REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical
devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and
repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC



EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EU) 2017/745

av 5. april 2017

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

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR

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

under henvisning til forslag fra Europakommisjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske skonomiske og sosiale komité(!),

etter samrdd med Regionkomiteen,

etter den ordinare regelverksprosedyren(?) og

ut fra felgende betraktninger:

1) Rédsdirektiv 90/385/EQF(3) og radsdirektiv 93/42/EQF(#) utgjer Unionens rammeregler for medisinsk utstyr, bortsett fra
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Det er imidlertid nedvendig med en grunnleggende gjennomgéelse av nevnte

direktiver for & fastsette robuste, dpne, forutsigbare og barekraftige rammeregler for medisinsk utstyr som bade sikrer et

hayt helse- og sikkerhetsniva og stetter nyskaping.

2) Formélet med denne forordning er & sikre at det indre marked for medisinsk utstyr fungerer pa en tilfredsstillende mate

ved at det tas utgangspunkt i et hoyt niva for vern av pasienters og brukeres helse, og idet det tas hensyn til de sma og

mellomstore bedriftene som driver virksomhet i denne sektoren. Samtidig fastsetter denne forordning heye kvalitets- og
sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr for & kunne lase felles sikkerhetsutfordringer knyttet til disse produktene. Begge
mal forfolges samtidig og er knyttet ulgselig sammen, og det ene er ikke underordnet det andre. Med hensyn til artikkel

114 i traktaten om Den europeiske unions virkemate (TEUV) harmoniserer denne forordning reglene for omsetning og

ibruktaking av medisinsk utstyr og tilbeher til dette pa markedet i Unionen, slik at dette kan omfattes av prinsippet om

fritt varebytte.

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

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

(enna ikke offentliggjort i EUT).

(®) Radsdirektiv 90/385/EQF av 20. juni 1990 om tilneerming av medlemsstatenes lovgivning om aktivt implanterbart medisinsk utstyr

(EFT L 189 av 20.7.1990, s. 17).
(*) Radsdirektiv 93/42/EQF av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr (EFT L 169 av 12.7.1993, s. 1).
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Med hensyn til artikkel 168 nr. 4 bokstav ¢) i TEUV fastsetter denne forordning heye kvalitets- og sikkerhetsstandarder
for medisinsk utstyr ved at det bl.a. sikres at data som genereres i kliniske utprevinger, er palitelige og robuste, og at
sikkerheten til personer som deltar i en klinisk utpreving, vernes.

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

Sentrale deler av det eksisterende regelverket, f.eks. nar det gjelder tilsyn med meldte organer, framgangsmater for sam-
svarsvurdering, kliniske utprevinger og klinisk evaluering samt sikkerhetsovervéking og markedstilsyn, ber styrkes be-
traktelig, samtidig som det for & forbedre helsen og sikkerheten ber innfores bestemmelser som sikrer dpenhet og
sporbarhet i forbindelse med medisinsk utstyr.

I den grad det er mulig, ber det tas hensyn til retningslinjene for medisinsk utstyr fastsatt pa internasjonalt plan, seerlig
innenfor rammen av Global Harmonization Task Force (GHTF) og oppfelgingsinitiativet, International Medical Devices
Regulators Forum (IMDREF), for & fremme en global tilnerming av bestemmelser som bidrar til et hoyt globalt sikker-
hetsniva, og for & fremme handel, serlig bestemmelsene om entydig utstyrsidentifikasjon, de generelle kravene til sikker-
het og ytelse, teknisk dokumentasjon, klassifiseringsregler, framgangsméter for samsvarsvurdering og kliniske
utprevinger.

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

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

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

Ettersom det i visse tilfeller er vanskelig & skille mellom medisinsk utstyr og kosmetiske produkter, ber det i europapar-
laments- og radsforordning (EF) nr. 1223/2009(2) ogsa innferes en mulighet til & treffe beslutning pa unionsplan om et
produkts regulatoriske status.

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

O]

Q)
Q)

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

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1223/2009 av 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 av 22.12.2009, s. 59).
Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF av 6. november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk for legemidler for mennesker
(EFTL 311 av28.11.2001, s. 67).
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Unionens regelverk, sarlig europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 1394/2007(") og europaparlaments- og radsdi-
rektiv 2004/23/EF(2), er ufullstendig nér det gjelder visse produkter framstilt ved bruk av avledede produkter av vev eller
celler fra mennesker som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige. Slike produkter ber omfattes av denne
forordning, forutsatt at de er i samsvar med definisjonen av medisinsk utstyr eller omfattes av denne forordning.

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

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

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

Det rader vitenskapelig usikkerhet om risikoene og fordelene forbundet med nanomaterialer som brukes i utstyr. For &
sikre et hoyt helsevernniva, fritt varebytte og rettssikkerhet for produsenter er det nedvendig & innfere en ensartet defini-
sjon av nanomaterialer som er basert pd kommisjonsrekommandasjon 2011/696/EU(#), og som er tilstrekkelig fleksibel
til at den kan tilpasses den vitenskapelige og tekniske utviklingen og den etterfolgende utviklingen i regelverket pa unions-
plan og internasjonalt plan. Produsenter ber ved utforming og framstilling av utstyr utvise sarlig forsiktighet ved bruk av
nanopartikler der det er et hayt eller middels hoyt potensial for indre eksponering. Slikt utstyr ber vere underlagt de
strengeste framgangsmatene for samsvarsvurdering. Ved utarbeiding av gjennomferingsrettsakter om praktisk og ensartet
anvendelse av de tilsvarende kravene fastsatt i denne forordning ber det tas hensyn til relevante vitenskapelige uttalelser
fra de relevante vitenskapskomiteene.

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

Denne forordning ber omfatte krav til konstruksjon og framstilling av utstyr som sender ut ioniserende straling, uten at
det bererer anvendelsen av radsdirektiv 2013/59/Euratom(®), som har andre mal.

Denne forordning ber omfatte krav til utstyrs konstruksjons-, sikkerhets- og ytelsesegenskaper som skal utarbeides med
henblikk pé & forebygge yrkesskader, herunder vern mot straling.
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Europaparlaments- og rédsforordning (EF) nr. 1394/2007 av 13. november 2007 om legemidler for avansert terapi og om endring av direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 av 10.12.2007, s. 121).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/23/EF av 31. mars 2004 om fastsettelse av standarder for kvalitet og sikkerhet ved donasjon, inn-
henting, kontroll, behandling, konservering, oppbevaring og distribusjon av vev og celler fra mennesker (EUT L 102 av 7.4.2004, s. 48).
Europaparlaments- og radsdirektiv 2002/98/EF av 27. januar 2003 om fastsettelse av standarder for kvaliteten og sikkerheten ved tapping,
kontroll, behandling, oppbevaring og distribusjon av blod og blodkomponenter fra mennesker (EUT L 33 av 8.2.2003, s. 30).
Kommisjonsrekommandasjon 2011/696/EU av 18. oktober 2011 om definisjonen av nanomateriale (EUT L 275 av 20.10.2011, s. 38).
Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/30/EU av 26. februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om elektromagnetisk
kompatibilitet (EUT L 96 av 29.3.2014. s. 79).

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

For a forbedre rettsikkerheten ber definisjonene i denne forordning som gjelder selve utstyret, tilgjengeliggjoring av utstyr,
markedsdeltakere, brukere og serlige prosesser, samsvarsvurdering, kliniske utprevinger og kliniske evalueringer, over-
vaking etter at utstyret er brakt i omsetning, sikkerhetsovervaking og markedstilsyn, standarder og andre tekniske spesi-
fikasjoner, tilpasses veletablert praksis pd omradet pa unionsplan og pa internasjonalt plan.

Det ber presiseres at det er av avgjerende betydning at utstyr som tilbys personer i Unionen gjennom informasjonssam-
funnstjenester i henhold til europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2015/1535(1), og utstyr som brukes i forbindelse med
forretningsvirksomhet for a stille en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste til radighet for personer i Unionen, oppfyller
kravene i denne forordning nar det aktuelle produktet bringes i omsetning, eller nar tjenesten ytes i Unionen.

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

I henhold til europaparlaments- og radsdirektiv 98/79/EF(3) kan Kommisjonen vedta felles tekniske spesifikasjoner for
serlige kategorier av medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. P4 omrader der det ikke finnes harmoniserte standarder,
eller der de er utilstrekkelige, bar Kommisjonen gis myndighet til & fastsette felles spesifikasjoner som gjor det mulig &
oppfylle denne forordnings generelle krav til sikkerhet og ytelse, samt krav til kliniske utprevinger og klinisk evaluering
og/eller klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning.

Det ber utarbeides felles spesifikasjoner etter samrad med relevante bererte parter, og det ber tas hensyn til europeiske og
internasjonale standarder.

Bestemmelsene som far anvendelse pa utstyr, ber, nér det er relevant, tilpasses den nye felles rettslige rammen for mar-
kedsforing av produkter, som bestar av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008(4) og europaparlaments-
og radsbeslutning nr. 768/2008/EF(5).

Bestemmelsene om markedstilsyn i Unionen og kontroll av produkter som innfores pa markedet i Unionen, som er fastsatt
i forordning (EF) nr. 765/2008, far anvendelse pa utstyr som omfattes av denne forordning, noe som ikke hindrer med-
lemsstatene i 4 velge hvilke vedkommende myndigheter som skal utfere disse oppgavene.

