

For udstyr til selvtestning og patientner testning skal fabrikanten i tilleg til procedurerne i fgrste afsnit felge proceduren
for vurdering af teknisk dokumentation omhandlet i bilag IX, punkt 5.1.

For ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ for hvert udstyr i tilleg til de i farste og andet afsnit
omhandlede procedurer falge proceduren for vurdering af teknisk dokumentation i bilag IX, punkt 5.2, og skal anvende
proceduren for vurdering af teknisk dokumentation i bilag IX, punkt 4.1-4.8 samt skal here den kompetente
myndighed, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, eller, hvis det er relevant,
EMA i overensstemmelse med proceduren i bilag IX, punkt 5.2.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, 5. 67).
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8.  Fabrikanter af udstyr i klasse C, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underssges, kan i stedet for overensstemmel-
sesvurderingsproceduren i henhold til stk. 7, valge at anvende en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag X,
kombineret med en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag XI, bortset fra punkt 5 heraf.

For ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ navnlig for hvert udstyr here den kompetente myndighed,
der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, eller, hvis det er relevant, EMA
i overensstemmelse med proceduren i bilag X, punkt 3, litra k).

9. Fabrikanter af udstyr i klasse B, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, skal felge en overensstemmelses-
vurderingsprocedure som omhandlet i kapitel I og I i bilag 1X, og herunder en vurdering af den tekniske
dokumentation som omhandlet i naevnte bilags punkt 4.4-4.8 for mindst ét reprasentativt udstyr pr. gruppe af udstyr.

For udstyr til selvtestning og patientner testning skal fabrikanten i tillaeg til procedurerne i forste afsnit falge proceduren
for vurdering af teknisk dokumentation omhandlet i bilag IX, punkt 5.1.

10.  Fabrikanter af udstyr i klasse A, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges, skal erklere, at deres produkter
er i overensstemmelse med de relevante krav ved at udstede EU-overensstemmelseserklzringen, jf. artikel 17, ndr de har
udarbejdet den tekniske dokumentation, der er anfert i bilag II og IIL

Hvis disse udstyr imidlertid markedsfares i steril tilstand, skal fabrikanten anvende procedurerne i bilag IX eller
i bilag XI. Det bemyndigede organs inddragelse skal begranses til aspekterne i forbindelse med at opnd, sikre og
opretholde den sterile tilstand.

11.  Udstyr beregnet til undersegelse af ydeevne er omfattet af kravene i artikel 57-77.

12.  Den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, kan krave, at alle eller bestemte dokumenter,
herunder den tekniske dokumentation, audit, vurdering og inspektionsrapporter vedrerende de procedurer, der er
omhandlet i stk. 1-10, gares tilgengelige pi et eller flere officielle EU-sprog som fastsat af denne medlemsstat, Hvis der
ikke findes et sddant krav, skal disse dokumenter foreligge pa ethvert officielt EU-sprog, som det bemyndigede organ kan
acceptere.

13.  Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter fastsette de narmere bestemmelser og
proceduremassige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse af de bemyndigede organers overensstemmelsesvur-
deringsprocedurer med hensyn til felgende aspekter:

a) hyppigheden af og proveudtagningsgrundlaget for vurderingen af den tekniske dokumentation, pi et reprasentativt
grundlag, som omhandlet i bilag IX, punkt 2.3, tredje afsnit, og punkt 3.5, for udstyr i klasse C

b) mindstehyppigheden af uanmeldte audit pj stedet og stikprevekontrol, som de bemyndigede organer skal gennemfore
i overensstemmelse med bilag IX, punkt 3.4, under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr

¢) hyppigheden for preveudtagningen af det fremstillede udstyr eller partier af det fremstillede udstyr i klasse D, som
sendes til et EU-referencelaboratorium, som er udpeget i medfor af artikel 100 i henhold til bilag IX, punkt 4.12, og
bilag XI, punkt 5.1, eller

d) de fysiske prevninger, laboratoriepravninger eller andre prevninger, som de bemyndigede organer skal foretage
i forbindelse med stikprevekontrol, vurdering af den tekniske dokumentation og typeafpravning i overensstemmelse
med bilag IX, punkt 3.4 og 4.3, og bilag X, punkt 3, litra f) og g).

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i farste afsnit, vedtages efter undersagelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 49
Inddragelse af bemyndigede organer i overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kraver et bemyndiget organs inddragelse, kan fabrikanten indsende
en ansegning til et bemyndiget organ efter eget valg, forudsat at det valgte bemyndigede organ er udpeget til at udfore
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter vedrorende de pigzldende typer af udstyr. Fabrikanten kan ikke indsende en
ansegning parallelt med et andet bemyndiget organ for samme overensstemmelsesvurderingsprocedure.



L117/222 Den Europaiske Unions Tidende 5.5.2017

2. Det pigzldende bemyndigede organ skal ved hjzlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52,
orientere de andre bemyndigede organer om enhver fabrikant, der trekker sin ansegning tilbage for det bemyndigede
organs afgerelse vedrerende overensstemmelsesvurderingen.

3. Nir der indsendes en anspgning til et bemyndiget organ i henhold til stk. 1, skal fabrikanter erklere, om de har
trukket en ansegning til et andet bemyndiget organ tilbage inden dette bemyndigede organs afgerelse, og give
oplysninger om eventuelle tidligere ansogninger vedrerende samme overenssiemmelsesvurdering, som et andet
bemyndiget organ har givet afslag pa.

4. Det bemyndigede organ kan krave alle de oplysninger eller data fra fabrikanten, der er nsdvendige for en korrekt
gennemfprelse af den valgte overensstemmelsesvurderingsprocedure,

5. Bemyndigede organer og deres personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den storst
mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence pa det specifikke omride og m4 ikke
pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse p& deres
afgorelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, szrlig hvad angér personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Artikel 50
Mekanisme til kontrol af overensstemmelsesvurderinger af udstyr i klasse D

1.  Et bemyndiget organ underetter den kompetente myndighed om certifikater, som det har udstedt for udstyr, der er
klassificeret i klasse D, bortset fra ansegninger om at supplere eller forlenge eksisterende certifikater. En sddan
underretning skal ske via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, og indeholde de brugsanvisninger, der er
omhandlet i bilag I, punkt 20.4, sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne, der er omhandlet i artikel 29, vurderings-
rapporten fra det bemyndigede organ og, hvis det er relevant, laboratoriepravninger og den videnskabelige udtalelse fra
EU-referencelaboratoriet i medfer af artikel 48, stk. 3, andet afsnit, og, hvis det er relevant, de synspunkter, som de
i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 omhandlede eksperter har givet udtryk for i overensstemmelse med artikel 48,
stk. 4. I tlfelde af divergerende synspunkter mellem det bemyndigede organ og de harte eksperter skal en fuld
begrundelse ogsi indeholdes.

2. En kompetent myndighed og, hvis det er relevant, Kommissionen kan i tilfelde af rimelig tvivl anvende yderligere
procedurer i overensstemmelse med artikel 40, 41, 42, 43 eller 89 og, hvis det skannes nadvendigt, traffe passende
foranstaltninger i henhold til artikel 90 og 92.

3. MDCG og eventuelt Kommissionen kan i tilfelde af rimelig tvivl anmode om videnskabelig rddgivning fra
ekspertpanelerne for sd vidt angdr udstyrs sikkerhed og ydeevne.

Artikel 51
Overensstemmelsescertifikat

1. De certifikater, der udstedes af de bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag IX, X og XI, udfeerdiges pa
et officielt EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, eller p3 et officielt EU-sprog,
som det bemyndigede organ kan acceptere. Certifikaterne skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag XII,

2. Certifikaterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hejst i fem 3r. P& fabrikantens anmodning kan
certifikatets gyldighedsperiode forlenges med yderligere perioder pd hver hejst fem ar pi grundlag af en fornyet
vurdering i overensstemmelse med de gxldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tilleg til et
certifikat er gyldigt lige sd lenge som det certifikat, det supplerer.

3.  Bemyndigede organer kan begranse udstyrets erklerede formal til visse grupper af patienter eller brugere eller
kraeve, at fabrikanterne foretager PMPF-undersogelser, efter at udstyret er bragt i omsatning, i henhold til bilag XIII,
del B.

4. Hvis et bemyndiget organ fastsldr, at fabrikanten ikke leengere opfylder kravene i denne forordning, suspenderer
eller tilbagekalder organet det udstedte certifikat eller begrenser det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet,
medmindre fabrikanten gennem passende korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat af det
bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede organ skal begrunde sin beslutning.
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5. I det clektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, indforer det bemyndigede organ alle oplysninger om
udstedte certifikater, herunder @ndringer og tilleg hertil, og om certifikater, der er suspenderet, pi ny er blevet gyldige,
tilbagekaldt, afvist eller begranset. Sidanne oplysninger skal vare offentligr tilgengelige.

6. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 108 for at
@ndre mindstekravet til indholdet af de certifikater, der er fastlagt i bilag XI1, p& baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 52
Elektronisk system for bemyndigede organer og overensstemmelsescertifikater

Med henblik pd denne forordning indsamles og behandles folgende oplysninger, jf. artikel 57 i forordning (EU)
2017745 i det elektroniske system, der oprettes i overensstemmelse med navnte artikel:

a) listen over dattervirksomheder, jf. artikel 33, stk. 2

b) listen over eksperter, jf. artikel 36, stk. 2

¢) oplysninger om notifikationen, jf. artikel 38, stk. 10, og de ndrede notifikationer, if. artikel 42, stk. 2
d) listen over bemyndigede organer, jf. artikel 39, stk. 2

e) resuméet af rapporten, jf. artikel 40, stk. 12

f) underretninger om overensstemmelsesvurderinger og -certifikater, jf. artikel 50, stk. 1

g) tilbagetrekning af eller afslag p& ansegninger om certifikater, jf. artikel 49, stk. 2, og bilag VII, punkt 4.3
h) oplysningerne vedrerende certifikater, jf. artikel 51, stk. 5

i) sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne, jf. artikel 29.

Artikel 53
Frivillig udskiftning af bemyndiget organ

1. Hvis en fabrikant ophzver kontrakten med et bemyndiget organ og indgir aftale med et andet bemyndiget organ
om en overensstemmelsesvurdering af samme udstyr, skal de narmere bestemmelser for udskiftningen af bemyndiget
organ vaere Klart fastlagt i en aftale mellem fabrikanten, det tiltredende bemyndigede organ og s vidt muligt det
afgdende bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst dekke falgende:

a) den dato, fra hvilken certifikater udstedr af det afgiende bemyndigede organ ikke lengere er gyldige

b) den dato, indtil hvilken det afgdende bemyndigede organs identifikationsnummer m3 anfares i fabrikantens
oplysninger, herunder eventuelt salgsfremmende materiale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder

d) den dato, hvorefter de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som er pilagt det afgdende bemyndigede organ,
palegges det tiltredende bemyndigede organ

e) det sidste serienummer eller lotnummer, som det afgdende bemyndigede organ er ansvarligt for.

2. Det afgiende bemyndigede organ tilbagekalder certifikater, som det har udstedt for det pigaldende udstyr pa den
dato, hvor de bliver ugyldige.

Artikel 54

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne

L. Uanset artikel 48 kan en kompetent myndighed efter en beherigt begrundet anmodning give tilladelse til, at et
specifikt udstyr, for hvilket de i nevnte artikel omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan bringes i omsetning eller
ibrugtages pd den pageldende medlemsstats omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller sundhed
taler herfor.
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2. Medlemsstaten underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om alle beslutninger om at tillade, at udstyr
bringes i omsztning eller ibrugtages i overensstemmelse med stk. 1, hvis en sidan tilladelse ikke kun galder anvendelse
til én enkelt patient.

3. P4 grundlag af en underretning, jf. denne artikels stk. 2, kan Kommissionen i undtagelsestilfzlde vedrerende
folkesundheden eller patienters sikkerhed eller sundhed ved hjzlp af gennemforelsesretsakter udvide gyldigheden af en
tilladelse, der er udstedt af en medlemsstat i overensstemmelse med denne artikels stk. 1, til Unionens omréde i en
begrenset periode og fastsztte de betingelser, hvorpé udstyret kan bringes i omsatning eller ibrugtages. Disse gennemfe-
relsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

I beherigt begrundede sarligt hastende tilfzelde vedrarende menneskers sikkerhed og sundhed vedtager Kommissionen
efter proceduren i artikel 107, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Artikel 55
Certifikater for frit salg

1. Med henblik pd eksport og efter anmodning fra en fabrikant eller en autoriseret repraesentant udsteder den
medlemsstat, hvor fabrikanten eller den autoriserede reprasentant har sit registrerede forretningssted, et certifikat for frit
salg, der certificerer, at fabrikanten eller den autoriserede reprasentant har sit registrerede forretningssted pd dens
omride, og at det pdgzldende udstyr, der er forsynet med CE-markning i overensstemmelse med denne forordning, kan
markedsferes lovligt i Unionen. Certifikatet for frit salg angiver den grundlzggende UDI-DI for udstyret som indsendt til
UDI-databasen, jf. artikel 26. Hvis et bemyndiget organ har udstedt et certifikat i henhold til artikel 51, skal certifikatet
for frit salg angive det unikke nummer, der identificerer det certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ, jf.
bilag XII, kapitel II, punkt 3.

2. Kommissionen kan ved hjelp af gennemferelsesretsakter fastsztte en model for certifikater for frit salg under
hensyntagen til international praksis med hensyn til anvendelse af certifikater for frit salg. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter ridgivningsproceduren i artikel 107, stk. 2.

KAPITEL VI

KLINISK DOKUMENTATION, YDEEVNEEVALUERING OG UNDERS@GELSER AF YDEEVNE
Artikel 56
Ydeevneevaluering og klinisk dokumentation

1. Bekraftelse af, at udstyr under de normale pitznkte anvendelsesforhold er i overensstemmelse med de i bilag 1
fastsatte relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastlagt i bilag I, navnlig med hensyn til ydeevnee-
genskaber, jf. bilag I, kapitel I, og punkt 9, samt vurderingen af interferens(er) og krydsreaktion(er) og af, om forholdet
mellem fordele og risici er acceptabelt, jf. bilag I, punkt 1 og 8, baseres pa videnskabelig validitet, analytiske og kliniske
ydeevnedata med tilstrekkelig klinisk dokumentation, herunder eventuelt relevante oplysninger omhandlet i bilag IIL.

Fabrikanten specificerer og begrunder omfanget af den kliniske dokumentation, der er nedvendig for at pivise
overensstemmelse med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Det navnte omfang af den kliniske
dokumentation skal std i rimeligt forhold til udstyrets egenskaber og erkleerede formal.

Med henblik herpi planlegger, udferer og dokumenterer fabrikanterne en ydeevneevaluering i overensstemmelse med
denne artikel og bilag XIII, del A.

2. Den kliniske dokumentation skal understotte udstyrets erklerede formil som angivet af fabrikanten og vare
baseret pa en lebende proces med ydeevneevaluering i henhold til en plan om ydeevneevaluering.

3. En ydeevneevaluering skal falge en defineret og metodologisk forsvarlig fremgangsmdde til pvisning af felgende
i overensstemmelse med denne artikel og bilag XIII, del A:

a) videnskabelig validitet
b) analytisk ydeevne
¢) klinisk ydeevne.
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Dataene og konklusionerne fra vurderingen af de pigzldende elementer udger udstyrets kliniske dokumentation. Den
kliniske dokumentation skal vere af en sidan art, at den med henvisning tl det aktuelle tekniske niveau inden for
medicin videnskabeligt paviser, at den tilsigtede kliniske fordel/de tilsigtede kliniske fordele og sikkerhed vil blive opniet,
og at udstyret er sikkert. Den kliniske dokumentation, der udledes af ydeevneevalueringen, skal sikre videnskabeligt
underbygget sikkerhed for, at de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, er opfyldt ved
forskriftsmeessig brug.

4. Der skal i overensstemmelse med bilag XIII, del A, punkt 2, foretages undersggelser af klinisk ydeevne, medmindre
det er beherigt begrundet at anvende andre kilder til data for klinisk ydeevne.

5. Data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og klinisk ydeevne, vurdering heraf og klinisk dokumentation
afledt heraf dokumenteres i rapporten om ydeevneevaluering, jf. bilag XIII, del A, punkt 1.3.2. Rapporten om ydeevnee-
valuering skal vare en del af det pagzldende udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag IL

6. Ydeevneevalueringen og den tilherende dokumentation skal opdateres i hele det pagzldende udstyrs livscyklus
med data fra gennemforelsen af fabrikantens PMPF-plan, efter at udstyret er bragt i omsztning i overensstemmelse med
bilag XIlI, del B, og planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 79.

Rapporten om ydeevneevaluering opdateres for s3 vidt angr udstyr i klasse C og D, ndr det er nedvendigt, men mindst
én gang om dret, med data omhandlet i forste afsnit. Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne, der er omhandlet
i artikel 29, stk. 1, opdateres hurtigst muligt, nir det er nedvendigt.

7. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag XIII kan Kommissionen om nedvendigt under beherigt hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det er nedvendigt for at lose
sporgsmal vedrarende forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter
underspgelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 57

Generelle krav vedrorende undersegelser af ydeevne

1. Fabrikanten sikrer, at udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, opfylder de i bilag I fastsatte generelle krav til sikkerhed
og ydeevne, undtagen for s3 vidt angdr de aspekter, der er omfattet af undersegelsen af ydeevne, og, for si vidt angir
disse aspekter, at alle nodvendige forholdsregler er truffet for at beskytte patientens, brugerens eller andre personers
helbred og sikkerhed.

2. Nir det er hensigtsmessigt, udferes undersegelserne af ydeevne under forhold, der svarer til udstyrets normale
anvendelsesforhold.

3. Underspgelser af ydeevne skal designes og gennemfares pa en sidan mide, at de forsegspersoner, der deltager
i sddanne undersegelser af ydeevne, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velfeerd, som
skal komme fer alle andre interesser, og at de data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede, pélidelige og robuste.

Undersogelser af ydeevne, herunder underspgelser af ydeevne ved brug af overskydende prover, skal gennemfores
i overensstemmelse med gaeldende ret om databeskyttelse.
Artikel 58
Yderligere krav til visse undersegelser af ydeevne

1. Enhver undersegelse af ydeevne,
a) hvor kirurgisk invasive prover kun udtages med henblik pg underspgelsen af ydeevne

b) der er en interventionsundersagelse af klinisk ydeevne som defineret i artikel 2, nr. 46), eller
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c) hvor undersogelsernes gennemforelse omfatter yderligere invasive indgreb eller andre risici for de personer, der er
genstand for undersegelserne,

skal ud over at opfylde kravene i artikel 57 og bilag XIII designes, tillades, gennemfeores, registreres og rapporteres
i overensstemmelse med narverende artikel og artikel 59-77 og bilag XIV.

2. Undersogelser af ydeevne, der omfatter udstyr til ledsagende diagnosticering, skal underkastes de samme krav som
de undersogelser af ydeevne, der er naevnt i stk. 1. Dette gelder ikke for undersegelser af ydeevne, der omfatter udstyr
til ledsagende diagnosticering, som udelukkende anvender overskydende prever. Sidanne undersegelser skal dog
underrettes til den kompetente myndighed.

3. Undersogelser af ydeevne skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang. Den etiske gennemgang
foretages af en etisk komité i overensstemmelse med national ret. Medlemsstaterne sikrer, at procedurerne for den etiske
komités gennemgang er forenelige med de procedurer, der er fastsat i denne forordning for vurdering af anssgningen
om tilladelse til en undersegelse af ydeevne. Mindst én leegmand skal deltage i den etiske gennemgang.

4. Hvis sponsor af en undersogelse af ydeevne ikke er etableret i Unionen, sikrer denne sponsor, at der er udpeget en
fysisk eller juridisk person i Unionen som dennes retlige reprasentant. Den retlige reprasentant er ansvarlig for at sikre,
at sponsors forpligtelser i henhold til denne forordning opfyldes, og er adressat for al kommunikation med sponsor
i henhold til denne forordning. Al kommunikation med denne retlige repraesentant anses for kommunikation med
Sponsor.

Medlemsstaterne kan valge ikke at anvende ferste afsnit for si vidt angir undersogelser af ydeevne, der udelukkende skal
gennemfpres pd deres omrdde eller pd deres omrade og et tredjelands omréde, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger
mindst en kontaktperson pd deres omride for den pigzldende undersegelse af ydeevne, som skal vare adressat for al
kommunikation med sponsor i henhold til denne forordning.

5. En undersegelse af ydeevne i henhold til stk. 1 ma kun gennemferes, hvis alle de felgende betingelser er opfyldt:

a) underspgelsen af ydeevne er omfattet af en tilladelse fra den eller de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne
skal foretages, i overensstemmelse med denne forordning, medmindre andet er anfort

b} en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, har ikke afgivet en negativ udtalelse i forbindelse med den
undersegelse af ydeevne, der galder for hele den pigzldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret

¢) sponsor eller dennes retlige reprasentant eller kontaktperson i henhold til stk. 4 er etableret i Unionen
d) sarbare populationer og forsegspersoner beskyttes pa passende vis i overensstemmelse med artikel 59-64

e) de forventede fordele for forsagspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de forudseelige risici og ulemper,
og overholdelse af denne betingelse overvages konstant

f) forsegspersonen eller, hvis forspgspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
reprasentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 59

g) forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede representant har
modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan indhentes yderligere information, sifremt dette er
nedvendigt

h) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og oplysninger
vedrerende forsegspersonen beskyttes efter bestemmelserne i direktiv 95/46/EF

i) undersegelsen af ydeevne er designet siledes, at det involverer farrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt
og ferrest mulige andre forudseelige risici for forsegspersonerne, og sével risikotzrsklen som belastningsgraden skal
fastsattes specifikt i planen for undersagelse af ydeevne og til stadighed kontrolleres

j) ansvaret for behandlingen pd sundhedsomrédet, der gives forsegspersonerne, pdhviler en beherigt kvalificeret lege
eller, hvor det er relevant, enhver anden, der i henhold til national ret har befgjelse til at udfere den relevante
patientpleje pd betingelserne for undersogelsen af ydeevne
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k) der er ikke udevet nogen utilberlig pavirkning pa forsegspersonen, herunder af gkonomisk art, eller, hvor det er
relevant, p& dennes retligt udpegede reprasentanter for si vidt angér deltagelse i undersogelsen af ydeevne

) hvis det er relevant, gennemfort testning af den biologiske sikkerhed, der afspejler den nyeste videnskabelige viden,
eller enhver anden test, der anses for nedvendig i lyset af udstyrets erklaerede formal

m) den analytiske ydeevne er blevet dokumenteret i tilfzlde af undersegelser af Klinisk ydeevne under hensyntagen til
det aktuelle tekniske niveau

n) den analytiske ydeevne og videnskabelige gyldighed er blevet dokumenteret i tilfzlde af interventionsundersogelser af
klinisk ydeevne under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau Hvis den videnskabelige validitet ikke er fastsldet
for udstyr til ledsagende diagnosticering, leveres det videnskabelige rationale for brug af biomarkeren

o) udstyrets tekniske sikkerhed med hensyn til dets anvendelse er blevet pavist under hensyntagen til det aktuelle
tekniske niveau samt bestemmelser inden for arbejdssikkerhed og forebyggelse af ulykker

p) kravene i bilag XIV er opfyldt.

6. Enhver forsegsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant
kan ndr som helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor, udgd af
undersogelsen af ydeevne ved at treekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetrakningen af det informerede
samtykke berarer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa
grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF.

7. Investigator skal vare en person, der udever et erhverv, som i den bererte medlemsstat kvalificerer den
pagzldende til at vare investigator, fordi vedkommende har den nsdvendige videnskabelige viden og erfaring
i patientpleje eller laboratoriemedicin. Andet personale, der er involveret i gennemferelse af en underspgelse af ydeevne,
skal vare tilstraekkeligt kvalificeret med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det
relevante medicinske omride og inden for kliniske forskningsmetoder.

8. De faciliteter, hvor undersegelsen af ydeevne, der omfatter forsegspersoner, gennemferes, skal i givet fald veere
egnede til undersegelsen af ydeevne og skal svare til faciliteterne, hvor udstyret er bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 59

Informeret samtykke

1. Informeret samtykke skal vare skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der gennemforer den i stk. 2,
litra ¢), omhandlede samtale, og af forsegspersonen eller, hvis forsagspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede reprasentant efter at veere blevet beherigt informeret i overensstemmelse med stk. 2. Hvis
forsegspersonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjelp af passende alternative midler
i nervaerelse af mindst ét upartisk vidne. 1 sidanne tilfzlde underskriver og daterer vidnet det dokument, ved hvilket der
er givet informeret samtykke. Forsagspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede repreesentant fir udleveret en kopi af det dokument eller den optagelse, alt efter tilfeldet, som der er
givet informeret samtykke ved. Det informerede samtykke skal vare dokumenteret, Forsagspersonen eller dennes retligt
udpegede reprasentant skal have en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i undersogelsen af
ydeevne.

2. Information, som udleveres til forsagspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede repraesentant med henblik pa at opna informeret samtykke, skal:

a) gore det muligt for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske reprasentant at forsta:
i) art, formdl, fordele, implikationer, risici og ulemper ved undersogelsen af ydeevne

i) forsegspersonens rettigheder og garantier for s vidt angir dennes beskyttelse, navnlig retten til at nagte at
deltage i undersagelsen af ydeevne samt retten til nir som helst at udg af undersegelsen af ydeevne, uden at det
er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor
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iif) betingelserne for, hvorledes undersegelsen af ydeevne skal gennemferes, herunder den forventede varighed af
forsegspersonens deltagelse i undersogelsen af ydeevne, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfolgningsforanstaltninger, sifremt forssgspersonens deltagelse
i undersggelsen af ydeevne indstilles

b) vare fyldestgarende, koncis, klar, relevant og forstielig for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
reprasentant

c) gives under en forudgdende samtale med et medlem af afprevningsholdet, der er beherigt kvalificeret i henhold til
national ret, og

d) indeholde information om den geldende skadeserstatningsordning, jf. artikel 65

¢) indeholde det EU-dekkende unikke individuelle identifikationsnummer for undersegelsen af ydeevne som omhandlet
i artikel 66, stk. 1, og information om tilgengeligheden af resultaterne af undersegelsen af ydeevne
i overensstemmelse med newervarende artikels stk. 6.

3. Den i stk. 2 omhandlede information skal udarbejdes skriftligt og vere tilgengelig for forsegspersonen eller, hvis
denne ikke kan give informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant.

4. Under den i stk. 2, litra ¢), nevnte samtale rettes der serlig opmarksomhed mod informationsbehovet hos sarlige
patientpopulationer og de enkelte forsegspersoner samt mod de metoder, der anvendes til at give informationen.

5. Under den i stk. 2, litra c), naevnte samtale verificeres det, at forsegspersonen har forstiet informationen.

6.  Forssgspersonen skal informeres om, at en rapport om underspgelsen af ydeevne og et resumé, som er forsteligt
for den tilsigtede bruger, gores tilgangelige i henhold til artikel 73, stk. 5, i det elektroniske system om undersogelser af
ydeevne som omhandlet i artikel 69, uanset udfaldet af undersegelsen af ydeevne og skal s3 vidt muligt informeres, s4
snart de er blevet tilgengelige.

7. Denne forordning berarer ikke national ret, der kraever, at en mindredrig, som er i stand til at danne sig en mening
og vurdere den information, vedkommende far, selv skal indvillige i at deltage i en undersegelse af ydeevne oven i det
informerede samtykke, der gives af den retligt udpegede reprasentant.

Artikel 60
Undersogelser af ydeevne pi forsagspersoner uden handleevne

1.  For s vidt angér forsegspersoner uden handleevne, der ikke har givet eller ikke har nagtet at give et informeret
samtykke, inden de blev ude af stand til at give samtykke, ma undersegelsen af ydeevne kun gennemfgres, hvis alle de
folgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 58, stk. 5, er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant

b) forsegspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information p4 en méde, som er
afpasset efter deres evne til at forstd den

c) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en forsegsperson, der er i stand til at danne sig en mening og til at
vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nir som helst at udgd af
undersegelsen af ydeevne

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsegspersonerne eller deres retligt udpegede
reprasentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen
i undersegelsen af ydeevne

¢} undersegelsen af ydeevne er afgorende i forbindelse med forsegspersoner uden handleevne, og data af
sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved undersogelser af ydeevne p& personer, der er i stand til at give et

informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder

f} undersegelsen af ydeevne direkte vedrorer en sygdomstilstand, som forsegspersonen befinder sig i
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g) der er videnskabeligt belweg for at antage, at deltagelse i undersegelsen af ydeevne vil give:

i) en direkte fordel for forsegspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den,
eller

ii) visse fordele for den population, der reprasenteres af den berorte forsegsperson uden handleevne, nir
undersogelsen af ydeevne kun vil medfore minimal risiko og minimale byrder for den berarte forsegsperson uden
handleevne sammenlignet med standardbehandlingen af den tilstand, som forsogspersonen uden handleevne
befinder sig i.

2. Forsagspersonen skal s vidt muligt deltage i proceduren for informeret samtykke.

3. Stk. 1, litra g), nr. ii), berorer ikke strengere nationale bestemmelser, som forbyder gennemforelsen af disse
undersegelser af ydeevne pa forsegspersoner uden handleevne, nir der ikke er videnskabeligt belaeg for at antage, at
deltagelse i undersogelsen af ydeevne vil give forsagspersonen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er
forbundet med den.

Artikel 61
Undersogelse af ydeevne pd mindredrige

1. En undersegelse af ydeevne pi mindredrige m& kun gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud over
betingelserne i artikel 58, stk. 5, er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant

b) de mindredrige har fra investigator eller medlemmer af forsegsholdet, der er uddannet i eller har erfaring med at
arbejde med bern, modtaget den information, der er omhandlet i artikel 59, stk. 2, p& en made, som er tilpasset
deres alder og mentale modenhed

¢) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der er i stand til at danne sig en mening og til at
vurdere den i artikel 59, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nir som helst at udgi af
underspgelsen af ydeevne

d) der gives ingen tilskyndelse eller skonomisk begunstigelse til forsagspersonerne eller deres retligt udpegede
reprasentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen
i undersegelsen af ydeevne

€) undersagelsen af ydeevne har til formdl at undersoge behandlinger af en sygdomstilstand, som kun forekommer hos
mindredrige, eller undersagelsen af ydeevne er afgorende i forbindelse med mindrerige for at validere data indhentet
ved underspgelser af ydeevne pd personer, der er i stand til at give informeret samtykke, eller ved andre
forskningsmetoder

f) undersogelsen af ydeevne skal enten direkte vedrere en sygdomstilstand, som den pagzldende mindredrige befinder
sig i, eller vaere af en sidan art, at den kun kan udferes p4 mindresrige

g) der er videnskabeligt belg for at antage, at deltagelse i undersegelsen af ydeevne vil give:

i) en direkte fordel for den mindredrige forsogsperson, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den,
eller

i) visse fordele for den population, der representeres af den berorte mindredrige, nir underspgelsen af ydeevne kun
vil medfere minimal risiko og minimale byrder for den bererte mindrerige sammenlignet med standardbe-
handlingen af den tilstand, som den mindreérige befinder sig i

h) den mindredrige deltager i proceduren for informeret samtykke pa en made, der er tilpasset vedkommendes alder og
mentale modenhed

i) bliver den mindredrige i lobet af undersogelsen af ydeevne retlig kompetent til at give informeret samtykke i henhold
til national ret, skal dennes udtrykkelige informerede samtykke indhentes, for denne forspgsperson kan fortsatte sin
deltagelse i undersogelsen af ydeevne.

2. Stk 1, litra g), nr. ii), berorer ikke strengere nationale bestemmelser, som forbyder gennemforelsen af disse
undersogelser af ydeevne pa mindredrige, ndr der ikke er videnskabeligt beleg for at antage, at deltagelse i undersogelsen
af ydeevne vil give forsagspersonen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den.
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Artikel 62
Undersogelse af ydeevne pa gravide eller ammende kvinder

En undersegelse af ydeevne pd gravide eller ammende kvinder mé kun gennemferes, hvis alle de folgende betingelser, ud
over betingelserne i artikel 58, stk. 5, er opfyldt:

a) undersegelsen af ydeevne har potentiale til at give den berprte gravide eller ammende kvinde eller hendes embryo,
foster eller barn efter fadslen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med den

b) undersogelsen af ydeevne ma, sifremt den ikke har nogen direkte fordele for den bergrte gravide eller ammende
kvinde eller hendes embryo, foster eller barn efter fadslen, kun gennemferes, hvis:

i) en undersegelse af ydeevne med sammenlignelig effektivitet ikke kan udferes pa kvinder, der ikke er gravide eller
ammende

i) undersagelsen af ydeevne bidrager til at opnd resultater, der kan vere til fordel for gravide eller ammende kvinder
eller andre kvinder i forbindelse med reproduktion eller andre embryoer, fostre eller barn, og

iii) undersegelsen af ydeevne medferer en minimal risiko og en minimal byrde for den bersrte gravide eller
ammende kvinde eller hendes embryo, foster eller barn efter fedslen

) ved forskning, der gennemferes pd ammende kvinder, udvises der srlig omhu for at undgd enhver negativ
indvirkning pé barnets sundhed

d) der gives ingen tilskyndelse eller skonomisk begunstigelse til forsegspersonerne, bortset fra en kompensation for
udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i undersogelsen af ydeevne.