Det ber tydelig fastsettes hvilke generelle forpliktelser som pahviler de forskjellige markedsdeltakerne, herunder import-
orer og distributerer, med utgangspunkt i den nye rettslige rammen for markedsfering av produkter, uten at det bererer de
serlige forpliktelsene fastsatt i de forskjellige delene av denne forordning, for & gjere kravene i denne forordning lettere
a forstd og dermed bedre de relevante akterenes overholdelse av regelverket.

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

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

Europaparlaments- og radsdirektiv 98/79/EF av 27. oktober 1998 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (EFT L 331 av 7.12.1998, s. 1).
Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn for
markedsforing av produkter, og om oppheving av forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30).

Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfering av produkter og om oppheving
av radsbeslutning 93/465/EQF (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).
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I denne forordning ber distributerers aktiviteter anses for & omfatte kjop, besittelse og levering av utstyr.

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

Helseinstitusjoner ber ha mulighet til & framstille, endre og bruke utstyr internt og pa den maten oppfylle, i en ikke-
industriell malestokk, de serlige behovene til mélgrupper av pasienter som ikke kan oppfylles med et egnet ytelsesniva
ved hjelp av tilsvarende utstyr som er tilgjengelig pd markedet. I denne forbindelse ber det fastsettes at visse bestemmelser
i denne forordning som gjelder medisinsk utstyr som utelukkende framstilles for og brukes i helseinstitusjoner, herunder
sykehus og institusjoner, f.eks. laboratorier og folkehelseinstitutter som stetter helsevesenet og/eller oppfyller pasientbe-
hov, men som ikke brukes til direkte behandling eller pleie av pasienter, ikke ber f4 anvendelse, ettersom maélene med
denne forordning likevel vil bli oppfylt pa en forholdsmessig mate. Det bar bemerkes at begrepet «helseinstitusjon» ikke
omfatter virksomheter hvis primare formal er a fremme bedre helse eller en sunn livsstil, f.eks. treningssentre, spaanlegg,
velvaresentre og helsestudioer. Unntaket som gjelder for helseinstitusjoner, far dermed ikke anvendelse pé slike virksom-
heter.

Ettersom fysiske eller juridiske personer kan kreve erstatning for skade forarsaket av defekt utstyr i samsvar med gjeldende
unionsrett eller nasjonal rett, ber produsenter péalegges & treffe tiltak for & sikre tilstrekkelig ekonomisk dekning med
hensyn til det mulige erstatningsansvaret de har i henhold til rddsdirektiv 85/374/EQF(1). Slike tiltak skal sté i forhold til
risikoklassen, utstyrstypen og foretakets storrelse. I denne forbindelse ber det ogsé fastsettes regler for hvordan en ved-
kommende myndighet lettere kan gi informasjon til personer som kan ha blitt pafert skade som folge av defekt utstyr.

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

Risikohandteringssystemet ber vaere noye tilpasset utstyret og ber gjenspeiles i den kliniske evalueringen av det, herunder
de kliniske risikoene som skal handteres innenfor rammen av kliniske utprevinger, klinisk evaluering og klinisk oppfel-
ging etter at utstyret er brakt i omsetning. Risikohandteringsprosessen og prosessen for klinisk evaluering ber vare av-
hengige av hverandre og ber oppdateres regelmessig.

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

For produsenter som ikke er etablert i Unionen, har den autoriserte representanten en sentral rolle nér det gjelder & sikre
at utstyr som framstilles av disse produsentene, oppfyller kravene, og som produsentenes kontaktperson i Unionen. Med
tanke pa denne sentrale rollen ber den autoriserte representanten for hdndhevingsformal gjeres rettslig ansvarlig for defekt
utstyr dersom en produsent etablert utenfor Unionen ikke har oppfylt sine generelle forpliktelser. Den autoriserte repre-
sentantens ansvar fastsatt i denne forordning bererer ikke bestemmelsene i direktiv 85/374/EQF, og den autoriserte repre-
sentanten ber derfor vaere solidarisk ansvarlig sammen med importeren og produsenten. Den autoriserte representantens
oppgaver ber defineres i en skriftlig fullmakt. Nér det gjelder de autoriserte representantenes rolle, ber minstekravene de
ber oppfylle, vare klart definert, herunder kravet om at de skal ha en person til radighet som oppfyller visse minstekrav
til kvalifikasjoner, som ber vare de samme som dem som stilles til personen med ansvar for overholdelse av regelverket
hos produsenten.

(") Radsdirektiv 85/374/EQF av 25. juli 1985 om tilnerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om produktansvar (EFT L 210 av 7.8.1985,

5. 29).
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For a sikre rettssikkerheten i forbindelse med forpliktelsene som péhviler markedsdeltakerne, ma det presiseres nar en
distributer, importer eller en annen person skal anses som produsent av utstyr.

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

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

Pasienter som far utstyr implantert, ber gis tydelig og lett tilgjengelig grunnleggende informasjon som gjer det mulig &
identifisere det implanterte utstyret, samt annen relevant informasjon om utstyret, herunder eventuelle nedvendige ad-
varsler om helserisikoer eller forholdsregler som skal treffes, f.eks. informasjon om hvorvidt utstyret er forenlig med visse
typer diagnostisk utstyr eller skanneutstyr som brukes ved sikkerhetskontroller.

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

Muligheten til & spore utstyr ved hjelp av et system for entydig utstyrsidentifikasjon (UDI-system) som bygger pa inter-
nasjonale retningslinjer, ber i vesentlig grad gjore sikkerhetsrelaterte aktiviteter for utstyr etter at det er brakt i omsetning,
mer effektive, takket veere bedre rapportering av hendelser, méalrettede korrigerende sikkerhetstiltak og bedre tilsyn fra
vedkommende myndigheters side. Det bar ogsa bidra til & redusere forekomsten av medisinske feil og bekjempe forfalsk-
ning av utstyr. Bruk av UDI-systemet ber ogsé bedre helseinstitusjoners og andre markedsdeltakeres innkjeps- og avfalls-
héndteringspolitikk samt lagerstyring og ber om mulig vare forenlig med andre autentiseringssystemer som allerede
finnes hos disse.

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

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

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

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



45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

sertifikater, kliniske utprevinger, sikkerhetsovervaking og markedstilsyn. Formalet med databasen er & gke den samlede
apenheten, herunder ved & bedre allmennhetens og helsepersonells tilgang til informasjon, unngé krav om gjentatt rappor-
tering, oke samordningen mellom medlemsstatene og stremlinjeforme og forenkle stremmen av informasjon mellom mar-
kedsdeltakere, meldte organer eller sponsorer og medlemsstatene samt medlemsstatene seg imellom og mellom dem og
Kommisjonen. I det indre marked kan dette bare sikres effektivt pa unionsplan, og Kommisjonen ber derfor videreutvikle
og forvalte Den europeiske database for medisinsk utstyr som ble opprettet ved kommisjonsbeslutning 2010/227/EU(1).

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

Eudameds elektroniske systemer for utstyr pd markedet, relevante markedsdeltakere og sertifikater ber gjere det mulig
for allmennheten a fa tilstrekkelig informasjon om utstyr pd markedet i Unionen. Det elektroniske systemet for kliniske
utprevinger ber fungere som et verktoy for samarbeid mellom medlemsstatene og for & gi sponsorer mulighet til, pa
frivillig grunnlag, & inngi én seknad for flere medlemsstater og & rapportere om alvorlige uenskede hendelser, mangler
ved utstyret og tilknyttede oppdateringer. Det elektroniske systemet for sikkerhetsovervéking ber gjere det mulig for
produsenter & rapportere om alvorlige hendelser og andre rapporteringspliktige hendelser og & stette samordningen av
vedkommende myndigheters vurdering av slike hendelser. Det elektroniske systemet for markedstilsyn ber vaere et verk-
toy for utveksling av informasjon mellom vedkommende myndigheter.

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

For implanterbart utstyr og utstyr i klasse III ber produsentene utarbeide et sammendrag om de viktigste sikkerhets- og
ytelsesaspektene ved utstyret og resultatet av den kliniske evalueringen i et dokument som ber vaere offentlig tilgjengelig.

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

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

Meldte organers vurdering av produsentenes tekniske dokumentasjon, sarlig dokumentasjonen om den kliniske evalue-
ringen, ber vurderes kritisk av myndigheten med ansvar for meldte organer. Vurderingen ber vere en del av den risiko-
baserte tilnarmingen til tilsyns- og overvéakingsaktivitetene som utferes av meldte organer, og ber baseres pé stikkprever
av den relevante dokumentasjonen.

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

Q)
Q)

Q)

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

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 45/2001 av 18. desember 2000 om personvern i forbindelse med behandling av personopplys-
ninger i Fellesskapets institusjoner og organer og om fri utveksling av slike opplysninger (EFT L 8 av 12.1.2001, s. 1).
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For & agke apenheten nar det gjelder nasjonale myndigheters tilsyn med meldte organer, ber myndighetene med ansvar for
meldte organer offentliggjere informasjon om de nasjonale tiltakene som gjelder for hvordan meldte organer vurderes,
utpekes og overvékes. | samsvar med god forvaltningspraksis ber nevnte myndigheter holde denne informasjonen oppda-
tert, serlig for & gjenspeile relevante, betydelige eller vesentlige endringer av de aktuelle framgangsmatene.

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

Medlemsstatene ber, serlig med tanke pé det ansvaret de har for & organisere og yte helsetjenester og medisinsk omsorg,
kunne fastsette tilleggskrav til meldte organer som er utpekt for a foreta samsvarsvurderingen av utstyr, og som er etablert
pa deres territorium, nér det gjelder spersmal som ikke omfattes av denne forordning. Alle slike tilleggskrav som fastset-
tes, ber ikke berare mer spesifikt tverrgdende EU-regelverk om meldte organer og likebehandling av meldte organer.

For implanterbart utstyr i klasse III og aktivt utstyr i klasse IIb beregnet pa & administrere og/eller fjerne et legemiddel
ber meldte organer, bortsett fra i visse tilfeller, vaere forpliktet til & be ekspertpaneler om & granske deres rapport om
vurderingen av den kliniske evalueringen. Vedkommende myndigheter ber underrettes om utstyr som har fatt tildelt et
sertifikat etter en framgangsmate for samsvarsvurdering der et ekspertpanel har medvirket. Samradd med ekspertpaneler i
forbindelse med den kliniske evalueringen ber fore til en harmonisert evaluering av medisinsk hayrisikoutstyr takket veere
utveksling av sakkunnskap om kliniske aspekter og utarbeiding av felles spesifikasjoner for kategorier av utstyr som har
gjennomgatt denne samradsprosessen.

For utstyr i klasse I1I og visse typer utstyr i klasse IIb ber en produsent, for den kliniske evalueringen og/eller utprevingen,
frivillig kunne radfere seg med et ekspertpanel om den kliniske utviklingsstrategien og om forslag til kliniske utprevinger.

Serlig i forbindelse med framgangsmaten for samsvarsvurdering er det nedvendig & opprettholde inndelingen av utstyr i
fire produktklasser i samsvar med internasjonal praksis. Klassifiseringsreglene, som er basert pa menneskekroppens sar-
barhet, ber ta hensyn til de potensielle risikoene som er forbundet med utstyrets tekniske konstruksjon og framstilling.
For & opprettholde det samme sikkerhetsnivaet som det som er fastsatt i direktiv 90/385/EQF, ber aktivt implanterbart
utstyr klassifiseres i den heyeste risikoklassen.

Bestemmelsene i den gamle ordningen som gjelder for invasivt utstyr, tar ikke 1 tilstrekkelig grad hensyn til graden av
invasivitet og den potensielle toksisiteten forbundet med visse typer utstyr som innferes i menneskekroppen. For & oppné
en egnet risikobasert klassifisering av utstyr som bestéar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som absorberes av
eller fordeles lokalt i menneskekroppen, mé det innfores s@rlige klassifiseringsregler for slikt utstyr. Klassifiseringsreg-
lene ber ta hensyn til stedet der utstyret utever sin virkning i eller pd menneskekroppen, hvor det innferes eller brukes, og
om det forekommer en systemisk absorpsjon av stoffene som utstyret bestér av, eller av metabolittene av disse stoffene i
menneskekroppen.

Framgangsmaten for samsvarsvurdering av utstyr i klasse I ber som en hovedregel gjennomferes pa produsentens enean-
svar, ettersom risikoen i forbindelse med slikt utstyr er liten. For utstyr i klasse Ila, IIb og III ber det vere obligatorisk at
et meldt organ medvirker i et egnet omfang.

Framgangsmaten for samsvarsvurdering av utstyr ber styrkes og stremlinjeformes ytterligere, mens kravene til de vurde-
ringene som meldte organer skal utfere, ber vere tydelig definert for & sikre like vilkar.

Eksportsertifikater ber inneholde informasjon som gjer det mulig 4 bruke Eudamed til & innhente informasjon om utstyret,
serlig med hensyn til om det finnes pa markedet, er trukket tilbake fra markedet eller er tilbakekalt, og om samsvarsser-
tifikater som gjelder utstyret.

For a sikre et hoyt sikkerhets- og ytelsesniva ber pavisningen av samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse
fastsatt i denne forordning vaere basert pa kliniske data som for utstyr i klasse Il og implanterbart utstyr som en hovedregel
skal stamme fra kliniske utprevinger som er utfort under en sponsors ansvar. Det ber vaere mulig bade for produsenten og
for en annen fysisk eller juridisk person & vare den sponsoren som tar ansvar for den kliniske utprevingen.
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Reglene for kliniske utprevinger ber vare i samsvar med veletablerte internasjonale retningslinjer pa dette omradet, f.eks.
den internasjonale standarden ISO 14155:2011 om god klinisk praksis for kliniske undersekelser av medisinsk utstyr til
bruk pa mennesker, slik at resultatene av kliniske utprevinger som er gjennomfert i Unionen, lettere aksepteres som do-
kumentasjon utenfor Unionen, og slik at resultatene av kliniske utprevinger som er gjennomfort utenfor Unionen i samsvar
med internasjonale retningslinjer, lettere aksepteres i Unionen. Reglene ber ogsa vere i samsvar med den siste versjonen
av Verdens legeorganisasjons Helsinki-deklarasjon om etiske prinsipper for medisinsk forskning som omfatter mennes-
ker.

Det ber overlates til medlemsstaten der en klinisk utpreving skal gjennomfores, & beslutte hvilken myndighet som skal
delta i vurderingen av en seknad om gjennomfering av en klinisk utpreving, samt & organisere etikkomiteenes medvirk-
ning innenfor fristene for godkjenning av den kliniske utprevingen som er fastsatt i denne forordning. Slike beslutninger
herer inn under den interne organisasjonen i hver medlemsstat. I denne forbindelse ber medlemsstatene sikre at lekmenn,
serlig pasienter eller pasientorganisasjoner, kan medvirke. De ber ogsé sikre at den nedvendige sakkunnskapen er til-

gjengelig.

Dersom en forsgksperson paferes skade under en klinisk utpreving, og utpreveren eller sponsoren som folge av dette
padrar seg et sivil- eller strafferettslig ansvar, bar vilkérene for ansvar i slike tilfeller, herunder spersmal om &rsakssam-
menheng og omfanget av skadeserstatningen og sanksjonene, fortsatt vaere regulert av nasjonal rett.

Det bar opprettes et elektronisk system pa unionsplan for & sikre at alle kliniske utprevinger registreres og rapporteres i
en offentlig tilgjengelig database. For & verne retten til vern av personopplysninger, som er anerkjent i artikkel 8 i Den
europeiske unions pakt om grunnleggende rettigheter («pakteny), ber personopplysninger om forsgkspersoner som deltar
i en klinisk utpreving, ikke registreres i det elektroniske systemet. For & sikre synergier med omradet for kliniske utpre-
vinger av legemidler ber det elektroniske systemet for kliniske utprevinger vere forenlig med EU-databasen som skal
opprettes for kliniske utprevinger av legemidler for mennesker.

Dersom en klinisk utpreving skal gjennomferes i flere enn én medlemsstat, ber sponsoren, for & redusere den administra-
tive byrden, ha mulighet til & inngi én seknad. For & gjere det mulig & dele ressurser og sikre en ensartet vurdering av
helse- og sikkerhetsrelaterte aspekter ved utstyret beregnet pé utpreving, samt av den kliniske utprevingens vitenskapelige
utforming, ber framgangsméten for vurdering av en slik enkeltseknad samordnes mellom medlemsstatene under ledelse
av en samordnende medlemsstat. En slik samordnet vurdering ber ikke omfatte en vurdering av rent nasjonale, lokale og
etiske aspekter ved en klinisk utpreving, herunder informert samtykke. I en innledende periode pa sju ar fra anvendelses-
datoen for denne forordning ber medlemsstatene kunne delta pa frivillig grunnlag i den samordnede vurderingen. Etter
denne perioden ber alle medlemsstater veere forpliktet til & delta i den samordnede vurderingen. Kommisjonen ber pa
grunnlag av erfaringene fra den frivillige samordningen mellom medlemsstatene utarbeide en rapport om anvendelsen av
de relevante bestemmelsene om framgangsmaten for samordnet vurdering. Dersom konklusjonene i rapporten er negative,
ber Kommisjonen legge fram et forslag om & forlenge perioden der deltakelse i den samordnede vurderingen er frivillig.

Sponsorer ber rapportere om visse uenskede hendelser som inntreffer og mangler ved utstyret som oppstar i lapet av de
kliniske utprevingene, til medlemsstatene der de aktuelle kliniske utprevingene gjennomfores. Medlemsstatene ber ha
mulighet til & avslutte eller midlertidig innstille utprevingene eller tilbakekalle godkjenningen for disse utprevingene der-
som det anses som nedvendig for & sikre en hoy grad av vern av forsekspersonene som deltar i en klinisk utpreving.
Informasjon om dette ber sendes til de andre medlemsstatene.

Sponsoren av en klinisk utpreving ber for fristene fastsatt i denne forordning framlegge et sammendrag av resultatene av
den kliniske utprevingen som er enkelt & forsta for den tiltenkte brukeren, eventuelt sammen med rapporten om den
kliniske utprevingen. Dersom det av vitenskapelige grunner ikke er mulig & framlegge resultatene for de fastsatte fristene,
ber sponsoren begrunne dette og opplyse om nar resultatene vil bli framlagt.

Denne forordning ber omfatte kliniske utprevinger som har som formal & innhente klinisk dokumentasjon som viser at
utstyret er i samsvar med kravene, og ber ogsa fastsette de grunnleggende kravene til etiske og vitenskapelige vurderinger
for andre typer kliniske utprevinger av medisinsk utstyr.
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Beslutningsudyktige forsekspersoner, mindreérige og gravide og ammende kvinner krever et s@rlig vern. Det ber imid-
lertid overlates til medlemsstatene & utpeke en lovlig utpekt representant for beslutningsudyktige forsekspersoner og
mindreérige.

Prinsippene om erstatning, begrensning og forbedring pa omradet dyreforsek fastsatt i europaparlaments- og radsdirektiv
2010/63/EU(!) ber overholdes. Serlig ber unedvendige gjentakelser av tester og studier unngés.