Artikel 63
Supplerende nationale foranstaltninger

Medlemsstaterne kan opretholde supplerende foranstaltninger vedrerende personer, der gennemferer tvungen
militzrtjeneste, frihedsberavede personer, personer, der som folge af retsafgerelser ikke kan deltage i undersogelser af
ydeevne, eller personer, der bor pa plejeinstitutioner.

Artikel 64
Undersogelser af ydeevne i akutte situationer

1.  Uanset artikel 58, stk. 5, litra f), artikel 60, stk. 1, litra a) og b), og artikel 61, stk. 1, litra a) og b), kan der
indhentes informeret samtykke til at deltage i en undersogelse af ydeevne, og information om undersegelserne af
ydeevne kan gives, efter at beslutningen om at inkludere forsegspersonen i undersegelsen af ydeevne trffes, forudsat at
denne beslutning treeffes pd tidspunktet for den ferste intervention pé en forsegsperson i overensstemmelse med planen
for undersagelse af klinisk ydeevne i forbindelse med denne undersogelse af ydeevne, forudsat at alle de felgende
betingelser er opfyldt:

a) pd grund af situationens hastende karakter som folge af en pludselig livstruende eller anden pludselig alvorlig
sygdomstilstand kan forsegspersonen ikke forinden give informeret samtykke eller modtage forudgiende information
om undersggelsen af ydeevne

b) der er videnskabeligt belag for at antage, at forsegspersonens deltagelse i undersegelsen af ydeevne har potentiale til
at give forsagspersonen en direkte klinisk relevant fordel, som kan fore til en milbar sundhedsmassig bedring, der
kan lette forsegspersonens lidelser ogleller forbedre dennes sundhed eller fore til en diagnosticering af
forsegspersonens lidelse

c) det er ikke muligt inden for det terapeutiske vindue at give al forudgdende information til og indhente forudgiende
informeret samtykke fra dennes retligt udpegede reprasentant

d) investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsegspersonen tidligere har fremfert indvendinger
mod at deltage i undersogelsen af ydeevne
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¢) underspgelsen af ydeevne vedrerer direkte forsegspersonens sygdomstilstand, som gor det umuligt inden for det
terapeutiske vindue at indhente forudgiende informeret samtykke fra forsagspersonen eller fra dennes retligt
udpegede reprasentant og give forudgdende information, og undersegelsen af ydeevne er af en sidan art, at den
udelukkende kan udferes i akutte situationer

f) undersegelsen af ydeevne medferer en minimal risiko og en minimal byrde for forsegspersonen i forhold til standard-
behandlingen af forsagspersonens tilstand.

2. Efter en intervention i henhold til denne artikels stk. 1 skal der i overensstemmelse med artikel 59 indhentes
informeret samtykke, for at forsagspersonen fortsat kan deltage i undersogelsen af ydeevne, og informationen om
undersogelsen af ydeevne gives i overensstemmelse med felgende bestemmelser:

a) for sa vidt angdr forsegspersoner uden handleevne og mindredrige, skal investigator uden ungdig forsinkelse indhente
det informerede samtykke fra deres retligt udpegede reprasentanter, og den i artikel 59, stk. 2, navnte information
skal hurtigst muligt gives til forsegspersonen og til dennes retligt udpegede representant

b) for s& vidt angdr andre forsegspersoner skal det informerede samtykke af investigator indhentes uden unedig
forsinkelse fra forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant, alt efter hvad der kan ske hurtigst, og den
i artikel 59, stk. 2, nevnte information skal alt efter tilfeldet s hurtigt som muligt gives til forsagspersonen eller
dennes retligt udpegede repraesentant.

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede reprasentant, skal der med henblik p4 litra b) indhentes
informeret samtykke fra forsegspersonen til fortsat at deltage i undersagelsen af ydeevne, si snart vedkommende er
i stand til at give informeret samtykke.

3. Nér forsagspersonen eller eventuelt dennes retligt udpegede reprasentant ikke giver samtykke, informeres de om,
at de kan modsztte sig, at de data, der er indhentet ved undersagelsen af ydeevne, anvendes.

Artikel 65
Skadeserstatning

1. Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader pafart en forsegsperson som folge af
deltagelse i en undersegelse af ydeevne, der gennemferes pi deres omride, i form af forsikring, en garanti eller en
tilsvarende ordning, der med hensyn til sit formal kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art
og omfang.

2. Sponsor og investigator anvender den i stk. 1 nazvnte ordning i den form, der er hensigtsmassig for den
medlemsstat, hvor undersogelsen af ydeevne gennemfares.

Artikel 66
Ansggning om undersggelser af ydeevne

1. Sponsor af en undersegelse af ydeevne, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1 og 2, indferer og indsender en
ansegning til den eller de medlemsstater, hvor undersogelsen af ydeevne skal gennemfores (med henblik p3 denne artikel
benzvnt »den bererte medlemsstate), ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIII, punkt 2 og 3, og
bilag XIV.

Ansogningen indsendes ved hjzlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69, og som genererer et EU-
dakkende unikt individuelt identifikationsnummer for den undersogelse af ydeevne, der skal anvendes i al relevant
kommunikation i forbindelse med denne undersogelse af ydeevne. Senest 10 dage efter modtagelsen af ansggningen
underretter den berarte medlemsstat sponsor om, hvorvidt undersegelsen af ydeevne falder ind under denne forordnings
anvendelsesomride, og hvorvidt ansegningen er fuldstzndig, jf. bilag XIV, kapitel 1.

2. Senest en uge efter enhver ndring i forbindelse med den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV, kapitel I,
opdaterer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69, og endringen af
dokumentationen skal klart kunne identificeres. Den bererte medlemsstat underrettes om opdateringen ved hjzlp af det
elektroniske system.
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3. Hvis den bergrte medlemsstat finder, at undersogelsen af ydeevne, som der er anssgt om, ikke falder ind under
denne forordnings anvendelsesomrade, eller at ansogningen ikke er fuldstzndig, underretter den sponsor herom og
fastsaetter en frist pi hejst 10 dage for sponsor til at fremsatte bemzrkninger eller til at fuldstzendiggere ansegningen
ved hjelp af det elektroniske system omhandlet i artikel 69. Den bergrte medlemsstat kan om nedvendigt forleenge
denne frist med hgjst 20 dage.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemerkninger eller fuldstzendiggjort ansegningen inden for den frist, der er navnt i forste
afsnit, anses ansggningen for at vare bortfaldet. Hvis sponsor anser ansegningen for at falde ind under denne
forordnings anvendelsesomrdde ogfeller veere fuldstendig, men den bererte medlemsstat ikke er enig, anses anssgningen
for at vaere afsldet. Den berorte medlemsstat sikrer, at et sddant afslag kan paklages.

Den bergrte medlemsstat underretter senest fem dage efter modtagelsen af bemerkningerne eller de yderligere
oplysninger, der er anmodet om, sponsor om, hvorvidt undersggelsen af ydeevne anses for at falde ind under denne
forordnings anvendelsesomrade, og hvorvidt ansegningen er fuldsteendig.

4.  Den berprte medlemsstat kan ogsa forlenge hver frist, jf. stk. 1 og 3, med yderligere fem dage.

5. Med henblik pd dette kapitel er ansegningens valideringsdato den dato, hvor sponsor underrettes
i overensstemmelse med stk. 1 eller 3. Hvis sponsor ikke underrettes, er valideringsdatoen den sidste dag i de frister, der
er naevnt i henholdsvis stk. 1, 3 og 4.

6. I den periode, hvor ansegningen bliver vurderet, kan medlemsstaten anmode om supplerende oplysninger fra
sponsor. Udlebet af fristen i henhold til stk. 7, litra b), suspenderes fra datoen for den forste anmodning indtil det
tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger modtages.

7. Sponsor kan pibegynde undersogelsen af ydeevne i falgende tilfzlde:

a) for underspgelser af ydeevne udfert i henhold til artikel 58, stk. 1, litra a), og hvis indsamlingen af prover ikke udger
en vasentlig klinisk risiko for den person, der er genstand for undersegelsen, medmindre andet er anfert i national
ret, umiddelbart efter ansegningens valideringsdato, der er beskrevet i nerverende artikels stk. 5, og forudsat at der
ikke er afgivet en negativ udtalelse, der galder for hele den pagaldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret,
af en etisk komité i den berprte medlemsstat i forbindelse med undersagelsen af ydeevne

b) for undersagelser af ydeevne udfert i henhold il artikel 58, stk. 1, litra b) og c), og artikel 58, stk. 2, eller andre
undersegelser af ydeevne end dem, der er omhandlet i narvarende stykkes litra a), si snart den bererte medlemsstat
har underrettet sponsor om sin tilladelse, og forudsat at der ikke er afgivet en negativ udtalelse, der galder for hele
den pigzldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret, af en etisk komité i den bersrte medlemsstat
i forbindelse med undersegelsen af ydeevne. Medlemsstaten underretter sponsor om tilladelsen senest 45 dage efter
ansegningens valideringsdato, der er omhandlet i stk. 5. Medlemsstaten kan forlenge denne periode med
yderligere 20 dage med henblik pa at konsultere eksperter.

8.  Kommissionen tillegges befajelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 108 for pd
baggrund af den tekniske udvikling og den internationale reguleringsmassige udvikling at @ndre kravene, jf. bilag XIV,
kapitel L

9.  For at sikre en ensartet anvendelse af kravene i bilag XIV, kapitel I, kan Kommissionen vedtage gennemferelses-
retsakter, i det omfang det er nedvendigt for at lese sporgsmél vedrerende forskellige fortolkninger og den praktiske
anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 67

Medlemsstaternes vurdering

1.  Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansegningen eller treffer afgorelse herom, ikke
har interessekonflikter, er uafhengige af sponsor, de involverede investigatorer og af de fysiske eller juridiske personer,
som finansierer undersagelsen af ydeevne, og at de ikke udsattes for anden uretmassig pavirkning.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i fallesskab af et passende antal personer, der tilsammen har den
nodvendige erfaring og de nodvendige kvalifikationer.
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3. Medlemsstaterne vurderer, om underspgelsen af ydeevne er designet pi en sidan made, at eventuelle resterende
risici for forsegspersoner eller tredjemand, efter risikominimering, er berettigede, nr de holdes op mod de kliniske
fordele, der forventes. De undersoger, under hensyntagen til gaeldende falles specifikationer eller harmoniserede
standarder, navnlig:

a) pdvisningen af, at udstyr, hvis ydeevne skal undersages, overholder de galdende generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, undtagen for si vidt angar de aspekter, der er omfattet af undersggelsen af ydeevne, og at der med hensyn
til de pagaldende aspekter er truffet alle ngdvendige forholdsregler for at beskytte forsagspersonernes sundhed og
sikkerhed. Dette omfatter, for s& vidt angr undersegelser af ydeevne, evaluering af analytisk ydeevne og, for s vidt
angdr interventionsundersagelser af klinisk ydeevne, evaluering af analytisk ydeevne, klinisk ydeevne og videnskabelig
validitet under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau

b) om de risikominimeringslosninger, der anvendes af sponsor, er beskrevet i harmoniserede standarder og, i tilfelde af
at sponsoren ikke anvender harmoniserede standarder, om risikominimeringslesningerne sikrer et beskyttelsesniveau,
der svarer til det beskyttelsesniveau, som de harmoniserede standarder giver

¢) om de planlagte foranstaltninger for sikker installation, ibrugtagning og vedligeholdelse af udstyr, hvis ydeevne skal
undersgges, er tilstrekkelig

d) pilideligheden og robustheden af de data, der genereres i underspgelsen af ydeevne, under hensyntagen til statistiske
metoder, design af undersegelsen af ydeevne og metodologiske aspekter, herunder prevestorrelse, komparator og
endepunkter

e) om kravene i bilag XIV er opfyldt.
4. Medlemsstaterne afslér at give tilladelse til undersegelsen af ydeevne, hvis:
a) den ansegning, som er indsendt i henhold til artikel 66, stk. 3, fortsat er ufuldstendig

b) udstyret eller de forelagte dokumenter, iszr planen for undersogelse af ydeevne og investigators brochure, ikke svarer
til niveauet af videnskabelig viden, og navnlig hvis undersogelsen af ydeevne ikke er egnet til at dokumentere
udstyrets sikkerhed, ydeevneegenskaber eller fordele for forsagspersoner eller patienter, eller

c) kravene i artikel 58 ikke er opfyldt, eller
d) vurderinger i henhold til stk. 3 er negative.

Medlemsstaterne sikrer, at et afslag i henhold til forste afsnit kan paklages.

Artikel 68
Gennemfprelse af undersagelse af ydeevne

1. Sponsor og investigator sikrer, at undersogelsen af ydeevne gennemfores i overensstemmelse med den godkendte
plan for undersogelsen af ydeevne.

2. Med henblik pid at verificere, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende beskyttes, at de
indberettede data er pélidelige og robuste, samt at gennemforelsen af undersegelsen af ydeevne er i overensstemmelse
med denne forordnings krav, sikrer sponsor passende monitorering af gennemforelsen af en undersogelse af ydeevne.
Omfanget og arten af monitoreringen fastlegges af sponsor p& grundlag af en vurdering, der tager hejde for alle
karakteristika for underspgelsen af ydeevne, herunder folgende:

a) formél og metodologi for undersogelsen af ydeevne, og
b) graden af interventionens afvigelse fra normal klinisk praksis.

3. Alle oplysninger om undersggelsen af ydeevne registreres, behandles, hindteres og opbevares af sponsor eller
investigator alt efter omstzndighederne p4 en mdde, der muligger korrekt indberetning, fortolkning og verifikation,
samtidig med at fortroligheden af optegnelser og forsegspersonernes personoplysninger beskyttes i overensstemmelse
med gzldende ret om beskytelse af personoplysninger.

4. Der iverkszttes de fornedne tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de informationer og per-
sonoplysninger, der behandles, mod uautoriseret eller ulovlig adgang, udbredelse, formidling, sndring eller tilintetgarelse
eller mod hendeligt tab, navnlig ndr behandlingen indebarer overfarsel via et netvark.

5. Medlemsstaterne inspicerer undersegelsesstedet/undersagelsesstederne i en passende grad for at sikre, at
undersogelsen af ydeevne gennemfares i henhold til kravene i denne forordning og den godkendte afprevningsplan.
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6.  Sponsor indferer en procedure for akutte situationer, der muligger gjeblikkelig identificering og om nedvendigt
ojeblikkelig tilbagetrekning af det udstyr, der anvendes i undersagelsen.

Artikel 69
Elektronisk system for undersogelser af ydeevne

1. Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette, forvalte og vedligeholde et elektronisk system:
a) til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for undersogelser af ydeevne som omhandlet i artikel 66, stk. 1

b) til brug som indgang for indsendelse af alle ansegninger eller underreininger om undersogelser af ydeevne som
omhandlet i artikel 66, 70, 71 og 74 samt for alle andre indsendelser af data eller behandling af data i denne
sammenhang

¢) til udveksling af oplysninger vedrerende undersagelser af ydeevne i overensstemmelse med nervarende forordning
mellem medlemsstaterne og mellem disse og Kommissionen, herunder udveksling af oplysninger som omhandlet
i artikel 72 og 74

d) til oplysninger, som sponsor skal give i overensstemmelse med artikel 73, herunder rapporten om undersegelsen af
ydeevne og dens resumé som kravet i nevnte artikels stk. 5

e) til indberetning af de alvorlige usnskede handelser og de mangler ved udstyret og opdateringerne heraf, der er
omhandlet i artikel 76.

2. Ved oprettelsen af det i denne artikels stk. 1 omhandlede elektroniske system sikrer Kommissionen, at det er
kompatibelt med EU-databasen for kliniske forseg med humanmedicinske legemidler, der er oprettet i henhold til
artikel 81 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014 (), for s& vidt angdr undersogelser ydeevnee-
valuering i forbindelse med udstyr til ledsagende diagnosticering.

3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra ¢), skal kun vare tilgengelige for medlemsstaterne og
Kommissionen. De oplysninger, der er omhandlet i de andre litraer i nevnte stykke, skal vare offentligt tilgengelige,
medmindre alle eller dele af disse oplysninger skal behandles fortroligt af falgende rsager:

a) beskyttelse af personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001

b) beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger, navnlig i investigators brochure, iszr ved at der tages hensyn til
status for overensstemmelsesvurderingen af udstyret, medmindre vesentlige samfundsinteresser taler for at give
adgang til dem

¢ effektivt tilsyn med gennemferelsen af undersagelsen af ydeevne fra den eller de bergrte medlemsstaters side.

4. Ingen personoplysninger vedrarende forsegspersoner ma vare offentligt tilgengelige.

5. Brugergrensefladen i det elektroniske system, der er omhandlet i stk. 1, skal vare tilgeengelig p4 alle Unionens
officielle sprog.

Artikel 70
Undersegelser af ydeevne vedrerende udstyr, der er forsynet med CE-markning

1. Hvis der skal gennemfores en undersogelse af ydeevne ved anvendelse i henhold til udstyrets erklerede formal for
yderligere at vurdere udstyr, der allerede er forsynet med CE-merkning i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1,
(PMPF-undersogelse), og hvis undersegelsen af ydeevne indeberer, at forsegspersoner udszttes for yderligere procedurer
end dem, der udferes ved normal anvendelse af udstyret, og disse yderligere procedurer er invasive eller belastende,
underretter sponsor de bererte medlemsstater mindst 30 dage inden undersogelsens pdbegyndelse ved hjzlp af det
elektroniske system, som er omhandlet i artikel 69. Sponsor skal vedlegge den dokumentation, der er omhandlet
i bilag XIII, del A, punkt 2, og bilag XIV. Artikel 58, stk. 5, litra b)-l) og p), artikel 71, 72 og 73, artikel 76, stk. 5, og de
relevante bestemmelser i bilag XIII og XIV finder anvendelse pd PMPF-undersegelser.

2. Hvis der skal gennemfores en undersegelse af ydeevne ved anvendelse, der ligger uden for udstyrets erklerede
formdl, for at vurdere udstyr, der allerede er forsynet med CE-merkning i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1,
finder artikel 58-77, anvendelse.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske legemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014,s. 1).
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Artikel 71
Vasentlige ®ndringer af undersegelser af ydeevne

1. Hvis sponsor har til hensigt at indfere andringer i en undersogelse af ydeevne, der kan have en vaesentlig
indflydelse pd forsegspersonernes sikkerhed, sundhed eller rettigheder eller p4 robustheden eller palideligheden af de
data, der er genereret i forbindelse med undersegelsen, underretter sponsor ved hjalp af det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 69, inden for en uge den eller de medlemsstater, hvor underspgelsen af ydeevne gennemfares eller
skal gennemfares, om begrundelsen for disse ndringer og deres art. Sponsor skal vedlegge en opdateret version af den
relevante dokumentation, jf. bilag XIV, som en del af underretningen. £ndringer af den relevante dokumentation skal
klart kunne identificeres.

2. Medlemsstaterne vurderer alle vasentlige @ndringer af undersegelsen af ydeevne i overensstemmelse med
proceduren i artikel 67.

3. Sponsor ma tidligst gennemfere de =ndringer, der er omhandlet i stk. 1, 38 dage efter den underretning, der er
omhandlet i stk. 1, medmindre:

a) den medlemsstat, hvor undersegelsen af ydeevne gennemfores eller skal gennemferes, har givet sponsor afslag af de
grunde, der er omhandlet i artikel 67, stk. 4, eller ud fra hensynet til folkesundheden, forsegspersonernes 0g
brugernes sikkerhed eller sundhed eller den offentlige orden, eller

b) en etisk komité i den pagzldende medlemsstat har afgivet en negativ udtalelse vedrerende den vasentlige @ndring af
underspgelsen af ydeevne, som i henhold til national ret gzlder for hele den pigzldende medlemsstat.

4. Den eller de berorte medlemsstater kan forlenge perioden, jf. stk. 3, med yderligere syv dage med henblik pa at
konsultere eksperter.

Artikel 72

Korrigerende foranstaltninger, der treffes af medlemsstaterne, og udveksling af oplysninger
mellem medlemsstaterne om undersegelser af ydeevne

1. Har den medlemsstat, hvor undersogelsen af ydeevne gennemfores eller skal gennemfores, grunde til at mene, at
kravene i denne forordning ikke lengere er opfyldt, kan den som minimum treffe enhver af de felgende foranstaltninger
pé sit omrade:

a) tilbagekalde tilladelsen til en undersegelse af ydeevne
b) suspendere eller afbryde undersegelsen af ydeevne
¢) krave, at sponsor andrer et hvilket som helst aspekt af en undersogelse af ydeevne.

2. Inden den berorte medlemsstat traffer en af de i stk. 1 navnte foranstaltninger, anmoder den sponsor eller
investigator eller begge om en udtalelse, bortset fra tilfelde, hvor det er pikravet, at der foretages ojeblikkelige
handlinger. Denne udtalelse skal afgives inden for syv dage.

3. Hvis en medlemsstat har truffet en foranstaltning, jf. denne artikels stk. 1, eller har givet afslag pa en undersagelse
af ydeevne eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en undersegelse af ydeevne af sikkerhedsgrunde er blevet
afbrudt, underretter den pigaldende medlemsstat alle medlemsstater og Kommissionen om den pagzldende beslutning
og begrundelsen herfor ved hjalp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 69.

4. Hvis sponsor trekker en ansogning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin beslutning, skal oplysningerne
herom stilles til ridighed for alle medlemsstater og Kommissionen via det elektroniske system, der er omhandlet
i artike] 69.

Artikel 73

Oplysninger, som sponsor skal give ved afslutningen af en undersogelse af ydeevne eller ved en
midlertidig standsning eller afbrydelse

1. Hvis sponsor midlertidigt har standset en undersagelse af ydeevne eller har afbrudt en undersegelse af ydeevne,
informerer sponsor senest inden for 15 dage de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne er blevet midlertidigt
standset eller afbrudt, om den midlertidige standsning eller afbrydelse via det elektroniske system, som er omhandlet
i artikel 69. Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde midlertidigt har standset eller afbrudt undersegelsen af ydeevne,
informerer sponsor inden for 24 timer alle de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne gennemfores.
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2. Afslutningen af en undersogelse af ydeevne anses for at falde sammen med den sidste forsegspersons sidste besog,
medmindre der i planen for undersogelse af ydeevne er fastsat et andet tidspunkt for afslutningen.

3.  Sponsor underretter hver medlemsstat, hvor undersogelsen af ydeevne blev gennemfert, om afslutningen af
undersegelsen af ydeevne i den pigzldende medlemsstat. Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen
af undersogelsen af ydeevne i den pigeldende medlemsstat.

4. Hvis en undersegelse gennemfores i mere end én medlemsstat, underretter sponsor alle de medlemsstater, hvor
underspgelsen af ydeevne blev gennemfert, om afslutningen af undersegelsen af ydeevne i alle medlemsstater. Denne
underretning foretages senest 15 dage efter den pagaldende afslutning af undersegelsen af ydeevne.

5. Uanset resultatet af undersagelsen af ydeevne forelzgger sponsor senest et ar efter afslutningen af undersegelsen af
ydeevne eller senest tre méneder efter afbrydelsen eller den midlertidige standsning for de medlemsstater, hvor der blev
gennemfort en undersegelse af ydeevne, en rapport om undersegelsen af ydeevne, jf. bilag XIII, del A, punkt 2.3.3.

Rapporten om undersegelsen af ydeevne ledsages af et resumé, der er let forsteligt for den tilsigtede bruger. Sponsor
forelegger bade rapporten og resuméet ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69.

Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at forelegge rapporten om undersegelsen af ydeevne inden for et &r
efter afslutningen af underssgelsen, skal den forelegges, si snart den foreligger. 1 si fald angives det i planen for
undersegelse af klinisk ydeevne, jf. bilag XIII, del A, punkt 2.3.2, hvorndr resultaterne af undersggelsen af ydeevne vil
foreligge, sammen med en begrundelse.

6. Kommissionen udsteder retningslinjer vedrerende indholdet og strukturen af resuméet af rapporten om
underspgelsen af ydeevne.

Kommissionen kan endvidere udarbejde retningslinjer for format og deling af ridata i de tilfelde, hvor sponsor beslutter
at dele rddata pa frivillig basis. Disse retningslinjer kan tage udgangspunkt i og, hvis det er muligt, tilpasse de
cksisterende retningslinjer for deling af ridata i forbindelse med undersegelser af ydeevne.

7. Resuméet og rapporten om undersegelsen af ydeevne, jf. denne artikels stk. 5, skal gares offentligt tilgangelige via
det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 69, senest ndr udstyret er blevet registreret i henhold til artikel 26,
og inden det bringes i omsatning. I tilfelde af afbrydelse eller midlertidig standsning skal resuméet og rapporten geres
offentligr tilgaengelige umiddelbart efter foreleggelsen.

Hvis udstyret ikke er registreret i henhold til artikel 26 inden for et 4r efter indferelsen af resuméet og rapporten om
undersegelsen af ydeevne i det elektroniske system i henhold til denne artikels stk. 5, skal de gores offentligt tilgzngelige
pé dette tidspunkt.

Artikel 74
Koordineret vurderingsprocedure for undersegelser af ydeevne

1. Ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 69, kan sponsor af en undersegelse af ydeevne,
der skal gennemfores i mere end én medlemsstat, med henblik pd artikel 66 indsende en enkelt ansegning, som efter
modtagelsen sendes elektronisk til alle medlemsstater, hvor undersogelsen af ydeevne skal gennemfores.

2. Iden enkelte ansegning som omhandlet i stk. 1 foreslar sponsor, at en af de medlemsstater, hvor undersegelsen af
ydeevne skal gennemfores, fungerer som koordinerende medlemsstat. De medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne
skal gennemfares, skal senest seks dage efter indsendelsen af ansegningen ni til enighed om, hvem af dem der pitager
sig rollen som koordinerende medlemsstat. Hvis de ikke nér til enighed om en koordinerende medlemsstat, pitager den
koordinerende medlemsstat, som sponsor har foresliet, sig denne rolle.

3. Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de bersrte medlemsstater deres
vurdering af ansegningen, navnlig af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV, kapitel 1.

Fuldstendigheden af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV, kapitel [, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4, og
bilag XIII, del A, punkt 2.3.2, litra c), skal dog vurderes sarskilt af hver enkelt berert medlemsstat i henhold til
artikel 66, stk. 1-5.
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4. Med hensyn til dokumentation, bortset fra den, der er omhandlet i stk. 3, andet afsnit, skal den koordinerende
medlemsstat:

a) senest seks dage efter modtagelsen af ansegningen underrette sponsor om, at den er koordinerende medlemsstat
(runderretningsdatoenc)

b) med henblik pa validering af ansegningen tage hensyn til eventuelle overvejelser, som en berort medlemsstat har
forelagt senest syv dage efter underretningsdatoen

¢) senest 10 dage efter underretningsdatoen vurdere, hvorvidt undersegelsen af ydeevne er omfattet af denne
forordning, og hvorvidt ansegningen er fuldstendig, samt underrette sponsor herom. Artikel 66, stk. 1 og 3-5, finder
anvendelse pa den koordinerende medlemsstat i forbindelse med den pagzldende vurdering

d) fastsl resultaterne af sin vurdering i et udkast til vurderingsrapport, der senest 26 dage efter valideringsdatoen skal
fremsendes til de bererte medlemsstater. Senest 38 dage efter valideringsdatoen fremsender de ovrige bererte
medlemsstater deres kommentarer og forslag til udkastet til vurderingsrapporten og den tilgrundliggende ansegning
til den koordinerende medlemsstat, som tager beherigt hensyn til disse kommentarer og forslag i feerdiggorelsen af
den endelige vurderingsrapport, der senest 45 dage efter valideringsdatoen fremsendes til sponsor og de ovrige
bererte medlemsstater.

Alle de bererte medlemsstater tager den endelige vurderingsrapport i betragtning, nir der traeffes beslutning om
sponsors anssgning i overensstemmelse med artikel 66, stk. 7.

5. For sd vidt angdr vurderingen af den dokumentation, der er omhandlet i stk. 3, andet afsnit, kan hver berort
medlemsstat en enkelt gang anmode om supplerende oplysninger fra sponsor. Sponsor forelegger de supplerende
oplysninger, der er anmodet om, inden for den frist, der er fastsat af den bererte medlemsstat, og som ikke ma
overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen. Udlobet af den sidste frist i henhold til stk. 4, litra d), suspenderes
fra datoen for anmodningen indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger modtages.

6. For udstyr i klasse C og D kan den koordinerende medlemsstat ogsi forlenge perioderne, jf. stk. 4, med
yderligere 50 dage med henblik p3 at konsultere eksperter.

7. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter yderligere specificere procedurer og tidsplaner for
koordinerede vurderinger, som skal tages i betragtning af de bersrte medlemsstater, nir der traffes beslutning om
sponsors ansggning. Sidanne gennemforelsesretsakter kan ogsd fastsztte procedurer og tidsplaner for koordineret
vurdering i tilfzlde af vaesentlige @ndringer i henhold til denne artikels stk. 12 og i tilfalde af indberetning af usnskede
handelser i henhold til artikel 76, stk. 4, og i tilfzlde af undersogelser af ydeevne, der omfatter udstyr beregnet til
ledsagende diagnosticering, hvor legemidlerne er under sidelabende koordineret vurdering i forbindelse med et klinisk
forseg i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren
i artikel 107, stk. 3.

8. Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende omradet for koordineret vurdering, at gennemfprelsen
af undersogelsen af ydeevne kan accepteres cller accepteres under overholdelse af srlige betingelser, anses den
pagzldende konklusion for at vare alle de berorte medlemsstaters konklusion.

Uanset forste afsnit md en berert medlemsstat kun erklere sig uenig i den koordinerende medlemsstats konklusion
vedrgrende omrédet for koordineret vurdering af folgende grunde:

a) ndr den finder, at deltagelse i undersegelsen af ydeevne ville fare til, at en forsagsperson ville modtage en behandling,
der er ringere end den behandling, der modtages i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) overtrzedelse af national ret, eller

¢) overvejelser vedrerende forsagspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og robusthed, som er fremfart
i henhold til stk. 4, litra d).

Erkleerer en af de bererte medlemsstater sig uenig i konklusionen pi grundlag af dette stykkes andet afsnit, underretter
den via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69, Kommissionen, alle de andre bergrte medlemsstater og
sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.

9. Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende omradet for koordineret vurdering, at undersogelsen af
ydeevne ikke kan accepteres, anses den pagldende konklusion for at vaere alle de berarte medlemsstaters konklusion.
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10.  En berert medlemsstat afslar at tillade en undersegelse af ydeevne, hvis den ikke er enig i den koordinerende
medlemsstats konklusion for sd vidt angdr nogen af de i stk. 8, andet afsnit, anferte grunde, eller hvis den af beherigt
begrundede rsager finder, at aspekterne omfattet af bilag X1V, kapitel [, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4, ikke er overholdt,
eller hvis en etisk komité har afgivet negativ udtalelse vedrerende den pagaldende undersogelse af ydeevne, som
i henhold til national ret geelder for hele den pigzldende medlemsstat. Den berarte medlemsstat sikrer, at et sddant
afslag kan péklages.

11.  Hver berert medlemsstat underretter via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69, sponsor om,
hvorvidt undersggelsen af ydeevne tillades, om den tillades pa visse betingelser, eller om der er givet afslag pa tilladelse.
Underretningen sker ved hjalp af en enkelt afgarelse senest fem dage efter den koordinerende medlemsstats
fremsendelse i henhold til nzervarende artikels stk. 4, litra d), af den endelige vurderingsrapport. Hvis en tilladelse til en
undersagelse af ydeevne er underlagt betingelser, mi det kun vare sidanne betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne tilladelse.

12.  De berorte medlemsstater underrettes om alle vaesentlige ndringer, der er nevnt i artikel 71, ved hjzlp af det
elektroniske system, som er omhandlet i artikel 69. Enhver vurdering af, om der er begrundelse for uenighed, jf.
naervaerende artikels stk. 8, andet afsnit, skal foretages under ledelse af den koordinerende medlemsstat, bortset fra
vesentlige sendringer vedrerende bilag XIV, kapitel I, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4, og bilag XIII, del A, punkt 2.3.2,
litra ¢), som vurderes sarskilt af hver berart medlemsstat.

13.  Kommissionen yder administrativ statte til den koordinerende medlemsstat i forbindelse med udferelsen af dens
opgaver i henhold til dette kapitel.

14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den 27. maj 2029 kun anvendes i de medlemsstater, hvori
den kliniske afprevning skal gennemferes, og som har godkendt procedurens anvendelse. Efter den 27. maj 2029 skal
alle medlemsstater anvende den navnte procedure.

Artikel 75
Gennemgang af den koordinerede vurderingsprocedure

Senest den 27. maj 2028 foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og Ridet om erfaringerne med
anvendelsen af artikel 74 og foresldr om nedvendigt en gennemgang af artikel 74, stk. 14, og artikel 113, stk. 3, litra g).

Artikel 76
Registrering og indberetning af usnskede haendelser i forbindelse med undersagelser af ydeevne

1. Sponsor foretager en fuldsteendig registrering af alle folgende punkter:

a) enhver uensket handelse af den type, der i planen for undersegelse af ydeevne er identificeret som kritisk for
evalueringen af resultaterne af undersogelsen af ydeevne

b) enhver alvorlig uensket hendelse

¢) enhver mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig ugnsket hendelse, hvis der ikke var blevet truffet
passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet ind, eller hvis omstendighederne havde varet mindre
gunstige

d) alle nye oplysninger i forbindelse med en handelse, der er omhandlet i litra a), b) og ¢).