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

For & bedre vernet av helse og sikkerhet i forbindelse med utstyr pa markedet ber det elektroniske systemet for sikker-
hetsovervaking av utstyr gjeres mer effektivt ved at det opprettes en sentral portal pa unionsplan for rapportering av
alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak.

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

Vurderingen av rapporterte alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak ber utferes pa nasjonalt plan, men det ber
sikres samordning dersom lignende hendelser har inntruffet, eller dersom det mé treffes korrigerende sikkerhetstiltak i
flere enn én medlemsstat, med det formal a dele ressurser og sikre ensartede korrigerende tiltak.

I forbindelse med gransking av hendelser ber vedkommende myndigheter, dersom det er relevant, ta hensyn til informa-
sjon og synspunkter fra relevante bererte parter, herunder pasientorganisasjoner, organisasjoner som representerer helse-
personell, og produsentsammenslutninger.

For 4 unngd dobbeltrapportering bar det skilles tydelig mellom rapportering av alvorlige uenskede hendelser eller mangler
ved utstyret som inntreffer i forbindelse med kliniske utprevinger, og rapportering av alvorlige hendelser som inntreffer
etter at utstyret er brakt i omsetning.

I denne forordning ber det fastsettes bestemmelser om markedstilsyn for & styrke vedkommende nasjonale myndigheters
rettigheter og plikter, for & sikre effektiv samordning av deres markedstilsynsaktiviteter og for & presisere hvilke fram-
gangsmater som far anvendelse.

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

Det ber nedsettes en ekspertgruppe, samordningsgruppen for medisinsk utstyr, bestdende av personer som utpekes av
medlemsstatene pa grunnlag av den rollen og den sakkunnskapen de har pad omradet medisinsk utstyr, herunder medisinsk
utstyr til in vitro-diagnostikk, for a utfere oppgavene den gis ved denne forordning og ved europaparlaments- og radsfor-
ordning (EU) 2017/746(2), gi rad til Kommisjonen og bistd Kommisjonen og medlemsstatene med & sikre en harmonisert
gjennomforing av denne forordning. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr ber kunne nedsette undergrupper for & fa
tilgang til den nedvendige dyptgaende

O]
®

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

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

Kommisjonen ber utpeke ekspertpaneler og ekspertlaboratorier pa grunnlag av den oppdaterte kliniske, vitenskapelige
eller tekniske sakkunnskapen de har, med det formél & yte vitenskapelig, teknisk og klinisk bistand til Kommisjonen,
samordningsgruppen for medisinsk utstyr, produsenter og meldte organer i forbindelse med gjennomferingen av denne
forordning. Ekspertpaneler ber dessuten ha som oppgave & avgi uttalelse om meldte organers rapport om vurderingen av
den kliniske evalueringen nér det gjelder visse typer heyrisikoutstyr.

En tettere samordning mellom vedkommende nasjonale myndigheter gjennom informasjonsutveksling og samordnede
vurderinger under ledelse av en samordnende myndighet er av avgjerende betydning for a sikre et ensartet hoyt niva for
vern av helse og sikkerhet i det indre marked, serlig pd omradet kliniske utprevinger og sikkerhetsovervaking. Prinsippet
om samordnet informasjonsutveksling og vurdering ber ogsa fa anvendelse pa andre aktiviteter som utfores av myndighe-
tene, og som beskrives i denne forordning, f.eks. utpeking av meldte organer, og ber fremmes pa omradet markedstilsyn
med utstyr. Samarbeid om og samordning og kommunikasjon av aktiviteter ber ogsé fore til mer effektiv bruk av ressurser
og sakkunnskap pa nasjonalt plan.

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

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

Medlemsstatene ber treffe alle nadvendige tiltak for & sikre at bestemmelsene i denne forordning gjennomferes, herunder
ved & fastsette effektive, forholdsmessige og avskrekkende sanksjoner ved brudd pa bestemmelsene.

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstatenes rett til 4 kreve gebyrer pé nasjonalt plan, men for & sikre dpenhet ber
medlemsstatene underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene for de treffer beslutning om gebyrenes struktur og
sterrelse. For & sikre ytterligere &penhet ber gebyrenes struktur og sterrelse vare offentlig tilgjengelig pa anmodning.

Denne forordning er forenlig med de grunnleggende rettighetene og prinsippene som er anerkjent serlig i pakten, iser
med hensyn til menneskeverd, menneskets integritet, vern av personopplysninger, frihet for kunst og vitenskap, frihet til
4 drive neringsvirksomhet samt eiendomsrett. Denne forordning ber anvendes av medlemsstatene i samsvar med nevnte
rettigheter og prinsipper.

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

For & sikre ensartede vilkar for gjennomferingen av denne forordning ber Kommisjonen gis gjennomferingsmyndighet.
Denne myndigheten ber uteves i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011(2).

() EUTL 123 av12.5.2016,s. 1.
(®») Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011 av 16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prinsipper for medlems-

statenes kontroll med Kommisjonens utevelse av sin gjennomferingsmyndighet (EUT L 55 av 28.2.2011, s. 13).
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Radgivningsprosedyren ber brukes ved gjennomferingsrettsakter som definerer formen pa og presentasjonen av hvilke
dataelementer som skal innga i produsentenes sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse, og som fastsetter modellen for
eksportsertifikatene, ettersom slike gjennomforingsrettsakter er av prosedyremessig art og ikke har direkte innvirkning pa
helse og sikkerhet p& unionsplan.

Kommisjonen ber vedta gjennomferingsrettsakter som far umiddelbar virkning, dersom det i beherig begrunnede tilfeller
i forbindelse med en utvidelse til Unionens territorium av et nasjonalt unntak fra de gjeldende framgangsmatene for sam-
svarsvurdering, foreligger tvingende hastedrsaker som krever det.

For & gjere det mulig & utpeke utstedende enheter, ekspertpaneler og ekspertlaboratorier ber Kommisjonen gis gjennom-
foringsmyndighet.

For & gi markedsdeltakere, serlig sma- og mellomstore bedrifter, meldte organer, medlemsstatene og Kommisjonen, mu-
lighet til & tilpasse seg endringene som innferes ved denne forordning, og for & sikre at den anvendes pa riktig méte, ber
det fastsettes en tilstrekkelig lang overgangsperiode, slik at de far tid til 4 tilpasse seg og treffe de nedvendige organisa-
toriske tiltak. Visse deler av forordningen som pévirker medlemsstatene og Kommisjonen direkte, ber imidlertid gjen-
nomferes s& snart som mulig. Det er ogsa s@rlig viktig at det pd anvendelsesdatoen for denne forordning er utpekt et
tilstrekkelig antall meldte organer i samsvar med de nye kravene, slik at en eventuell mangel p&d medisinsk utstyr pa
markedet unngés. Utpeking av et meldt organ i samsvar med kravene i denne forordning for anvendelsesdatoen for denne
forordning méd imidlertid ikke berere gyldigheten av utpekingen av disse meldte organene i henhold til direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF og deres mulighet til & fortsette & utstede gyldige sertifikater i henhold til nevnte to direktiver
fram til anvendelsesdatoen for denne forordning.

For a sikre en smidig overgang til de nye reglene for registrering av utstyr og sertifikater ber plikten til & overfore relevant
informasjon til de elektroniske systemene som opprettes pa unionsplan i henhold til denne forordning, dersom de tilsva-
rende IT-systemene utvikles i henhold til planen, begynne & gjelde fullt ut forst 18 maneder etter anvendelsesdatoen for
denne forordning. I denne overgangsperioden ber visse bestemmelser i direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF fortsatt gjelde.
For 4 unngé dobbeltregistreringer ber markedsdeltakere og meldte organer som registrerer seg i de relevante elektroniske
systemene som opprettes pa unionsplan i henhold til denne forordning, imidlertid anses for & oppfylle registreringskravene
som medlemsstatene vedtar i henhold til disse bestemmelsene.

For & sikre en smidig innfering av UDI-systemet ber tidspunktet for plikten til & plassere UDI-bareren pé utstyrets mer-
king variere fra ett til fem ar etter anvendelsesdatoen for denne forordning, alt etter hvilken klasse det bererte utstyret
tilherer.

Direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ber oppheves for & sikre at det bare finnes ett sett med regler for omsetning av medi-
sinsk utstyr og de tilherende aspektene som omfattes av denne forordning. Produsentenes forpliktelser nar det gjelder &
gjore tilgjengelig dokumentasjon om utstyr de har brakt i omsetning, og produsentenes og medlemsstatenes forpliktelser
nér det gjelder sikkerhetsovervakingsaktiviteter for utstyr som er brakt i omsetning i henhold til nevnte direktiver, ber
imidlertid fortsatt gjelde. Det ber overlates til medlemsstatene & bestemme hvordan sikkerhetsovervéakingsaktiviteter skal
organiseres, men det er enskelig at de kan rapportere om hendelser knyttet til utstyr som er brakt i omsetning i henhold til
direktivene, ved hjelp av de samme verktoyene som de som brukes for & rapportere om utstyr som er brakt i omsetning i
henhold til denne forordning. For & sikre en smidig overgang fra den gamle til den nye ordningen ber det ogsa fastsettes
at kommisjonsforordning (EU) nr. 207/2012(") og kommisjonsforordning (EU) nr. 722/2012(2) fortsatt ber gjelde og fa
anvendelse, med mindre og fram til de oppheves ved gjennomforingsrettsakter som vedtas av Kommisjonen i henhold til
denne forordning.

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

5. 28).