2. Sponsor indberetter straks alle folgende punkter til alle de medlemsstater, hvor undersagelsen af ydeevne
gennemfores, ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69:

a) enhver alvorlig ugnsket hendelse, som har en kausal sammenhang med udstyret, komparatoren eller undersagelses-
proceduren, eller hvor en sidan kausal sammenhang med rimelighed er mulig

b) enhver mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig usnsket hendelse, hvis der ikke var blevet truffet
passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet ind, eller hvis omstendighederne havde varet mindre
gunstige

¢) alle nye oplysninger i forbindelse med en handelse, der er omhandlet i litra a) og b).
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Indberetningsfristen skal tage hensyn til hendelsens alvor. Hvis det er nedvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan
sponsor forelegge en forste ufuldstendig indberetning fulgt op af en fuldstendig indberetning.

P4 anmodning fra en hvilken som helst medlemsstat, hvor undersegelsen af ydeevne gennemfores, forelaegger sponsor
alle de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1.

3. Sponsor indberetter ligeledes enhver handelse, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, og som finder sted
i tredjelande, hvor der gennemfares en undersogelse af ydeevne i henhold til en plan for undersogelse af klinisk ydeevne,
der er den samme som den, der gaelder for en undersagelse af ydeevne, der er omfattet af denne forordning, til de
medlemsstater, hvor undersagelsen af ydeevne gennemfores, ved hjalp af det elektroniske system, der er omhandlet
i artikel 69.

4. For sd vidt angdr en undersegelse af ydeevne, i forbindelse med hvilken sponsor har indsendt én enkelt anspgning,
jt. artikel 74, indberetter sponsor enhver haendelse, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, ved hjlp af det elektroniske
system, der er omhandlet i artikel 69. Efter modtagelsen sendes denne indberetning elektronisk til alle de medlemsstater,
hvor undersegelsen af ydeevne gennemfores.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 74, stk. 2, koordinerer medlemsstaterne deres vurdering af
alvorlige uenskede haendelser og mangler ved udstyret for at afgere, om en undersogelse af ydeevne skal zndres,
suspenderes eller afbrydes eller om tilladelsen til undersogelsen af ydeevne skal tilbagekaldes.

Dette stykke bererer ikke de evrige medlemsstaters ret til at foretage deres egen evaluering og til at vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsik-
kerheden. Den koordinerende medlemsstat og Kommissionen skal holdes” underrettet om resultatet af en sadan
evaluering og vedtagelsen af sddanne foranstaltninger.

5. For s& vidt angdr PMPF-undersagelser, jf. artikel 70, stk. 1, finder sikkerhedsovervigningsbestemmelserne i
artikel 82-85 og i de gennemfarelsesretsakter, der er vedtaget i henhold til artikel 86, anvendelse i stedet for denne
artikel.

6. Uanset stk. 5 finder denne artikel anvendelse, nir der er fastlagt en kausal sammenheng mellem den alvorlige
uenskede handelse og den foregdende undersegelse af ydeevne.

Artikel 77
Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter fastsatie de nermere bestemmelser og proceduremassige
aspekter, der er nedvendige for at gennemfore dette kapitel, med hensyn til felgende:

a) harmoniserede elektroniske formularer til ansegningen om undersegelser af ydeevne og vurderingen heraf, jf.
artikel 66 og 74, idet der tages hensyn til specifikke kategorier eller grupper af udstyr

b} det elektroniske systems funktion, jf. artikel 69

c) harmoniserede elektroniske formularer til indberetning af PMPF-undersagelser, jf. artikel 70, stk. 1, og vasentlige
andringer, jf. artikel 71

d) udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, jf. artikel 72

¢) harmoniserede elektroniske formularer til indberetning af alvorlige uenskede hendelser og mangler ved udstyret, jf.
artikel 76

f) fristerne for indberetning af alvorlige uenskede hendelser og mangler ved udstyret under hensyn til alvoren af den
hendelse, der skal indberettes, jf. artikel 76

g) ensartet anvendelse af kravene til klinisk dokumentation eller data, der er nedvendige for at pivise overensstemmelse
med de vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
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KAPITEL ViI

OVERVAGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMS EATNING, SIKKERHEDSOVERVAGNING OG
MARKEDSOVERVAGNING

Afdeling 1

Overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning
Artikel 78
Fabrikantens system til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning

1.  Fabrikanterne skal for hvert udstyr planlegge, etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og opdatere et
system til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, p4 en maéde, der skal std i rimeligt forhold til udstyrets
risikoklasse og vare passende for denne type udstyr. Dette system skal udgere en integreret del af fabrikantens kvalitets-
styringssystem i overensstemmelse med artikel 10, stk. 8.

2. Systemet til overvigning, efter at udstyret er bragt i omstning, skal vare egnet til aktivt og systematisk at
indsamle, registrere og analysere relevante data om et udstyrs kvalitet, ydeevne og sikkerhed i hele dets levetid, til at
drage de nedvendige konklusioner og til at fastlegge, gennemfere og monitorere forebyggende og korrigerende
handlinger.

3. Data, der indsamles af fabrikantens system til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal navnlig
anvendes til

a) at opdatere afvejningen af fordele og risici og forbedre risikostyringen, jf. bilag I, kapitel I

b) at opdatere design- og fremstillingsoplysningerne, brugsanvisningen og merkningen

a

) at opdatere ydeevneevalueringen

(=9

) at opdatere sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne, jf. artikel 29

e} at identificere behov for en forebyggende, korrigerende eller sikkerhedsrelateret korrigerende handling

R

at identificere muligheder for at forbedre udstyrets brugbarhed, ydeevne og sikkerhed
g) ndr det er relevant, at bidrage til overvigning af andet udstyr, efter at det er bragt i omsztning, og
h} at pavise og indberette tendenser i overensstemmelse med artikel 83.

Den tekniske dokumentation opdateres i overensstemmelse hermed.

4. Hvis der under overvigningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, identificeres et behov for en forebyggende
eller korrigerende handling eller begge, gennemforer fabrikanten passende foranstaltninger og orienterer de bererte
kompetente myndigheder og i givet fald det bemyndigede organ. Hvis en alvorlig hendelse identificeres, eller der
foretages en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, indberettes det i overensstemmelse med artikel 82.

Artikel 79
Plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning

Systemet til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet i artikel 78, skal baseres p4 en plan
for overvagning, efter at udstyret er bragt i omswtning, som der er fastlagt krav for i bilag Ill, punkt 1. Planen for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal vaere en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag IL

Artikel 80
Rapport om overvagning, efter at udstyret er bragt i oms=®tning

Fabrikanter af udstyr i klasse A og B udarbejder en rapport om overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, som
sammendrager resultater og konklusioner af analyserne af de data fra overvigningen, efter at udstyret er bragt
i omsatning, der er indsamlet som resultat af den plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, der er
omhandlet i artikel 79 sammen med et rationale for og en beskrivelse af eventuelle forebyggende og korrigerende
handlinger. Rapporten opdateres efter behov og stilles til ridighed for det bemyndigede organ og den kompetente
myndighed efter anmodning.
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Artikel 81
Periodisk opdateret sikkerhedsindberetning

1. Fabrikanter af udstyr i klasse C og D udarbejder en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning (»PSUR«) for hvert
udstyr og, hvis dette er relevant, for hver kategori eller gruppe af udstyr, som sammendrager resultater og konklusioner
af analyserne af de data fra overvigningen, efter at udstyret er bragt i omsztning, der er indsamlet som resultat af den
plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet i artikel 79 sammen med et rationale for
og en beskrivelse af eventuelle forebyggende og korrigerende handlinger. I hele det pagzldende udstyrs levetid skal
denne periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning angive:

a) de konklusioner, der skal anvendes ved afvejningen af fordele og risici
b) PMPFens vigtigste resultater, og

¢) udstyrets salgsmaengde og et sken over storrelsen af og andre karakteristika for den population, der anvender
udstyret, og, hvis det er praktisk muligt, udstyrets anvendelseshyppighed.

Fabrikanter af udstyr i klasse C og D skal opdatere den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning mindst én gang
drligt. Denne periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning skal vare en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag I
og IIL

2. Fabrikanter af udstyr i klasse D fremlaegger periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger via det elektroniske
system, der er omhandlet i artikel 87, for det bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderingen af sidant
udstyr i overensstemmelse med artikel 48. Det bemyndigede organ gennemgér indberetningen og tilfgjer sin evaluering
til det elektroniske system med en detaljeret beskrivelse af eventuelle foranstaltninger, der er truffet. Disse periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger og evalueringen fra det bemyndigede organ geres tilgengelige for de kompetente
myndigheder via det elektroniske system.

3. For udstyr i klasse C stiller fabrikanterne periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger til ridighed for det
bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderingen, og, efter anmodning, for de kompetente myndigheder.

Afdeling 2

Sikkerhedsovervagning
Artikel 82
Indberetning af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

1. Fabrikanter af udstyr, der er gjort tilgengeligt p4 EU-markedet, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges,
skal til de relevante kompetente myndigheder, indberette falgende, jf. artikel 87, stk. 5 og 7:

a) enhver alvorlig haendelse vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt p& EU-markedet, bortset fra forventede fejlagtige
resultater, som er klart dokumenteret og kvantificeret i produktinformationen og i den tekniske dokumentation og er
genstand for indberetning af tendenser i henhold til artikel 83

b) enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende udstyr, der er gjort tilgeengeligt p4 EU-markedet,
herunder sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsd
lovligt er gjort tilgengeligt pd EU-markedet, hvis 4rsagen til den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling ikke kun
er begranset til udstyr, der er gjort tilgengeligt i tredjelandet.

De i forste afsnit omhandlede indberetninger skal indsendes via det i artikel 87 omhandlede elektroniske system.
2. Generelt skal der i fristen for indberetning, jf. stk. 1, tages hensyn til den alvorlige handelses alvor.

3. Fabrikanterne skal indberette enhver alvorlig hendelse, jf. stk. 1, litra a), umiddelbart efter, at de har etableret en
kausal sammenhang mellem den pagzldende handelse og deres udstyr, eller at en sidan kausal sammenhzang med
rimelighed er mulig, og hejst 15 dage efter, at de har fiet kendskab til hendelsen.

4. Uanset stk. 3 skal indberetningen, jf. stk. 1, i tilfelde af en alvorlig trussel mod folkesundheden finde sted straks og
hejst to dage efter, at fabrikanten har fiet kendskab til denne trussel.

5. Uanset stk. 3 skal indberetningen i tilfelde af ded eller en uventet alvorlig forringelse af en persons sundheds-
tilstand finde sted, straks efter at fabrikanten har etableret, eller s& snart han fir mistanke om en kausal sammenhzng
mellem udstyret og den alvorlige handelse, dog senest 10 dage efter den dato, hvor fabrikanten bliver bekendt med den
alvorlige haendelse.
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6. Hvis det er nedvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelegge en forste ufuldsteendig
indberetning fulgt op af en fuldstzndig indberetning.

7. Hvis fabrikanten efter at vaere blevet bekendt med en handelse, der potentielt skal indberettes, er usikker p&, om
handelsen skal indberettes, skal denne alligevel forelegge en rapport inden for den frist, der kreeves i henhold til
stk. 2-5.

8.  Fabrikanten skal, med undtagelse af nedstilfelde, hvor han straks skal foretage den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling, uden unedigt ophold indberette den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der er
ombhandlet i stk. 1, litra b), inden den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages.

9. For sd vidt angér alvorlige handelser, der forekommer med samme udstyr eller type af udstyr, og hvis 4rsag er
identificeret, eller for hvilke der er foretaget en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, eller hvis handelserne er
almindelige og veldokumenterede, kan fabrikanten forelegge periodiske sammenfattende indberetninger i stedet for
individuelle indberetninger af alvorlige handelser, p4 betingelse af at den koordinerende kompetente myndighed, der er
omhandlet i artikel 84, stk. 9, i samrid med de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 87, stk. 8, litra a)
og b), er blevet enig med fabrikanten om form, indhold og hyppighed af den periodiske sammenfattende indberetning.
Hvis artikel 87, stk. 8, litra a) og b), omhandler en enkelt kompetent myndighed, kan fabrikanten forelegge periodiske
sammenfattende indberetninger efter aftale med denne kompetente myndighed.

10.  Medlemsstaterne treeffer passende foranstaltninger sdsom gennemferelse af mélrettede oplysningskampagner for
at tilskynde sundhedspersoner, brugere og patienter til og give dem mulighed for at indberette formodede alvorlige
haendelser, jf. stk. 1, litra a), til de kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder registrerer de indberetninger, som de modtager fra sundhedspersoner, brugere og patienter,
centralt pa nationalt niveau.

11. Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat modtager sidanne indberetninger om formodede alvorlige
hendelser, jf. stk. 1, litra a), fra sundhedspersoner, brugere og patienter, skal den treffe de nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at fabrikanten af det pigaldende udstyr straks underrettes om det formodede alvorlige hzendelser.

Hvis fabrikanten af det pigaldende udstyr mener, at handelsen er en alvorlig handelse, skal denne forelegge den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den alvorlige handelse fandt sted, en indberetning om den alvorlige
handelse i henhold til denne artikels stk. 1-5 og foretage passende opfelgning i overensstemmelse med artikel 84.

Hvis fabrikanten af det pigaldende udstyr mener, at hendelsen ikke er en alvorlig handelse eller skal behandles som en
stigning i forventede fejlagtige resultater, der vil vare omfattet af indberetning af tendenser i henhold til artikel 83, skal
denne forelegge en begrundelse. Hvis den kompetente myndighed ikke er enig i konklusionen i begrundelsen, kan den
anmode fabrikanten om at forelagge en indberetning i overensstemmelse med narvarende artikels stk. 1-5 og anmode
fabrikanten om at sikre, at der foretages en passende opfelgning i overensstemmelse med artikel 84,

Artikel 83
Indberetning af tendenser

1. Fabrikanter skal via det elekironiske system, der er omhandlet i artikel 87, indberette enhver statistisk signifikant
stigning i hyppigheden eller alvoren af handelser, der ikke er alvorlige handelser, som kunne have vasentlig indvirkning
pi analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 1 og 5, og som har medfert eller kan medfere
uacceptable risici for patienters, brugeres eller andre personers sundhed og sikkerhed eller enhver betydelig stigning
i forventede fejlagtige resultater fastsat i forhold til udstyrets angivne ydeevne som omhandlet i bilag I, punkt 9.1, litra a)
og b), og som fastsat i den tekniske dokumentation og produktinformationen.

Fabrikanten skal i planen for overvgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 79, angive, hvordan de
haendelser, der er omhandlet i forste afsnit, skal behandles, og hvilke metoder der skal anvendes til at kortlegge statistisk
signifikante stigninger i hyppigheden eller alvoren af sidanne handelser eller 2ndringer af ydeevnen, samt observations-
perioden.
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2. De kompetente myndigheder kan gennemfore deres egne vurderinger af de i stk. 1 omhandlede indberetninger af
tendenser og anmode fabrikanten om at vedtage passende foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning
med henblik pd at sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Hver kompetent myndighed skal
orientere Kommissionen, de ovrige kompetente myndigheder og det bemyndigede organ, der har udstedt certifikatet, om
resultaterne af denne vurdering og om vedtagelsen af sidanne foranstaltninger.

Artikel 84
Analyse af alvorlige hzendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

1. Efter indberetning af en alvorlig handelse i henhold til artikel 82, stk. 1, skal fabrikanten straks foretage de
ngdvendige undersegelser vedrarende den alvorlige hendelse og det berarte udstyr. Dette omfatter en risikovurdering af
hzndelsen og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger under hensyntagen til de kriterier, der er omhandlet
i naervarende artikels stk. 3, hvis det er hensigtsmeessigt.

Fabrikanten samarbejder med de kompetente myndigheder og, hvis det er relevant, med det berarte bemyndigede organ
under de undersegelser, der er omhandlet i forste afsnit, og ma ikke foretage nogen undersegelse, der medforer
@ndringer af udstyret eller af en preve af den berorte batch pi en sidan mide, at det kan pévirke en efterfolgende
evaluering af drsagerne til handelsen, uden forst at orientere de kompetente myndigheder om en sidan handling.

2. Medlemsstaterne tager de nedvendige skridt til sikring af, at alle oplysninger om en alvorlig hendelse, der er
indtruffet pd deres omrade, eller en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der er foretaget eller skal foretages p&
deres omrdde, og som kommer til deres kendskab i overensstemmelse med artikel 82, evalueres centralt af deres
kompetente myndighed, om muligt sammen med fabrikanten og, nar dette er relevant, det bererte bemyndigede organ.

3. I forbindelse med den evaluering, der er omhandlet i stk. 2, evaluerer den kompetente myndighed de risici, der
opstdr som felge af det indberettede alvorlige handelser, og evaluerer eventuelle sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger i forbindelse hermed under hensyntagen til beskyttelse af folkesundheden og kriterier sdsom kausal
sammenhzng, sporbarhed, sandsynlighed for problemets gentagelse, udstyrets anvendelseshyppighed, sandsynlighed for
forekomst af direkte eller indirekte skader, disse skaders omfang, den kliniske fordel ved udstyret, tilsigtede og potentielle
brugere og den bererte population. Den kompetente myndighed evaluerer ogsd egnetheden af den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling, som fabrikanten patanker at foretage eller har foretaget, og behovet for og typen af andre
korrigerende handlinger, navnlig under hensyntagen til princippet om indbygget sikkerhed, jf. bilag 1.

Efter anmodning fra den kompetente nationale myndighed forelzgger fabrikanter alle de dokumenter, der er noedvendige
for risikovurderingen.

4. Den kompetente myndighed ferer tilsyn med fabrikantens undersogelse af en alvorlig hendelse. Nar det er
nadvendigt, kan en kompetent myndighed gribe ind i en fabrikants undersegelse eller ivarksatte en uafhangig
undersggelse.

5.  Fabrikanten forelzgger den kompetente myndighed en endelig rapport, der indeholder dens resultater af
undersegelsen, ved hjalp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 87. Rapporten skal indeholde
konklusioner og, nar det er relevant, angive de korrigerende handlinger, der skal foretages.

6. For s vidt angdr udstyr til ledsagende diagnosticering underretter den evaluerende kompetente myndighed eller
den koordinerende kompetente myndighed, jf. denne artikels stk. 9, alt efter om det var den relevante kompetente
myndighed i den medlemsstat, der godkendte legemidlerne, eller EMA, der blev hert af det bemyndigede organ
i overensstemmelse med procedurerne i bilag IX, punkt 5.2, og bilag X, punkt 3.11, denne nationale kompetente
myndighed eller i givet fald EMA.

7. Efter at have foretaget cvalueringen i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 underretter den evaluerende
kompetente myndighed via det elektroniske system, jf. artikel 87, straks de ovrige kompetente myndigheder om de
korrigerende handlinger, som fabrikanten har foretaget eller patanker at foretage, eller som det kraeves, at fabrikanten
foretager for at minimere risikoen for gentagelse af den alvorlige handelse, herunder oplysninger om de tilgrundliggende
alvorlige handelser og resultaterne af dens vurdering.
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8.  Fabrikanten sikrer, at oplysninger om den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der er foretaget, straks
meddeles brugerne af det pigeldende udstyr ved hjelp af en sikkerhedsmeddelelse. Sikkerhedsmeddelelsen skal
udarbejdes pd det eller de officielle EU-sprog, som er fastsat af den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling foretages. Medmindre der er tale om hastetilfzlde, skal indholdet af udkastet til sikkerhedsmed-
delelsen foreleegges den evaluerende kompetente myndighed eller i de i stk. 9 omhandlede tilfzlde den koordinerende
kompetente myndighed for at give dem mulighed for at fremsztte bemzrkninger. Indholdet af sikkerhedsmeddelelsen
skal vare ens i alle medlemsstater, medmindre situationen i den enkelte medlemsstat berettiger, at den er forskellig.

Sikkerhedsmeddelelsen skal gore det muligt at foretage en korrekt identifikation af det anvendte udstyr, navnlig ved at
medtage de relevante UDT'er, og en korrekt identifikation, navnlig ved at medtage SRN'et, hvis det allerede er udstedt, af
den fabrikant, der har foretaget den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling. Sikkerhedsmeddelelsen skal pi en klar
made uden at nedtone risikoniveauet redegere for grundene til den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, idet der
henvises til udstyrets fejlfunktion og dermed forbundne risici for patienter, brugere eller andre personer, og klart angive
alle de foranstaltninger, som brugerne skal treeffe.

Fabrikanten indferer sikkerhedsmeddelelsen i det elektroniske system, jf. artikel 87, hvorigennem denne information skal
gores tilgaengelig for offentligheden.

9.  De kompetente myndigheder deltager aktivt i en procedure til at koordinere deres vurderinger, jf. stk. 3, i folgende
tilfeelde:

a) hvis der er problemer med hensyn til en sarlig alvorlig hendelse eller en serlig gruppe af alvorlige hendelser
vedrerende samme udstyr eller samme type udstyr fra samme fabrikant i mere end én medlemsstat

b) hvis hensigtsmeassigheden af en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der foresls af en fabrikant i mere end én
medlemsstat, kan drages i tvivl,

Denne koordinerede procedure omfatter folgende:
— udpegelse af en koordinerende kompetent myndighed i hvert enkelt tilfelde, nar det er pakravet

— fastleggelse af den koordinerede vurderingsproces, herunder den koordinerende kompetente myndigheds opgaver og
ansvar og inddragelse af andre kompetente myndigheder.

Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den koordinerende kompetente myndighed veere
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted.

Den koordinerende kompetente myndighed underretter gennem det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 87,
fabrikanten, de eovrige kompetente myndigheder og Kommissionen om, at den har pitaget sig funktionen som
koordinerende myndighed.

10.  Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed m4 ikke berere de ovrige kompetente myndigheders ret
til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at
sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente myndighed og
Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en s3dan vurdering og vedtagelsen af sddanne foranstaltninger.

11.  Kommissionen yder administrativ statte til den koordinerende kompetente myndighed i forbindelse med
udferelsen af dens opgaver i henhold til dette kapitel.

Artikel 85
Analyse af sikkerhedsovervigningsdata

Kommissionen indferer sammen med medlemsstaterne systemer og processer til aktiv monitorering af de data, der
findes i det elektroniske system, jf. artikel 87, for at identificere tendenser, monstre eller signaler i disse data, der kan
afdzkke nye risici eller sikkerhedsbekymringer.

Hvis en hidti] ukendt risiko identificeres eller frekvensen af en forventet risiko i veesentlig grad og negativ retning &ndrer
afvejningen af fordele og risici, underretter den kompetente myndighed eller eventuelt den koordinerende kompetente
myndighed fabrikanten eller i givet fald den autoriserede reprasentant, som s foretager de nedvendige korrigerende
handlinger.
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Artikel 86
Gennemfprelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjzlp af gennemfarelsesretsakter og efter hering af MDCG vedtage de nermere bestemmelser og
proceduremassige aspekter, der er nedvendige for at gennemfere artikel 80-85 og 87 med hensyn til folgende:

a) typologien over alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse med specifikt
udstyr eller kategorier eller grupper af udstyr

b) indberetning af alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger og sikkerhedsmeddelelser samt
forelzeggelse af periodiske sammenfattende indberetninger, indberetninger om overvigning, efter at udstyret er bragt
i omsatning, periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger og indberetninger af tendenser foretaget af fabrikanter,
jf. henholdsvis artikel 80, 81, 82, 83 og 84

¢) standardiserede strukturerede formularer til elektronisk og ikkeelektronisk indberetning, herunder et
minimumsdataset til sundhedspersoners, brugeres og patienters indberetning af formodede alvorlige handelser

d) frister for indberetning af sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger og for fabrikanters foretagelse af periodiske
sammenfattende indberetninger og indberetninger af tendenser, idet der tages hensyn til alvoren af den handelse, der
skal indberettes, jf. artikel 82

€) harmoniserede formularer til udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder, jf. artikel 84

f) procedurer for udpegelse af en koordinerende kompetent myndighed samt den koordinerede evalueringsproces,
herunder den koordinerende kompetente myndigheds opgaver og ansvar og inddragelse af andre kompetente
myndigheder i denne proces.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 87

Elektronisk system til sikkerhedsovervigning og overvigning, efter at udstyret er bragt
i omsztning

1. Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk system til indsamling og
behandling af folgende oplysninger:

a) fabrikanters indberetninger af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel 82, stk.
1, og artikel 84, stk. 5

b) fabrikanternes periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 82, stk. 9
c) fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel 83

d) periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger, jf. artikel 81

e) fabrikanternes sikkerhedsmeddelelser, jf. artikel 84, stk. 8

f) de oplysninger, som udveksles mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og mellem disse og
Kommissionen, jf. artikel 84, stk. 7 og 9.

Dette elektroniske system skal indeholde relevante link til UDI-databasen.

2. De oplysninger, der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 1, gores tilgengelige gennem det elektroniske system
for medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen. De bemyndigede organer skal ogsi have adgang til
disse oplysninger, for si vidt som de vedrarer udstyr, som de har udstedt et certifikat for i overensstemmelse med
artikel 49.

3. Kommissionen sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden har en passende grad af adgang til det elektroniske
system omhandlet i stk. 1.

4. Pd grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i tredjelande eller internationale
organisationer kan Kommissionen give disse kompetente myndigheder eller internationale organisationer adgang til det
elektroniske system omhandlet i stk. 1 p4 relevant niveau. Disse aftaler skal vare baseret pa gensidighed og indeholde
bestemmelser om tavshedspligt og databeskyttelse svarende til dem, der galder i Unionen.



L 117/246 Den Europziske Unions Tidende 5.5.2017

5. Indberetningerne af alvorlige haendelser, jf. artikel 82, stk. 1, litra a), overferes efter modtagelsen automatisk via det
elektroniske system, der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 1, til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor haendelsen indtraf.

6.  Indberetningerne af tendenser, jf. artikel 83, stk. 1, overferes efter modtagelsen automatisk via det elektroniske
system, der er omhandlet i narvarende artikels stk. 1, til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori de
pagzldende hendelser indtraf.

7. Indberetningerne af sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel 82, stk. 1, litra b), overfores efter
modtagelsen automatisk via det elektroniske system, der er omhandlet i narveaerende artikels stk. 1, til de kompetente
myndigheder i folgende medlemsstater:

a) den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages eller skal foretages
b) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted.

8. De periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 82, stk. 9, overferes efter modtagelsen automatisk via det
elektroniske system, der er omhandlet i nrvaerende artikels stk. 1 i denne artikel, til den kompetente myndighed i:

a) den eller de medlemsstater, som deltager i koordineringsproceduren i overensstemmelse med artikel 84, stk. 9, og
som har tilsluttet sig den periodiske sammenfattende indberetning

b) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted.

9. De oplysninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 5-8, skal efter modtagelsen overfores automatisk ved hjelp
af det elektroniske system, der er omhandlet i naervarende artikels stk. 1, til det bemyndigede organ, der udstedte
certifikatet for det pagaldende udstyr i overensstemmelse med artikel 51.

Afdeling 3

Markedsovervagning
Artikel 88
Markedsovervagningsaktiviteter

1. De kompetente myndigheder gennemforer passende kontrol af udstyrs overensstemmelsesegenskaber og ydeevne,
herunder om nedvendigt en gennemgang af dokumentation og fysisk kontrol eller laboratoriekontrol af passende
stikprever. De kompetente myndigheder tager navnlig hensyn til etablerede principper for risikovurdering og
risikostyring og til sikkerhedsovervigningsdata samt klager.

2. De kompetente myndigheder udarbejder 4rlige overvigningsaktivitetsplaner og tildeler et tilstrakkeligt antal
materielle og kompetente menneskelige ressourcer med henblik pd at udfere disse aktiviteter, idet der tages hensyn til
det europaeiske markedsovervigningsprogram, der er udviklet af MDCG i henhold til artikel 99, og lokale forhold.

3. Med henblik pi at opfylde forpligtelserne i stk. 1:

a) kan de kompetente myndigheder bla. forlange, at de erhvervsdrivende fremlegger den dokumentation og de
oplysninger, som er ngdvendige for, at myndighederne kan udfere deres opgaver, og, hvis det er berettiget, stiller de
ngdvendige stikprover af udstyr til ridighed eller giver adgang til udstyr uden vederlag, og

b) skal de kompetente myndigheder foretage bdde anmeldte og, hvis det er nedvendigt, uanmeldte inspektioner af
lokaler, der tilhorer erhvervsdrivende, samt lokaler, der tilherer leverandarer ogfeller underleverandorer, og, hvis det
er nedvendigt, af anlag, der tilherer erhvervsmessige brugere.

4.  De kompetente myndigheder udarbejder et arligt sammendrag af resultaterne af deres overvigningsaktiviteter og
gor det tilgengeligt for de ovrige kompetente myndigheder ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet
i artikel 95.

5. De kompetente myndigheder kan konfiskere, destruere eller pa anden vis ubrugeliggere udstyr, der udger en
uacceptabel risiko, eller forfalsket udstyr, hvis de anser det for nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden.

6.  Efter hver inspektion, der foretages med henblik pé stk. 1, udarbejder den kompetente myndighed en rapport om
resultaterne af inspektionen, der vedrorer opfyldelse af de galdende retlige og tekniske krav i henhold til denne
forordning. Rapporten skal angive eventuelle pikreevede korrigerende handlinger.
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7. Den kompetente myndighed, der har foretaget inspektionen, informerer den erhvervsdrivende, der har varet
genstand for inspektion, om indholdet af den rapport, som er omhandlet i nzrvzrende artikels stk. 6. Inden den
endelige rapport vedtages, giver den kompetente myndighed denne erhvervsdrivende mulighed for at fremsatte
bemerkninger. Denne endelige inspektionsrapport indferes i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 95.

8. Medlemsstaterne gennemgdr og evaluerer deres markedsovervigningsaktiviteter. Denne form for gennemgang og
evaluering foretages mindst hvert fjerde 4r, og resultaterne heraf meddeles de gvrige medlemsstater og Kommissionen.
Hver medlemsstat skal gore et sammendrag af resultaterne tilgzngeligt for offentligheden ved hjelp af det elekironiske
system, der er omhandlet i artikel 95.

9. Medlemsstaternes kompetente myndigheder koordinerer deres markedsovervigningsaktiviteter, samarbejder med
hinanden og udveksler resultaterne af disse aktiviteter med hinanden og med Kommissionen for at sikre et harmoniseret
og hejt niveau for markedsovervagning i samtlige medlemsstater.

Hvis det er relevant, indgir medlemsstaternes kompetente myndigheder aftaler om arbejdsdeling, faelles markedsovervig-
ningsaktiviteter og specialisering.

10.  Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig for markedsovervigning og kontrol ved de ydre
grenser, samarbejder disse myndigheder med hinanden og udveksler oplysninger, der er relevante for deres rolle og
funktioner.

11 Nir det er relevant, samarbejder medlemsstaternes kompetente myndigheder med de kompetente myndigheder
i tredjelande med henblik pg udveksling af oplysninger og teknisk bistand og med henblik pd at fremme aktiviteter
i forbindelse med markedsovervagning.

Artikel 89

Evaluering af udstyr, der mistznkes for at udgere en uacceptabel risiko eller anden manglende
overensstemmelse med kravene

Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder pa grundlag af data, der er opniet ved hjelp af sikkerhedsovervagnings-
eller markedsovervagningsaktiviteter, eller anden information har grund til at antage, at udstyr:

a) kan udgere en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller

b) pé anden vis ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i denne forordning

foretager de en evaluering af det pagzldende udstyr, der omfatter alle de krav, der er fastsat i denne forordning, og som
vedrorer den risiko, der er forbundet med udstyret, eller udstyrets enhver anden manglende overensstemmelse med
kravene.

De relevante erhvervsdrivende skal samarbejde med de kompetente myndigheder.

Artikel 90
Procedure for behandling af udstyr, der udger en uacceptabel risiko for sundhed og sikkerhed

1. Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 89 konstaterer, at
udstyret udger en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, skal de straks palegge fabrikanten af det pigzldende udstyr, dennes
autoriserede reprasentant og alle evrige relevante erhvervsdrivende at foretage alle nedvendige og beherigt begrundede
korrigerende handlinger pd en mide, som stir i passende forhold til risikoens art, for at bringe udstyret
i overensstemmelse med de krav i denne forordning, der vedrerer den risiko, som udstyret udger, begranse tilgangelig-
gorelsen af udstyret pi markedet p& en made, som stir i passende forhold til risikoens art, underkaste tilgaengeliggorelsen
serlige krav, tilbagekalde udstyret fra markedet eller traekke det tilbage inden for en rimelig frist, der er klart defineret og
meddelt til den relevante erhvervsdrivende.

2. De kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen, de evrige medlemsstater og, hvis der er udstedt et
certifikat i overensstemmelse med artikel 51 for det pigzldende udstyr, det bemyndigede organ, der udstedte dette
certifikat, om resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, som de har palagt de erhvervsdrivende at traffe,
ved hjzlp af det elektroniske system, jf. artikel 95.
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3. De erhvervsdrivende, jf. stk. 1, skal straks sikre, at der foretages alle fornedne korrigerende handlinger i hele
Unionen med hensyn til alt berert udstyr, som de har gjort tilgzngeligt p4 markedet.

4. Hvis den i stk. 1 omhandlede erhvervsdrivende ikke foretager de fornadne korrigerende handlinger inden for den
frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder treffe alle nedvendige foranstaltninger for at forbyde
eller begraense tilgaengeliggerelsen af udstyret pd deres nationale marked eller for at tilbagekalde udstyret fra markedet
eller trekke det tilbage.

De kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen, de ovrige medlemsstater og det bemyndigede organ, jf.
denne artikels stk. 2, om disse foranstaltninger ved hjlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 95.

5. Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, navnlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation og sporing af udstyr, der ikke er i overensstemmelse med kravene, udstyrets
oprindelse, arten af den pistdede manglende overensstemmelse med kravene og af den pigzldende risiko, arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat.

6.  De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, underretter straks Kommissionen
og de pvrige medlemsstater ved hjzlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 95, om eventuelle yderligere
og relevante oplysninger, som de rdder over, om det pigaldende udstyrs manglende overensstemmelse med kravene og
om eventuelle foranstaltninger, som de har vedtaget i forbindelse med det pigaldende udstyr.

Hvis de ikke er indforstiet med den meddelte nationale foranstaltning, underretter de straks Kommissionen og de avrige
medlemsstater om deres indsigelser ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 95.

7. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke inden for to méneder efter modtagelsen af den i stk. 4 omhandlede
underretning har gjort indsigelse mod eventuelle foranstaltninger truffet af en medlemsstat, anses disse foranstaltninger
for at vaere berettigede. 1 s fald sikrer samtlige medlemsstater, at der straks trzffes hertil svarende fornedne restriktive
foranstaltninger eller forbudsforanstaltninger med hensyn 1l det pigaldende udstyr, herunder tilbagekaldelse,
tilbagetrakning eller begreensning af udstyrets tilgeengelighed p& deres nationale marked.

Artikel 91
Procedure for evaluering af nationale foranstaltninger pi EU-plan

1.  Hvis en medlemsstat inden for to maneder efter modtagelsen af den i artikel 90, stk. 4, omhandlede underretning
har gjort indsigelse mod en foranstaltning truffet af en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at
foranstaltningen er i strid med EU-retten, evaluerer Kommissionen efter hering af de pagzldende kompetente
myndigheder og, hvis det er nedvendigt, de bererte erhvervsdrivende denne nationale foranstaltning. P4 grundlag af
resultaterne af denne evaluering kan Kommissionen ved hjalp af en gennemforelsesretsakt treffe afgerelse om, hvorvidt
den nationale foranstalining er berettiget. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren
i artikel 107, stk. 3.

2. Hvis Kommissionen anser den nationale foranstaltning for at vare berettiget, jf. denne artikels stk. 1, finder
artikel 90, stk. 7, andet afsnit, anvendelse. Hvis Kommissionen anser den nationale foranstaltning for at vere uberettiget,
skal den bererte medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage.

Hvis Kommissionen ikke traffer en afgorelse i henhold til denne artikels stk. 1 senest otte mineder efter modtagelsen af
den underretning, der er omhandlet i artikel 90, stk. 4, anses den nationale foranstaltning for at vare berettiget.

3. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at den risiko for sundheden og sikkerheden, der stammer fra et
udstyr, ikke kan begranses pi tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der traffes af den eller de bererte
medlemsstater, kan Kommissionen pd anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjalp af gennemferelses-
retsakter treffe de nedvendige og behorigt begrundede foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af sundheden og
sikkerheden, herunder foranstaltninger, der begraenser eller forbyder oms®tning og ibrugtagning af det pigzldende
udstyr. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersagelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
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Artikel 92
Anden manglende overensstemmelse med kravene

1. Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold dl artikel 89
konstaterer, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, men ikke udger en uacceptabel
risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af
folkesundheden, skal de paleegge den pigaldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse til ophor
inden for en rimelig tidsfrist, der er klart defineret og meddelt til den erhvervsdrivende, og som stir i et passende
forhold til den manglende overensstemmelse.

2. Hvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher inden den i denne artikels
stk. 1 omhandlede frist, traeffer den bererte medlemsstat straks alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller
forbyde, at produktet gores tilgzengeligt p3 markedet, eller sikre, at det treekkes tilbage eller tilbagekaldes fra markedet.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de svrige medlemsstater om disse foranstalininger ved hjelp af det
elektroniske system, jf. artikel 95.

3. For at sikre ensartet anvendelse af denne artikel kan Kommissionen ved hjzlp af gennemforelsesretsakter angive
passende foranstaltninger, som de kompetente myndigheder skal traffe for at imedegd bestemte former for manglende
overensstemmelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 93
Forebyggende sundhedsmzssige foranstaltninger

1. Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pad en potentiel risiko i forbindelse med et
udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, at tilgengeliggorelse p4 markedet eller ibrugtagning af et udstyr
eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed og
sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden ber forbydes, begrenses eller underkastes sarlige krav, eller at dette
udstyr eller denne kategori eller gruppe af udstyr ber tilbagekaldes fra markedet eller trackkes tilbage, kan den treffe alle
nodvendige og begrundede foranstaltninger.

2. Den i stk. 1 omhandlede medlemsstat underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom og
begrunder samtidig sin beslutning ved hjlp af det elektroniske system, jf. artikel 95.

3. Kommissionen vurderer i samrdd med MDCG og om nedvendigt de berorte erhvervsdrivende de nationale
foranstaltninger, der er truffet. Kommissionen kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter traffe afgorelse om, hvorvidt de
nationale foranstaltninger er berettigede eller ej. Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse senest seks
méneder efter underretningen, anses de nationale foranstaltninger for at vare berettigede. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

4. Hvis den i denne artikels stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgengeliggarelse p4 markedet eller ibrugtagning af
et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr ber forbydes, begranses eller underkastes szrlige krav, eller at
dette udstyr eller denne kategori eller gruppe af udstyr ber tilbagekaldes fra markedet eller trakkes tilbage i alle
medlemsstaterne for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter for at traffe de nedvendige og beherigt
begrundede foranstaltninger. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 94
God administrativ praksis

1. Enhver foranstaltning, der treffes af medlemsstaternes kompetente myndigheder i henhold til artikel 90-93, skal
indeholde en nejagtig beskrivelse af de forhold, som ligger til grund herfor. Hvis en sidan foranstaltning er rettet til en
specifik erhvervsdrivende, meddeler den kompetente myndighed straks den bererte erhvervsdrivende denne
foranstaltning og underretter samtidig den erhvervsdrivende om klagemulighederne i henhold til geldende ret eller
administrativ praksis i den berorte medlemsstat, og inden for hvilken frist klager skal vre fremsat. Hvis foranstaltningen
er generel, skal den offentliggeres pa passende vis.
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2. Medmindre et umiddelbart tiltag er nedvendigt p& grund af en uacceptabel risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, skal den bererte erhvervsdrivende have lejlighed til at fremsztte bemarkninger til den kompetente myndighed
inden for en rimelig frist, der er klart defineret, inden der treffes en foranstaltning.

Hvis der treeffes foranstaltninger, uden at den erhvervsdrivende har haft mulighed for at fremsatte bemarkninger, jf.
forste afsnit, skal denne have mulighed for at fremsatte bemerkninger s hurtigt som muligt, og de trufne
foranstaltninger revurderes derefter omgaende.

3. Alle vedtagne foranstaltninger treekkes omgaende tilbage eller ndres, sifremt den erhvervsdrivende piviser, at
vedkommende har foretaget effektive korrigerende handlinger, og at udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.

4. Hvis en foranstaltning, der vedtages i henhold til artikel 90-93 vedrarer udstyr, for hvilket et bemyndiget organ har
deltaget i overensstemmelsesvurderingen, underretter de kompetente myndigheder ved hjzlp af det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 95, det relevante bemyndigede organ og myndigheden med ansvar for det bemyndigede organ
om den trufne foranstaltning.

Artikel 95
Elektronisk system for markedsovervigning

1.  Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk system til indsamling og
behandling af felgende oplysninger:

a) sammendrag af resultaterne af overvigningsaktiviteterne, jf. artikel 88, stk. 4
b) den endelige inspektionsrapport, jf. artikel 88, stk. 7

¢) oplysninger vedrerende udstyr, som udger en uvacceptabel risiko for sundheden og sikkerheden, jf. artikel 90,
stk. 2, 40g 6

d) oplysninger om produkters manglende overensstemmelse, jf. artikel 92, stk, 2
e) oplysninger om forebyggende sundhedsmzssige foranstaltninger, jf. artikel 93, stk. 2

f) sammendrag af resultaterne af evalueringerne og vurderingerne af medlemsstaternes markedsovervigningsaktiviteter,
jf. artikel 88, stk. 8.

2. De oplysninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 1 sendes straks via det elektroniske system til alle berarte
kompetente myndigheder og i givet fald til det bemyndigede organ, der har udstedt et certifikat i henhold til artikel 51
for det pagzldende udstyr, og skal vare tilgengelige for medlemsstaterne og Kommissionen.

3. Oplysninger, der udveksles mellem medlemsstaterne, ma ikke offentliggeres, hvis det kan skade markedsovervag-
ningsaktiviteter og samarbejdet mellem medlemsstaterne.

KAPITEL VIII

SAMARBEJDE MELLEM MEDLEMSSTATERNE, KOORDINATIONSGRUPPEN FOR MEDICINSK UDSTYR, EU-
REFERENCELABORATORIER OG REGISTRE OVER UDSTYR

Artikel 96
Kompetente myndigheder

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for gennemferelsen af denne
forordning. De giver deres myndigheder de befgjelser, ressourcer, udstyr og viden, der er nedvendige, for at de kan
udfere deres opgaver i henhold til denne forordning. Medlemsstaterne giver meddelelse om de kompetente
myndigheders navne og kontaktoplysninger til Kommissionen, som offentligger en liste over kompetente myndigheder.

Artikel 97

Samarbejde

1. Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med Kommissionen. Kommissionen

sorger for tilrettelzggelse af den udveksling af oplysninger, der er nedvendig for, at denne forordning kan anvendes p3
en ensartet made.
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2. Medlemsstaterne deltager med stotte fra Kommissionen, nar det er hensigtsmassigt, i initiativer pd internationalt
plan med henblik pé at sikre samarbejde mellem reguleringsmyndigheder p& omradet for medicinsk udstyr.

Artikel 98
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG), som er oprettet i overensstemmelse med betingelserne og de
nermere bestemmelser i artikel 103 og 107 i forordning (EU) 2017745 varetager med Kommissionens stotte, if.
artikel 104 i forordning (EU) 2017/745 de opgaver, som den pilagges ved denne forordning og ved forordning (EU)
2017/745

Artikel 99
MDCG’s opgaver

I henhold til denne forordning har MDCG til opgave at:

a) bidrage til vurderingen af ansegende overensstemmelsesvurderingsorganer og bemyndigede organer i henhold il
bestemmelserne i kapitel IV

b) radgive Kommissionen p4 dennes anmodning om forhold vedrarende koordineringsgruppen af bemyndigede organer,
der er nedsat i henhold til artikel 45

¢) bidrage til udvikling af retningslinjer, der skal sikre en effektiv og harmoniseret gennemfprelse af denne forordning,
navnlig hvad angdr udpegelse af og tilsyn med bemyndigede organer, anvendelse af de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, fabrikanternes gennemforelse af evalueringer af ydeevne, de bemyndigede organers vurdering og sikkerheds-
overvagningsaktiviteter

d) bidrage til den lobende monitorering af den tekniske udvikling og vurdering af, om de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne fastlagt i denne forordning og forordning (EU) 2017745 er tilstrekkelige til at sikre sikkerheden og
ydeevnen af udstyr, og dermed bidrage til at identificere, hvorvidt der er behov for at zndre bilag I til naerverende
forordning

€) at bidrage til udviklingen af udstyrsstandarder og fzlles specifikationer

f) bistd medlemsstaternes kompetente myndigheder i deres koordineringsaktiviteter, navnlig pi omriderne for
klassificering og fastleggelse af den reguleringsmaessige status for udstyr, undersogelser af ydeevne, sikkerheds-
overvdgning og markedsovervigning, herunder udvikling og opretholdelse af en ramme for et europaisk
markedsovervigningsprogram med et mil om at opni effektivitet og harmonisering af markedsovervigning
i Unionen i overensstemmelse med artikel 88

g) rddgive Kommissionen, enten pi eget initiativ eller pd Kommissionens anmodning, i vurderingen af ethvert
spergsmil vedrerende gennemfprelsen af denne forordning

h) bidrage til harmoniseret administrativ praksis med hensyn til udstyr i medlemsstaterne.

Artikel 100
EU-referencelaboratorier

1. For specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr eller for specifikke farer, der er forbundet med en
kategori eller gruppe af udstyr, kan Kommissionen ved hjzlp af gennemforelsesretsakter udpege et eller flere EU-
referencelaboratorier, som opfylder de kriterier, der er anfart i stk. 4. Kommissionen udpeger kun EU-referencelabo-
ratorier, for hvilke en medlemsstat eller Kommissionens Falles Forskningscenter har indgivet en anspgning om
udpegelse.

2. Inden for rammerne af deres udpegelse skal EU-referencelaboratorier varetage folgende opgaver:

a) at verificere den ydeevne, som fabrikanten har angivet for udstyr i klasse D, og dets overensstemnmelse med de
relevante feelles specifikationer, hvor der foreligger sidanne, eller med andre losninger, som fabrikanten har valgt for
at sikre et niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne, der mindst svarer hertil, jf. artikel 48, stk. 3, tredje afsnit

b) at gennemfere de nedvendige provninger af prover af udstyr i klasse D eller partier af udstyr i klasse D, jf. bilag IX,
punkt 4.12, og bilag XI, punkt 5.1
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) at yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen, MDCG, medlemsstaterne og bemyndigede organer
i forbindelse med gennemferelsen af denne forordning

d) at yde videnskabelig ridgivning om den nyeste udvikling i forbindelse med specifikt udstyr eller en kategori eller
gruppe af udstyr

e) at oprette og lede et netvark af nationale referencelaboratorier efter horing af de nationale myndigheder og
offentliggere en liste over de deltagende nationale referencelaboratorier og deres respektive opgaver

fy at bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analysemetoder, der skal anvendes i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og markedsovervigning

g) at samarbejde med bemyndigede organer om udviklingen af bedste praksis for gennemfarelsen af overensstemmelses-
vurderingsprocedurer

h) at give anbefalinger vedrarende relevant referencemateriale og referenceméleprocedurer af hgjere metrologisk niveau
i) at bidrage til udviklingen af feelles specifikationer og internationale standarder

j) at afgive videnskabelige udtalelser i forbindelse med bemyndigede organers heringer i overensstemmelse med denne
forordning og offentliggare dem elektronisk under hensyntagen til nationale bestemmelser om tavshedspligt.

3. Kommissionen kan pd anmodning af en medlemsstat ogsa udpege EU-referencelaboratorier, hvis den pigzldende
medlemsstat gnsker at have adgang til sddanne laboratorier for at sikre verifikation af den ydeevne, som fabrikanten har
angivet for udstyr i klasse C, og dets overensstemmelse med de relevante felles specifikationer, hvor der foreligger

sadanne, eller med andre lesninger, som fabrikanten har valgt for at sikre et niveau med hensyn til sikkerhed og
ydeevne, der mindst svarer hertil.

4. EU-referencelaboratorierne skal opfylde falgende kriterier:

a) have passende og tilstrekkeligt kvalificeret personale med den nedvendige viden og erfaring inden for det medicinske
udstyr til in vitro-diagnostik, de er udpeget for

b) besidde det nedvendige udstyr og referencemateriale til udferelsen af de opgaver, de palegges
¢) have den nedvendige viden om internationale standarder og bedste praksis
d) have en passende administrativ organisation og struktur

e) sikre, at deres medarbejdere behandler alle oplysninger og data, som de modtager som led i udferelsen af deres
opgaver, fortroligt

fy handle uatheengigt og i offentlighedens interesse

g) sikre, at deres personale ikke har finansielle eller andre interesser i industrien for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som kan pavirke deres uvildighed, afgive en erklering om eventuelle andre direkte eller indirekte
interesser, de métte have i industrien for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og opdatere denne erklering, nir

der indtraeder en relevant @ndring.

5. EU-referencelaboratorierne skal oprette et netvark med henblik pd at koordinere og samordne deres
arbejdsmetoder med hensyn til prevning og vurdering. Denne koordinering og samordning skal omfatte:

a) at anvende koordinerede metoder, procedurer og processer
b) at opni enighed om at anvende de samme referencematerialer og falles prover og serokonversionspaneler
c) at etablere felles vurderings- og fortolkningskriterier

d) at anvende felles prsvningsprotokoller og vurdere prevningsresultaterne med standardiserede og koordinerede
evalueringsmetoder

e) at anvende standardiserede og koordinerede pravningsrapporter
fy at udvikle, anvende og vedligeholde et peer review-system

g) at tilrettelegge regelmassige vurderingskontroller (herunder gensidige kontroller af prevningsresultaternes kvalitet og
sammenlignelighed)
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h) at opnd enighed om falles retningslinjer, anvisninger, proceduremzssige anvisninger eller operative standard-
procedurer

i) at koordinere indferelsen af prevningsmetoder for nye teknologier og i henhold til nye eller andrede felles
specifikationer

j) at foretage fornyet vurdering af det tekniske niveau pi grundlag af sammenlignelige provningsresultater eller gennem
yderligere undersegelser p4 anmodning fra en medlemsstat eller Kommissionen.