() Kommisjonsforordning (EU) nr. 722/2012 av 8. august 2012 om sarlige krav med hensyn til de krav som er fastsatt i radsdirektiv 90/385/EQF

0g 93/42/EQF for aktivt implanterbart medisinsk utstyr og medisinsk utstyr framstilt av vev av animalsk opprinnelse (EUT L 212 av 9.8.2012,
s. 3).
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Beslutning 2010/227/EU som ble vedtatt i henhold til nevnte direktiver og direktiv 98/79/EF, ber ogsa fortsatt gjelde og
fa anvendelse fram til Eudamed er fullt ut funksjonell. Det er derimot ikke nedvendig at kommisjonsdirektiv
2003/12/EF(!) og 2005/50/EF(2) og Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) nr. 920/2013(3) fortsetter & gjelde.

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

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

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

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL I

VIRKEOMRADE OG DEFINISJONER

Artikkel 1
Formail og virkeomrade

1. Ved denne forordning fastsettes det regler for omsetning, tilgjengeliggjoring pd markedet og ibruktaking av medisinsk utstyr
til bruk pa mennesker samt tilbeher til slikt utstyr i Unionen. Denne forordning far ogsé anvendelse pa kliniske utprevinger som
gjelder slikt medisinsk utstyr og tilbeher, og som gjennomferes i Unionen.

2. Fra og med anvendelsesdatoen for de felles spesifikasjonene vedtatt i henhold til artikkel 9 far denne forordning ogsa an-
vendelse pa gruppene av produkter uten et tiltenkt medisinsk formél som er oppfoert pa listen i vedlegg X VI, idet det tas hensyn
til det navaerende utviklingstrinn i teknikken og saerlig eksisterende harmoniserte standarder for tilsvarende utstyr med et medi-
sinsk forméal som er basert pa lignende teknologi. De felles spesifikasjonene for hver av gruppene av produkter som er oppfort pa
listen i vedlegg X VI, skal minst gjelde anvendelse av risikohéndtering som fastsatt i vedlegg I for den aktuelle gruppen av pro-
dukter og, dersom det er nadvendig, en klinisk evaluering av sikkerheten.

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

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

Denne forordning far ogsé anvendelse pé kliniske utprevinger som gjennomfores i Unionen, og som gjelder produktene nevnt i
forste ledd.

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

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

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

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

(¥) EUTC 358 av7.12.2013,s. 10.
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4. I denne forordning skal medisinsk utstyr, tilbeher til medisinsk utstyr og produktene oppfert pa listen i vedlegg XVI som
denne forordning far anvendelse pé i henhold til nr. 2, heretter kalles «utstyr».

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dersom virkningen av nevnte stoff er en hovedvirkning og ikke en virkning utover den virkningen utstyret har, skal det integrerte
produktet omfattes av europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF eller europaparlaments- og radsforord-
ning (EF) nr. 726/2004(1), alt etter hva som er relevant. Da far de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i
vedlegg I til denne forordning anvendelse pa utstyrsdelens sikkerhet og ytelse.

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

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

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

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

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

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

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

14. Denne forordning bererer ikke en medlemsstats rett til & begrense bruken av en bestemt type utstyr i forbindelse med as-
pekter som ikke omfattes av denne forordning.

15. Denne forordning bererer ikke nasjonal rett som gjelder organisering, yting eller finansiering av helsetjenester og medisinsk
omsorg, f.eks. kravet om at visse typer utstyr bare ma utleveres pa resept, kravet om at bare visse kategorier av helsepersonell

eller helseinstitusjoner kan utlevere eller bruke visse typer utstyr, eller at bruken skal ledsages av spesifikk faglig rettledning.

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

Artikkel 2
Definisjoner
I denne forordning menes med

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

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

— For a frambringe informasjon ved hjelp av in vitro-undersgkelse av pravemateriale fra menneskekroppen, herunder or-
gan-, blod- og vevdonasjoner,

og der den enskede hovedvirkningen i eller pd menneskekroppen ikke framkalles ved en farmakologisk eller immunologisk
virkning eller ved & pavirke stoffskiftet, men der slike virkninger kan bidra til dets funksjon.

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

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

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

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

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

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

Programvare skal ogsa anses som aktivt utstyr,

«implanterbart utstyr» ethvert utstyr, herunder utstyr som helt eller delvis absorberes, som er beregnet pa
— abli innfort helt i menneskekroppen, eller

— A erstatte en epitelial overflate eller oyets overflate,

ved et klinisk inngrep, og som er beregnet pé a bli vaerende pa plass etter inngrepet.

Ethvert utstyr som er beregnet pa a bli delvis innfort i menneskekroppen ved et klinisk inngrep og bli vaerende pa plass etter
inngrepet i minst 30 dager, skal ogsd anses som implanterbart utstyr,

«invasivt utstyr» ethvert utstyr som helt eller delvis fores inn i kroppen, enten gjennom en kroppsépning eller gjennom
kroppens overflate,

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

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

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

«prosedyresett» en kombinasjon av produkter satt sammen og brakt i omsetning med henblikk pa bruk til et spesifikt medi-
sinsk formal,

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

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

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

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

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

«avledet produkt» et «ikke-cellulaert stoffy» utvunnet fra vev eller celler fra mennesker eller dyr gjennom en framstillingspro-
sess. Det endelige stoffet som brukes til framstilling av utstyret i dette tilfellet, inneholder ikke celler eller vev,

«nanomateriale» et naturlig, tilfeldig oppstatt eller framstilt materiale som inneholder partikler i bundet form eller som ag-
gregat eller agglomerat, og der minst 50 % av partiklene i den antallsbaserte storrelsesfordelingen har én eller flere ytre
dimensjoner i storrelsesomradet 1 til 100 nm.

Fullerener, grafenflak og enkeltveggede karbonnanorer med ett eller flere ytre mal pa under 1 nm skal ogsa anses som nano-
materiale,

«partikkel», med henblikk pé definisjonen av nanomateriale i nr. 18, et svert lite fragment av et materiale med definerte
fysiske grenser,

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

«aggregat», med henblikk pé definisjonen av nanomateriale i nr. 18, en partikkel som bestar av sterkt bundne eller sammen-
smeltede partikler,

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

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

«kompatibilitet» et utstyrs, herunder en programvares, evne, nar det/den brukes sammen med en eller flere andre utstyrsen-
heter i samsvar med det tiltenkte formaélet, til &

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

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

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

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

«gjore tilgjengelig pa markedet» enhver levering av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, med henblikk pa distri-
busjon, forbruk eller bruk pa markedet i Unionen i forbindelse med kommersiell virksomhet, mot betaling eller vederlagsfritt,

«bringe i omsetning» den forste tilgjengeliggjoringen av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, pad markedet i Unio-
nen,

«ibruktaking» det stadiet der utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, er blitt gjort tilgjengelig for sluttbrukeren og er
klart til forste gangs bruk i samsvar med det tiltenkte formalet pa4 markedet i Unionen,

«produsent» en fysisk eller juridisk person som framstiller eller helrenoverer utstyr, eller som fér utstyr konstruert, framstilt
eller helrenovert, og som markedsforer nevnte utstyr i eget navn eller under eget varemerke,

«helrenovering», med henblikk pa definisjonen av produsent, en fullstendig ombygging av et utstyr som allerede er brakt i
omsetning eller er tatt i bruk, eller framstilling av nytt utstyr basert pa brukt utstyr slik at det bringes i samsvar med denne
forordning, kombinert med at det renoverte utstyret gis en ny levetid,



32)

33)

34)

35)

36)
37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

19

«autorisert representanty enhver fysisk eller juridisk person etablert i Unionen som har fitt og har akseptert en skriftlig
fullmakt fra en produsent plassert utenfor Unionen, til & utfore bestemte oppgaver pa dennes vegne med hensyn til dennes
forpliktelser i henhold til denne forordning,

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

«distributer» enhver fysisk eller juridisk person i omsetningskjeden, utenom produsenten eller importeren, som gjor utstyr
tilgjengelig pa markedet fram til ibruktaking,

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

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

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

«reprosessering» en prosess som utfores med brukt utstyr for & gjere det trygt & bruke det om igjen, herunder rengjering,
desinfisering, sterilisering og tilknyttede prosedyrer, samt testing og gjenoppretting av det brukte utstyrets tekniske og funk-
sjonelle sikkerhet,

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

«samsvarsvurderingsorgan» et organ som, som tredjepart, utforer samsvarsvurderingsaktiviteter, herunder kalibrering, tes-
ting, sertifisering og inspeksjon,

«meldt organy» et samsvarsvurderingsorgan som er utpekt i samsvar med denne forordning,

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

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

«klinisk utprevingy enhver systematisk utpreving som omfatter en eller flere forsekspersoner, og som gjennomferes for a
vurdere et utstyrs sikkerhet eller ytelse,

«utstyr beregnet pa utpreving» utstyr som vurderes i en klinisk utpreving,

«plan for klinisk utpreving» et dokument som beskriver begrunnelsen for, mal, utforming, metodologi, overvéaking, statistiske
vurderinger, organisering og gjennomforing av en klinisk utpreving,

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

— en eller flere kliniske utprevinger av det aktuelle utstyret,

— en eller flere kliniske utprevinger eller andre studier publisert i vitenskapelig litteratur av utstyr som det kan dokumen-
teres er likeverdig med det aktuelle utstyret,

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

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

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

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

«klinisk ytelse» et utstyrs evne som folge av eventuelle direkte eller indirekte medisinske virkninger som stammer fra dets
tekniske eller funksjonelle egenskaper, herunder diagnostiske egenskaper, til & oppfylle det tiltenkte formalet angitt av pro-
dusenten, og som dermed forer til en klinisk nytte for pasienten, nar det brukes av pasienten som tiltenkt,
«klinisk nytte» den positive virkningen et utstyr har pa en persons helse, uttrykt som et eller flere meningsfulle, malbare og
pasientrelevante kliniske utfall, herunder utfall knyttet til diagnose, eller en positiv virkning pa pasientbehandlingen eller
folkehelsen,
«utprgver» en person som er ansvarlig for gjennomferingen av en klinisk utpreving pa et utprevingssted,
«informert samtykke» en forsekspersons frie og frivillige uttrykk for sin vilje til & delta i en bestemt klinisk utpreving etter
a ha blitt informert om alle sider ved den kliniske utprevingen som er relevante for forsekspersonens beslutning om a delta,
eller, dersom forsekspersonen er mindredrig eller beslutningsudyktig, en tillatelse eller et samtykke fra vedkommendes lovlig
utpekte representant til at vedkommende kan delta i den kliniske utprevingen,
«etikkomité» et uavhengig organ som er opprettet i en medlemsstat i samsvar med nevnte medlemsstats rett, og som har
myndighet til & avgi uttalelser med henblikk pd denne forordning, idet det tas hensyn til synspunkter fra lekmenn, sarlig
pasienter eller pasientorganisasjoner,
«uensket hendelse» enhver ugnsket medisinsk hendelse, utilsiktet sykdom eller skade eller uenskede kliniske tegn, herunder
unormale laboratorieresultater, hos forsekspersoner, brukere eller andre personer i forbindelse med en klinisk utpreving,
uavhengig av om dette er knyttet til utstyret beregnet pd utproving eller ikke,
«alvorlig ugnsket hendelse» enhver uensket hendelse som medferer noe av det folgende:
a) Ded.
b) Alvorlig forringelse av forsekspersonens helse, som medferer noe av det folgende:

i) Livstruende sykdom eller skade.

ii) Permanent svekkelse av en kroppsstruktur eller en kroppsfunksjon.

iii) Sykehusinnleggelse eller forlenget sykehusopphold for pasienten.

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

v) Kronisk sykdom.
c) Fotalt distress, fosterded eller en medfedt fysisk eller psykisk funksjonshemning eller misdannelse,

«mangel ved utstyret» enhver mangel nér det gjelder identiteten, kvaliteten, holdbarheten, paliteligheten, sikkerheten eller
ytelsen til utstyr beregnet pa utpreving, herunder funksjonssvikt, brukerfeil eller ungyaktigheter i informasjonen fra produ-
senten,

«overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, alle aktiviteter som produsenter i samarbeid med andre markedsdeltakere
utferer for & opprette og oppdatere en systematisk framgangsmate for proaktiv innsamling og gjennomgaelse av erfaringer
med utstyr de bringer i omsetning, gjor tilgjengelig pad markedet eller tar i bruk, med henblikk pa & identifisere eventuelle
behov for umiddelbar iverksetting av nedvendige korrigerende eller forebyggende tiltak,

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

vernet av offentlige interesser i fare,

«tilbakekallingy ethvert tiltak med sikte pa tilbakelevering av utstyr som allerede er gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,
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63) «tilbaketrekkingy ethvert tiltak med sikte pa & hindre at utstyr i omsetningskjeden fortsatt gjores tilgjengelig pa markedet,

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

65) «alvorlig hendelse» enhver hendelse som direkte eller indirekte forte, kunne ha fort eller kan fore til
a) en pasients, brukers eller annen persons ded,
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand,
c) en alvorlig folkehelsetrussel,

66) «alvorlig folkehelsetrussel» en hendelse som kan fore til umiddelbar risiko for ded, alvorlig forringelse av en persons helse-
tilstand eller til alvorlig sykdom, som kan kreve at det raskt treffes mottiltak, og som kan forarsake betydelig sykelighet eller
dedelighet hos mennesker, eller som er uvanlig eller uventet med tanke pa aktuelt sted og tidspunkt,

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

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

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

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

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

Artikkel 3
Endring av visse definisjoner

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

Artikkel 4
Produkters regulatoriske status

1. Uten at det bererer artikkel 2 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, skal Kommisjonen pa beherig begrunnet anmodning fra en med-
lemsstat og etter & ha rddfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr nedsatt i henhold til artikkel 103 i denne forord-
ning ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette om et bestemt produkt eller en bestemt kategori eller gruppe av produkter
omfattes av definisjonen av «medisinsk utstyr» eller «tilbeher til medisinsk utstyr». Nevnte gjennomferingsrettsakter skal vedtas
i henhold til undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3 i denne forordning.

2. Kommisjonen kan ogséd pé eget initiativ og etter & ha radfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp
av gjennomferingsrettsakter treffe beslutning om spersmalene nevnt i nr. 1 i denne artikkel. Disse gjennomferingsrettsaktene skal
vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

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

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

TILGJENGELIGGJORING PA MARKEDET OG IBRUKTAKING AV UTSTYR, MARKEDSDELTAKERNES FORPLIKTELSER,
REPROSESSERING, CE-MERKING, FRITT VAREBYTTE

Artikkel 5
Omsetning og ibruktaking

1. Utstyr kan bringes i omsetning eller tas i bruk bare dersom det oppfyller kravene i denne forordning, og nér det er forskrifts-
messig levert, riktig installert, vedlikeholdt og brukt i samsvar med det tiltenkte formalet.

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

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

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

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

er oppfylt:

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

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

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

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

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

f) Helseinstitusjonen utarbeider dokumentasjon som gjor det mulig a fa en forstaelse av framstillingsanlegget, framstillingspro-
sessen samt data om utstyrets konstruksjon og ytelse, herunder det tiltenkte formalet, som er tilstrekkelig detaljert til at ved-
kommende myndighet kan fastsld at de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I til denne forordning er

oppfylt.

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

h) Helseinstitusjonen gjennomgar erfaringene fra den kliniske bruken av utstyret og treffer alle nedvendige korrigerende tiltak.
Medlemsstatene kan kreve at nevnte helseinstitusjoner framlegger ytterligere relevant informasjon om slikt utstyr som er blitt
framstilt og brukt pa deres territorium, for vedkommende myndighet. Medlemsstatene skal beholde retten til & begrense framstil-
lingen og bruken av bestemte typer av slikt utstyr, og skal gis adgang til 4 inspisere helseinstitusjonenes aktiviteter.

Dette nummer far ikke anvendelse pa utstyr som framstilles i industriell malestokk.

6.  For a sikre ensartet anvendelse av vedlegg I kan Kommisjonen vedta gjennomferingsrettsakter i den utstrekning det er

nedvendig for & lose problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse gjennomforingsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersegkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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Artikkel 6
Fjernsalg

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

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

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

tilgjengelig.

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

Artikkel 7
Pastander

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

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

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

d) foresla en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte formélet som omfattes av samsvarsvurde-
ringen.

Artikkel 8
Bruk av harmoniserte standarder

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

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

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

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

1. Uten at det bererer artikkel 1 nr. 2 og artikkel 17 nr. 5 og fristen fastsatt i disse bestemmelsene, og dersom det ikke finnes
harmoniserte standarder eller dersom relevante harmoniserte standarder er utilstrekkelige, eller dersom det er behov for & handtere
folkehelserelaterte bekymringer, kan Kommisjonen, etter & ha radfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr, ved
hjelp av gjennomforingsrettsakter vedta felles spesifikasjoner med hensyn til de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt
i vedlegg I, den tekniske dokumentasjonen fastsatt i vedlegg II og III, den kliniske evalueringen samt den kliniske oppfelgingen
etter at utstyret er brakt i omsetning fastsatt i vedlegg XIV eller kravene til klinisk utpreving fastsatt i vedlegg XV. Disse gjen-
nomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

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

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

4.  Uten hensyn til nr. 3 skal produsenter av produkter oppfert pa listen i vedlegg X VI overholde de relevante felles spesifika-
sjonene for nevnte produkter.

Artikkel 10
Generelle forpliktelser for produsenter

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

2. Produsentene skal opprette, dokumentere, gjennomfere og opprettholde et risikohédndteringssystem som beskrevet i avsnitt
3ivedlegg L.

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

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

Kommisjonen gis myndighet til 4 vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre vedlegg II og III p& bakgrunn
av den tekniske utviklingen.

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

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

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

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

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

En produsent med registrert forretningssted utenfor Unionen skal, for & gjore det mulig for vedkommendes autoriserte represen-
tant & utfore oppgavene nevnt i artikkel 11 nr. 3, sikre at den autoriserte representanten til enhver tid har den nedvendige doku-
mentasjonen tilgjengelig.
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9.  Produsentene skal serge for at det foreligger framgangsmaéter som sikrer at serieproduksjon er i samsvar med kravene i
denne forordning. Det skal tas beharig og rettidig hensyn til endringer i utstyrets konstruksjon eller egenskaper samt endringer i
de harmoniserte standardene eller de felles spesifikasjonene som det vises til for & dokumentere at utstyret er i samsvar med
gjeldende krav. Produsenter av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, skal opprette, dokumentere, gjennomfere, vedli-
keholde, oppdatere og lapende forbedre et kvalitetsstyringssystem som pa en mest mulig effektiv méte og pa en méte som star i
forhold til risikoklassen og utstyrstypen, sikrer samsvar med denne forordning.

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

Kvalitetsstyringssystemet skal minst omfatte folgende:

a) En strategi for overholdelse av regelverket, herunder overholdelse av framgangsmétene for samsvarsvurdering og for 4 ad-
ministrere endringene av utstyret som omfattes av systemet.