6. Der kan ydes et EU-tilskud til EU-referencelaboratorierne.

Kommissionen kan ved hjlp af gennemferelsesretsakter vedtage de nzrmere bestemmelser for og storrelsen af EU-
tilskuddet til EU-referencelaboratorierne, idet der tages hensyn til milsztningerne om beskyttelse af sundheden og
sikkerheden, stette til innovation og omkostningseffektivitet. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersagelses-
proceduren i artikel 107, stk. 3.

7. Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder om videnskabelig eller teknisk bistand eller en
videnskabelig udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, kan de blive bedt om at betale gebyrer til helt eller delvis at
dzkke de udgifter, der er afholdt af laboratoriet til at udfere de onskede opgaver i henhold til forud fastlagte og
gennemsigtige vilkar og betingelser.

8. Kommissionen praciserer ved hjzlp af gennemfarelsesretsakrer:

a) detaljerede regler med henblik p& at lette anvendelsen af denne artikels stk. 2 og detaljerede regler med henblik p3 at
sikre overensstemmelse med de kriterier, der er omhandlet i denne artikels stk. 4

b) strukturen og sterrelsen af de gebyrer, der er omhandlet i denne artikels stk. 7, og som mi opkraves af et EU-
referencelaboratorium for at afgive videnskabelige udtalelser i forbindelse med bemyndigede organers og
medlemsstaters heringer i overensstemmelse med denne forordning, idet der tages hensyn til malsztningerne om
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, statte til innovation og omkostningseffektivitet.

Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter underssgelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

9. EU-referencelaboratorierne er undergivet Kommissionens kontrol, herunder besgg og revision pd stedet, for at
verificere overholdelsen af kravene i denne forordning. Hvis det ved en sidan kontrol konstateres, at et EU-referencelabo-
ratorium tilsidesatter de krav, det er blevet pilagt, treffer Kommissionen ved hjzlp af gennemforelsesretsakter passende
foranstaltninger, herunder begransning, suspendering eller tilbagekaldelse af udpegelsen.

10.  Bestemmelserne i artikel 107, stk. 1, i forordning (EU) 2017745 finder anvendelse pd EU-referencelabora-
toriernes personale.

Artikel 101
Registre og databaser for udstyr

Kommissionen og medlemsstaterne traffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til oprettelse af registre og
databaser for specifikke typer af udstyr og fastsmttelse af felles principper med henblik pd indsamling af
sammenlignelige oplysninger. Sidanne registre og databaser skal bidrage til den uafheengige evaluering af udstyrets
sikkerhed og ydeevne p4 lang sigt.

KAPITEL IX
TAVSHEDSPLIGT, DATABESKYTTELSE, FINANSIERING OG SANKTIONER

Artikel 102
Tavshedspligt

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning og med forbehold af medlemsstaternes gxldende nationale
bestemmelser og praksis med hensyn til tavshedspligt, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, behandle de oplysninger og data, som de modtager i forbindelse med udfarelsen af deres opgaver, fortroligt
med henblik pa at beskytte:

a} personoplysninger i overensstemmelse med artikel 103

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder, herunder
intellektuelle ejendomsrettigheder, medmindre videregivelse er i offentlighedens interesse

¢) den effektive gennemfarelse af denne forordning, navnlig for s vidt angdr inspektioner, undersogelser eller audit.
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2. Med forbehold af stk. 1 méd oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem kompetente myndigheder og
mellem kompetente myndigheder og Kommissionen, ikke videregives uden forudgiende samtykke fra den myndighed,
der har afgivet oplysningerne.

3. Stk. 1 og 2 berorer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede organers rettigheder og forpligtelser
med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler eller de bererte parters forpligtelse til at afgive
oplysninger inden for straffelovgivningens rammer.

4. Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande,
med hvilke de har indgaet bilaterale eller multilaterale aftaler om fortrolighed.

Artikel 103

Databeskyttelse

1. Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pa behandlingen af personoplysninger i medlemsstaterne i medfer af
denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse p4 Kommissionens behandling af personoplysninger i henhold til
denne forordning.
Artikel 104
Opkravning af gebyrer
1. Denne forordning bererer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkrave gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat
i denne forordning, pa betingelse af at gebyret fastsattes pd en gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om
omkostningsdakning.
2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater senest tre maneder, for gebyrernes
struktur og starrelse skal fastseites. Gebyrernes struktur og sterrelse skal efter anmodning geres offentligt tilgengelige.
Artikel 105
Finansiering af aktiviteter forbundet med udpegelse af og tilsyn med bemyndigede organer
De udgifter, der er forbundet med felles vurderingsaktiviteter, dekkes af Kommissionen. Kommissionen fastsatter ved
hjelp af gennemforelsesretsakter omfanget og strukturen af udgifter, der kan kreves godtgjort, og andre nedvendige
gennemforelsesbestemmelser. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
Artikel 106
Sanktioner
Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtredelse af bestemmelserne i denne
forordning, og traffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal veare effektive, sta
i et rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den

25. februar 2022 Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger og underretter den straks om senere
andringer, der berarer dem.

KAPITEL X
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 107
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Medicinsk Udstyr, der er nedsat ved artikel 114 i forordning (EU) 2017/745.
Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011, anvendelse.
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3. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011, anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsak, og artikel 5,
stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

4. Nir der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 4 eller 5, alt efter hvad der er relevant, anvendelse.

Artikel 108
Udeovelse af de delegerede befajelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 7, artikel 10, stk. 4, artikel 17, stk. 4, artikel 24,
stk. 10, artikel 51, stk. 6, og artikel 66, stk. 8, tillegges Kommissionen for en periode pi fem 4r fra den 25. maj 2017.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrorende delegationen af befejelser senest ni mineder inden udlgbet af
femérsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Ridet modsztter sig en sidan forlengelse senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 5, stk. 7, artikel 10, stk. 4, artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 10, artikel 51, stk. 6, og artikel 66,
stk. 8, omhandlede delegation af befajelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Ridet. En
afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pégeldende afgorelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsaki herer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt
medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 10, stk. 4, artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 10, artikel 51, stk. 6,
og artikel 66, stk. 8, treder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en
frist pd tre mdneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Réidet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gere
indsigelse. Fristen forlenges med tre maneder p4 Europa-Parlamentets eller R3dets initiativ.

Artikel 109
Sarskilte delegerede retsakter for forskellige delegerede befajelser
Kommissionen vedtager en sarskilt delegeret retsakt for hver befajelse, der er delegeret il den i henhold til denne
forordning.
Artikel 110

Overgangsbestemmelser

1. Fra den 26. maj 2022 er enhver offentliggerelse af en notifikation vedrerende et bemyndiget organ
i overensstemmelse med direktiv 98/79/EF ugyldig.

2. Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv 98/79/EF inden den
25. maj 2017, vedbliver med at vare gyldige indtil udlsbet af den periode, der er anfort p3 certifikatet, bortset fra
certifikater, der er udstedt i overensstemmelse med bilag V1 til direktiv 98/79/EF, der bliver ugyldige senest den 27. maj
2024.

Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 98/79/EF fra den 25. maj 2017, bliver ugyldige
senest den 27. maj 2024.
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3. Uanset denne forordnings artikel 5 kan udstyr med et certifikat, der blev udstedt i overensstemmelse med direktiv
98/79/EF, og som er gyldigt i medfer af nerverende artikels stk. 2, kun bringes i omsztning eller ibrugtages, hvis det
fra denne forordnings’anvendelsesdato fortsat er i overensstemmelse med navnte direktiv, og forudsat at der ikke er
nogen vasentlige @ndringer i designet eller det erkleerede formil. Denne forordnings krav vedrerende overvigning, efter
at udstyret er bragt i omsatning, markedsovervigning, sikkerhedsovervigning, registrering af erhvervsdrivende og af
udstyr finder dog anvendelse i stedet for de tilsvarende krav i navnte direktiv.

Med forbehold af kapitel IV og denne artikels stk. 1 er det bemyndigede organ, som udstedte det i forste afsnit
omhandlede certifikat, fortsat ansvarlig for passende overvigning for s& vidt angér alle de galdende krav for det udstyr,
som det har certificeret.

4. Udstyr, der lovligt er bragt i omsztning i henhold til direktiv 98/79/EF for den 26. maj 2022, og udstyr, der er
bragt i omszatning fra den 26. maj 2022, i kraft af et certifikat som omhandlet i denne artikels stk. 2 kan fortsat gores
tilgaengeligt pa markedet eller ibrugtages indtil den 27. maj 2025.

5. Uanset direktiv 98/79/EF kan udstyr, der opfylder kravene i denne forordning, bringes i omsztining fer den
26. maj 2022,

6.  Uanset direktiv 98/79/EF kan overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i denne forordning,
udpeges og notificeres inden den 26. maj 2022. Bemyndigede organer, der er udpeget og notificeret i overensstemmelse
med denne forordning, kan anvende de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, og
udstede certifikater i henhold til denne forordning, inden den 26. maj 2022.

7. For sd vidt angdr udstyr, som er underlagt de procedurer, der er fastsat i artikel 48, stk. 3 og 4, finder stk. 5
i nervaerende artikel anvendelse, forudsat at de nedvendige udpegelser til MDCG og ekspertpaneler og af EU-referencela-
boratorier er foretager.

8. Uanset artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a} og b), i direktiv 98/79/EF anses fabrikanter, de autoriserede
reprasentanter, importerer og bemyndigede organer, der i perioden, som begynder pd den seneste af de datoer, der er
omhandlet i artikel 113, stk. 3, litra f), og slutter 18 mineder senere, opfylder bestemmelserne i artikel 27, stk. 3,
artikel 28, stk. 1, og artikel 51, stk. 5, i denne forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne
har vedtaget i overensstemmelse med artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 98/79/EF, jf. afgerelse
2010/227EU.

9.  Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstemmelse med artikel 9, stk. 12,
i direktiv 98/79/EF fortsatter med at vere gyldige som angivet i tilladelsen.

10.  Indtl Kommissionen i medfer af artikel 24, stk. 2, har udpeget udstedende enheder, anses GS1, HIBCC og
ICCBBA som udpegede udstedende enheder.

Artikel 111
Evaluering

Senest den 27. maj 2027 vurderer Kommissionen anvendelsen af denne forordning og udarbejder en evalueringsrapport
om fremskridt med hensyn til at nd forordningens mal, herunder en vurdering af de nedvendige ressourcer for at
gennemfore denne forordning. Der skal iser fokuseres pd sporingen af udstyr, jf. artikel 24, gennem de erhvervs-
drivendes, sundhedsinstitutionernes og sundhedspersonernes lagring af UDlen. Evalueringen skal ogsi omfatte en
gennemgang af anvendelsen af artikel 4.

Artikel 112
Ophavelse

Uden at dette bersrer denne forordnings artikel 110, stk. 3 og 4, og uden at det bererer medlemsstaternes og
fabrikanternes forpligtelser for s3 vidt angdr sikkerhedsovervigning og fabrikanternes forpligtelser for s vidt angér
tilrddighedsstillelse af dokumentation, jf. direktiv 98/79/EF, ophaeves nevnte direktiv med vitkning fra den 26. maj 2022
med undtagelse af

a) artikel 11, artikel 12, stk. 1, litra ¢, og artikel 12, stk. 2 og 3, i direktiv 98/79/EF og forpligtelserne vedrerende
sikkerhedsovervagning og undersegelser af ydeevne i de tilhorende bilag, som ophaves med virkning fra den seneste
af de daroer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 113, sik. 2, og artikel 113, stk. 3, litra f), og
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b) artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 98/79/EF og forpligtelserne vedrerende registrering af udstyr
og erhvervsdrivende og certifikatmeddelelser i de tilhgrende bilag, som ophzves med virkning fra 18 méneder efter
den seneste af de datoer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 113, stk. 2, og artikel 113, stk. 3, litra f).

For s& vidt angdr udstyr omhandlet i artikel 110, stk. 3 og 4, finder direktiv 98/79/EF fortsat anvendelse indtil den
27. maj 2025 i det omfang, det er nodvendigt med henblik p3 anvendelsen af de nevnte stykker.

Afgorelse 2010/227/EU, der er vedtaget i medfar af direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/EF, ophaves med
virkning fra den seneste af de datoer, der er omhandlet i artikel 113, stk. 2, og artikel 113, stk. 3, litra f), i denne
forordning.

Henvisninger til det ophevede direktiv galder som henvisninger til narvaerende forordning og leses efter sammenlig-
ningstabellen i bilag XV.

Artikel 113
Ikrafttraden og anvendelsesdato
1. Denne forordning traeder i kraft p4 tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
2. Den anvendes den 26. maj 2022,

3. Uanset stk. 2 anvendes:
a) artikel 27, stk. 3, og artikel 51, stk. 5, fra den 27. november 2023

b) artikel 31-46 og artikel 96 fra den 26. november 2017. Imidlertid finder de forpligtelser, der pahviler de
bemyndigede organer i medfar af artikel 31-46, kun anvendelse pa de organer, som indsender en ansegning om
udpegelse i overensstemmelse med artikel 34 fra den navnte dato og indtil den 26. maj 2022

c) artikel 97 fra den 26. maj 2018
d) artikel 100 fra den 25. november 2020

¢) for udstyr i klasse D, artikel 24, stk. 4, fra den 26. maj 2023. For udstyr i klasse B og C anvendes artikel 24, stk. 4,
fra den 26. maj 2025. For udstyr i klasse A anvendes artikel 24, stk. 4, fra den 26. maj 2027

f) uden at det berarer forpligtelserne for Kommissionen i henhold til artikel 34 i forordning (EU) 2017/745 hvor
Eudamed som folge af omstendigheder, der ikke med rimelighed kunne have vzret forudset ved udarbejdelsen af den
plan, der er omhandlet i artikel 34, stk. 1, i nevnte forordning, ikke er fuld: funktionsdygtig den 26. maj 2022, de
forpligtelser og krav, som vedrerer Eudamed, fra den dato, der svarer til seks maneder efter datoen for meddelelsens
offentliggorelse, jf. artikel 34, stk. 3, i navnte forordning. De i forrige punktum omhandlede bestemmelser er:

— artikel 26

— artike] 28

— artikel 29

— artikel 36, stk. 2, andet punktum
— artikel 38, stk. 10

— artikel 39, stk. 2

— artike] 40, stk. 12, andet afsnit
— artikel 42, stk. 7, litra d) og e)
— artikel 49, stk. 2

— artikel 50, stk. 1

— artikel 66-73

— artikel 74, stk. 1-13

— artikel 75-77

— artikel 81, stk. 2



L 117/258 Den Europziske Unions Tidende 5.5.2017

— artikel 82 og 83

— artikel 84, stk. 5 og 7, og artikel 84, stk. 8, tredje afsnit

— artikel 85

— artikel 88, stk. 4, 7 og 8

— artikel 90, stk. 2 og 4

— artikel 92, stk. 2, sidste punktum

— artikel 94, stk. 4

— artikel 110, stk. 3, forste afsnit, sidste punktum.

Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig finder de tilsvarende bestemmelser i direktiv 98/79/EF fortsat anvendelse
med henblik pd at opfylde de krav, der er fastsat i de i dette litras forste afsnit nevnte bestemmelser vedrerende
udveksling af oplysninger, herunder navnlig oplysninger om undersagelser af ydeevne, indberetning i forbindelse med
sikkerhedsovervagning, registrering af udstyr og erhvervsdrivende samt certifikatmeddelelser.

den procedure, der er fastsat i artikel 74, fra den 26. maj 2027, jf. dog artikel 74, stk. 14

artikel 110, stk. 10, fra den 26. maj 2019.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfaerdiget i Strasbourg, den 5. april 2017
P Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

A. TAJANI 1. BORG
Formand Formand
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BILAG

I Generelle krav til sikkerhed og ydeevne

I Teknisk dokumentation

I Teknisk dokumentation om overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning

IV EU-overensstemmelseserkleering

V  CE-overensstemmelsesmzrkning

VI Oplysninger, der skal indsendes ved registrering af udstyr og erhvervsdrivende, jf. artikel 26, stk. 3, og artikel 28,
centrale dataelementer, der sammen med UDI-DI skal indsendes til UDI-databasen, jf. artikel 25 og 26, og UDI-
systemet

VI Krav, som skal veere opfyldt af de bemyndigede organer

VIII Klassificeringskriterier

IX  Overensstemmelsesvurdering baseret pd et fuldt kvalitetsstyringssystem og pi en vurdering af den tekniske
dokumentation

X Overensstemmelsesvurdering pa grundlag af typeafprevning

XI  Overensstemmelsesvurdering baseret p4 kvalitetssikring af produktionen

XII Certifikater udstedt af bemyndigede organer

XIII' Ydeevneevaluering, undersegelser af ydeevne og opfalgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt i omsatning
XIV Interventionsundersegelser af klinisk ydeevne og visse andre undersegelser af ydeevne

XV Sammenligningstabel