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

d) Ressursstyring, herunder valg og kontroll av leveranderer og underleveranderer.

e) Risikohandtering som fastsatt i avsnitt 3 i vedlegg 1.

f) Klinisk evaluering i samsvar med artikkel 61 og vedlegg XIV, herunder klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omset-
ning.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dersom en vedkommende myndighet mener eller har grunn til a tro at utstyr har forarsaket skade, skal den pd anmodning lette
framleggingen av informasjonen og dokumentasjonen nevnt i forste ledd for den potensielt skadede pasienten eller brukeren og,
dersom det er relevant, pasientens eller brukerens rettsetterfolger, pasientens eller brukerens sykeforsikringsselskap eller andre
tredjeparter som er berert av skaden som er pafert pasienten eller brukeren, uten at det berarer bestemmelsene om vern av per-
sonopplysninger, og, med mindre tvingende allmenne hensyn taler for at informasjonen ma utleveres, uten at det bererer vernet
av immaterialrettigheter.

Vedkommende myndighet trenger ikke & overholde forpliktelsen fastsatt i tredje ledd dersom utlevering av informasjonen og
dokumentasjonen nevnt i forste ledd vanligvis handteres i forbindelse med en rettergang.

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

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

Produsentene skal pa en mate som stér i forhold til risikoklassen, utstyrstypen og foretakets storrelse, ha truffet tiltak for & sikre
tilstrekkelig okonomisk dekning med hensyn til det potensielle ansvaret de har i henhold til direktiv 85/374/EQF, uten at det
berarer strengere beskyttelsestiltak fastsatt i nasjonal rett.

Artikkel 11
Autorisert representant

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

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

3. Den autoriserte representanten skal utfore oppgavene angitt i fullmakten som den autoriserte representanten og produsenten
er blitt enige om. Den autoriserte representanten skal pa anmodning framlegge en kopi av fullmakten for vedkommende myndig-
het.

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

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

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

¢) Oppfylle registreringsforpliktelsene fastsatt i artikkel 31 og kontrollere at produsenten har oppfylt registreringsforpliktelsene
fastsatt i artikkel 27 og 29.
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d) Paanmodning fra en vedkommende myndighet framlegge for nevnte vedkommende myndighet all informasjon og dokumen-
tasjon som er ngdvendig for & pavise at utstyret er i samsvar med kravene, pé et av Unionens offisielle sprak som fastsettes
av den bererte medlemsstaten.

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikkel 12
Bytte av autorisert representant

De nermere bestemmelsene om bytte av en autorisert representant skal vare klart definert i en avtale mellom produsenten, den
fratredende representanten dersom det er mulig, og den tiltredende autoriserte representanten. Avtalen skal minst inneholde fol-
gende:

a) Datoen for nér den fratredende autoriserte representantens fullmakt oppherer & gjelde, og datoen for nar den tiltredende au-
toriserte representantens fullmakt begynner a gjelde.

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

c) Overforing av dokumenter, herunder fortrolighetsaspekter og eiendomsrett.

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

Artikkel 13
Generelle forpliktelser for importerer
1. Importerene kan bringe utstyr i omsetning i Unionen bare dersom utstyret er i samsvar med denne forordning.
2. For a bringe utstyr i omsetning skal importerene kontrollere folgende:

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

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

3. Importerene skal pa utstyret eller pa utstyrets emballasje eller i et dokument som folger med utstyret, angi sitt navn, regist-
rerte firmanavn eller registrerte varemerke, registrerte forretningssted og adressen der de kan kontaktes, slik at de kan lokaliseres.
De skal sikre at en eventuell annen merking ikke skjuler informasjonen i produsentens merking.

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

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

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

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

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

autoriserte representant.

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

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

Artikkel 14

Generelle forpliktelser for distributerer

1. Nar distributerer gjor utstyr tilgjengelig pd markedet, skal de i forbindelse med sin virksomhet utvise beherig aktsomhet
med hensyn til gjeldende krav.

2. For utstyr gjores tilgjengelig pa markedet, skal distributerene kontrollere at alle folgende krav er oppfylt:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utarbeidet en EU-samsvarserklaring for det.

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

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

For & oppfylle kravene i forste ledd bokstav a), b) og d) kan distributeren anvende en stikkprevingsmetode som er representativ
for utstyret som nevnte distributer leverer.
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Dersom en distributer mener eller har grunn til a tro at et utstyr ikke er i samsvar med kravene i denne forordning, skal vedkom-
mende ikke bringe utstyret i omsetning for det er brakt i samsvar med kravene, og skal underrette produsenten og, dersom det er
relevant, produsentens autoriserte representant og importeren om dette. Dersom distributeren mener eller har grunn til a tro at
utstyret utgjor en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal vedkommende ogsé underrette vedkommende myndighet i medlemsstaten
der vedkommende er etablert.

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

4. Distributerer som mener eller har grunn til & tro at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med denne forordning,
skal umiddelbart underrette produsenten og, dersom det er relevant, produsentens autoriserte representant og importeren. Distri-
buterene skal samarbeide med produsenten og, dersom det er relevant, produsentens autoriserte representant, importeren og ved-
kommende myndigheter for & sikre at det treffes nedvendige korrigerende tiltak for & bringe det aktuelle utstyret i samsvar med
kravene, trekke det tilbake eller tilbakekalle det, alt etter hva som er relevant. Dersom distributeren mener eller har grunn til a tro
at utstyret utgjor en alvorlig risiko, skal vedkommende ogsa umiddelbart underrette vedkommende myndigheter i medlemsstatene
der vedkommende har gjort utstyret tilgjengelig, og framlegge naermere informasjon, serlig om det manglende samsvaret med
kravene og om eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

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

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

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

Artikkel 15

Person med ansvar for overholdelse av regelverket

1. Produsentene skal i sin organisasjon ha minst én person med ansvar for overholdelse av regelverket, og som har den ned-
vendige sakkunnskapen pa omrddet medisinsk utstyr. Den nedvendige sakkunnskapen skal dokumenteres ved noe av det fol-
gende:

a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifikasjonsbevis tildelt etter en fullfert grad pa universitets- eller hoyskolenivé eller et
studielop som den berorte medlemsstaten har anerkjent som likeverdig, innen jus, medisin, farmasi, ingeniervitenskap eller
en annen relevant vitenskapelig disiplin, og minst ett ars yrkeserfaring innen regulatoriske spersmél eller kvalitetsstyrings-
systemer pa omradet medisinsk utstyr.

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

Uten at det berarer nasjonale bestemmelser om faglige kvalifikasjoner, kan produsenter av individuelt tilpasset utstyr vise at de
har den nedvendige sakkunnskapen nevnt i forste ledd ved & dokumentere at de har minst to ars yrkeserfaring innen et relevant
framstillingsomréade.

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

(") Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003 om definisjonen av svert sméd, sma og mellomstore bedrifter (EUT L 124 av
20.5.2003, s. 36).
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3. Personen med ansvar for overholdelse av regelverket skal minst ha ansvar for a sikre

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

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

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

d) at rapporteringsforpliktelsene nevnt i artikkel 87-91 er overholdt,
e) nar det gjelder utstyr beregnet pa utproving, at erkleeringen nevnt i avsnitt kapittel IT avsnitt 4.1 i vedlegg XV er utstedt.

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

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

6.  Autoriserte representanter skal til enhver tid ha til radighet minst én person med ansvar for overholdelse av regelverket som
har den nedvendige sakkunnskapen om regelverket for medisinsk utstyr i Unionen. Den nedvendige sakkunnskapen skal doku-
menteres ved noe av det folgende:

a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifikasjonsbevis tildelt etter en fullfert grad pa universitets- eller hoyskolenivé eller et
studielop som den berorte medlemsstaten har anerkjent som likeverdig, innen jus, medisin, farmasi, ingeniervitenskap eller
en annen relevant vitenskapelig disiplin, og minst ett ars yrkeserfaring innen regulatoriske spersmal eller kvalitetsstyrings-
systemer pa omradet medisinsk utstyr.

b) Fire ars yrkeserfaring innen regulatoriske spersmal eller kvalitetsstyringssystemer pa omradet medisinsk utstyr.
Artikkel 16
Tilfeller der produsentenes forpliktelser gjelder for importerer, distributerer eller andre personer

1.  En distributer, importer eller en annen fysisk eller juridisk person skal pata seg de forpliktelsene som péhviler produsenter,
dersom vedkommende gjor noe av det folgende:

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

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

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

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

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

a) Framlegging, herunder oversettelse, av informasjonen gitt av produsenten i henhold til avsnitt 23 i vedlegg I om utstyr som
allerede er brakt i omsetning, og ytterligere informasjon som er nedvendig for & markedsfere utstyret i den relevante med-
lemsstaten.

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

Distributerene og importerene skal serge for at de har et kvalitetsstyringssystem med framgangsméter som sikrer at oversettelsen
av informasjonen er riktig og oppdatert, og at aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b) utferes pa en mate og under forhold som
bevarer utstyrets opprinnelige tilstand, samt at emballasjen til det ompakkede utstyret ikke er defekt, av darlig kvalitet eller i
darlig stand. Kvalitetssikringssystemet skal bl.a. omfatte framgangsmater som sikrer at distributeren eller importeren underrettes
om eventuelle korrigerende tiltak som produsenten treffer i forbindelse med det aktuelle utstyret for & lese sikkerhetsproblemer,
eller for a bringe utstyret i samsvar med denne forordning.

4. Minst 28 dager for det ommerkede eller ompakkede utstyret gjores tilgjengelig pa markedet, skal distributerer eller impor-
torer som utferer noen av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), underrette produsenten og vedkommende myndighet i med-
lemsstaten der de akter & gjore utstyret tilgjengelig, om at de akter & gjore det ommerkede eller ompakkede utstyret tilgjengelig,
og skal pa anmodning gi produsenten og vedkommende myndighet en preve eller en modell av det ommerkede eller ompakkede
utstyret, herunder eventuelle oversatte merkinger og bruksanvisninger. I lapet av samme 28-dagersperiode skal distributeren eller
importeren framlegge for vedkommende myndighet et sertifikat utstedt av et meldt organ som er utpekt for den typen utstyr som
omfattes av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), som bekrefter at distributerens eller importerens kvalitetsstyringssystem
oppfyller kravene fastsatt i nr. 3.

Artikkel 17

Engangsutstyr og reprosessering av dette

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

2. Enhver fysisk eller juridisk person som reprosesserer engangsutstyr for & gjere det egnet for gjenbruk i Unionen, skal anses
for & vaere produsent av det reprosesserte utstyret og skal pata seg de forpliktelsene som pahviler produsenter i henhold til denne
forordning, herunder forpliktelsene knyttet til det reprosesserte utstyrets sporbarhet i samsvar med kapittel I11 i denne forordning.
Den som reprosesserer utstyret, skal anses som produsent i henhold til artikkel 3 nr. 1 i direktiv 85/374/EQF.

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

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

b) reprosesseringen utfores i samsvar med felles spesifikasjoner der det er fastsatt narmere krav nar det gjelder

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

— validering av framgangsmater for hele prosessen, herunder rengjeringstrinn,

— frigivelse av produktet og ytelsesproving,

— kvalitetsstyringssystemet,

— rapportering av hendelser som omfatter reprosessert utstyr, og

— sporbarheten av reprosessert utstyr.

Medlemsstatene skal oppmuntre og kan palegge helseinstitusjoner & gi informasjon til pasienter om bruken av reprosessert utstyr
i helseinstitusjonen og eventuelt annen relevant informasjon om det reprosesserte utstyret som pasienter behandles med.
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Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om de nasjonale bestemmelsene som innferes i hen-
hold til dette nummer, samt om begrunnelsen for & innfere dem. Kommisjonen skal gjore informasjonen offentlig tilgjengelig.

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

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

felles spesifikasjoner, med relevante harmoniserte standarder og nasjonale bestemmelser skal sertifiseres av et meldt organ.

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

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

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

Navnet pd og adressen til produsenten av det opprinnelige engangsutstyret skal ikke lenger vere angitt i merkingen, men skal
veaere angitt 1 bruksanvisningen for det reprosesserte utstyret.

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

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

b) Tilgjengeliggjoring eller gjenbruk av reprosessert engangsutstyr.

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

10. Kommisjonen skal innen 27. mai 2024 utarbeide en rapport om anvendelsen av denne artikkel og framlegge den for Euro-
paparlamentet og Radet. Pa grunnlag av denne rapporten skal Kommisjonen, dersom det er relevant, fremme forslag om endringer
av denne forordning.

Artikkel 18

Implantatkort og informasjon som skal gis pasienter med implantert utstyr

1. Produsenter av implanterbart utstyr skal sammen med utstyret framlegge folgende:

a) Informasjon som gjer det mulig & identifisere utstyret, herunder utstyrets navn, serienummer, partinummer, UDI, utstyrsmo-
dellen samt produsentens navn, adresse og nettsted.

b) Eventuelle advarsler, forholdsregler eller tiltak som pasienten eller helsepersonell skal treffe med hensyn til gjensidig inter-
ferens med ytre pavirkninger, medisinske undersekelser eller miljeforhold som med rimelighet kan forutses.

c) Informasjon om utstyrets forventede levetid og om eventuell nedvendig oppfolging.

d) All annen informasjon for a sikre at pasienten kan bruke utstyret pa en sikker mate, herunder informasjonen i avsnitt 23.4
bokstav u) i vedlegg I.
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Informasjonen nevnt i forste ledd skal med henblikk pé a gjere den tilgjengelig for pasienten som har fétt utstyret implantert, gis
pé en mate som gir rask tilgang til informasjonen, og den skal vare formulert pa det eller de sprakene som den bererte medlems-
staten har fastsatt. Informasjonen skal vere formulert pa en mate som gjor at den lett kan forstas av en lekmann, og den skal
oppdateres ved behov. Oppdateringer av informasjonen skal gjores tilgjengelig for pasienten via nettstedet nevnt i forste ledd
bokstav a).

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

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

3. Folgende implantater skal vere unntatt forpliktelsene fastsatt i denne artikkel: Suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, tann-
bayler, tannkroner, skruer, kiler, plater, trader, stifter, klemmer og forbindelsesledd. Kommisjonen gis myndighet til & vedta
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for a endre denne listen ved 4 tilfoye andre typer implantater eller fjerne implan-
tater fra den.

Artikkel 19
EU-samsvarserkleering

1. AvEU-samsvarserkleringen skal det framga at kravene i1 denne forordning er oppfylt for utstyret som omfattes. Produsenten
skal oppdatere EU-samsvarserkleringen lopende. EU-samsvarserkleringen skal minst inneholde informasjonen som er fastsatt i
vedlegg IV, og skal oversettes til det eller de offisielle sprakene i Unionen som kreves av den eller de medlemsstatene der utstyret
gjores tilgjengelig.

2. Dersom utstyr omfattes av annet EU-regelverk nér det gjelder aspekter som ikke omfattes av denne forordning, og som ogsa
krever en EU-samsvarserklaring fra produsenten der det dokumenteres at kravene i nevnte regelverk er oppfylt, skal det utarbei-
des én EU-samsvarserkleering for alle EU-rettsakter som far anvendelse pa utstyret. Erklaeringen skal inneholde all informasjon
som er ngdvendig for & identifisere hvilket EU-regelverk erklaeringen viser til.

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

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

Artikkel 20
CE-samsvarsmerking

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

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

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

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

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

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

a) utstyr beregnet pa utpreving som leveres til en utprever med henblikk pé en klinisk utpreving, dersom det oppfyller vilkarene
fastsatt i artikkel 62—80 og artikkel 82, i gjennomferingsrettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 81 og i vedlegg XV,

b) individuelt tilpasset utstyr som gjores tilgjengelig pa markedet, dersom kravene i artikkel 52 nr. 8 og vedlegg XIII er oppfylt.
Utstyret nevnt i nr. 1 skal ikke vaere utstyrt med CE-merkingen, bortsett fra utstyret nevnt i artikkel 74.

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

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

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

Artikkel 22
Systemer og prosedyresett

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

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

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

2. Terkleringen som utarbeides i henhold til nr. 1, skal den bererte fysiske eller juridiske personen erklere det folgende:

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

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

c) At aktiviteten med 4 kombinere utstyr og, dersom det er relevant, andre produkter som et system eller prosedyresett har vaert
underlagt egnede interne overvéakings-, kontroll- og valideringsmetoder.

3. Enhver fysisk eller juridisk person som steriliserer systemer eller prosedyresett nevnt i nr. 1 med henblikk pa & bringe disse
i omsetning, skal etter eget valg bruke en av framgangsmatene fastsatt i vedlegg IX eller framgangsmaten fastsatt i del A i vedlegg
XI. Bruken av disse framgangsmatene og involvering av det meldte organet skal begrenses til de aspektene av framgangsmaten
som er knyttet til 4 sikre sterilitet fram til sterilemballasjen &pnes eller skades. Den fysiske eller juridiske personen skal utarbeide
en erklaering om at steriliseringen er foretatt i samsvar med produsentens anvisninger.

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

Artikkel 23
Deler og komponenter

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

2. En utstyrsdel som er spesielt beregnet pa & erstatte en del eller komponent i utstyr, og som i vesentlig grad endrer utstyrets
ytelse, sikkerhetsegenskaper eller tiltenkte formal, skal anses for & vere utstyr, og skal oppfylle kravene fastsatt i denne forord-
ning.

Artikkel 24

Fritt varebytte

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

KAPITTEL IIT

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

Artikkel 25
Identifisering i omsetningskjeden

1. Distributerer og importerer skal samarbeide med produsenter eller autoriserte representanter for & oppna et egnet sporbar-
hetsniva for utstyret.

2. Markedsdeltakere skal kunne identifisere folgende overfor vedkommende myndighet i perioden nevnt i artikkel 10 nr. 8:
a) Alle markedsdeltakere som de har levert utstyr direkte til.
b) Alle markedsdeltakere som har levert utstyr direkte til dem.
c) Alle helseinstitusjoner eller alt helsepersonell som de har levert utstyr direkte til.
Artikkel 26
Nomenklatur for medisinsk utstyr

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

1. Systemet for entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-systemet») beskrevet i del C i vedlegg VI skal gjore det mulig & identifi-
sere og fremme sporing av utstyret, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr og utstyr beregnet pa utpreving, og skal bestd av
folgende:

a) Framstilling av en UDI som bestar av folgende:

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

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

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

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

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

2. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter utpeke en eller flere enheter som skal drifte et system for tildeling
av UDI-er 1 henhold til denne forordning («utstedende enhet»). Nevnte enhet eller enheter skal oppfylle alle folgende kriterier:

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

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

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

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

e) Enheten forplikter seg til & gjore folgende:

i) Drifte sitt system for tildeling av UDI-er i minst ti ar etter at den ble utpekt.
ii) P& anmodning gjere informasjon om sitt system for tildeling av UDI-er tilgjengelig for Kommisjonen og medlemsstatene.
iii) Til enhver tid oppfylle kriteriene og vilkarene for utpeking.

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

3. For utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten tildele utstyret og, dersom det er
relevant, alle hayere emballasjenivéer en UDI som er opprettet i samsvar med reglene til den utstedende enheten utpekt av Kom-
misjonen i samsvar med nr. 2.

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

4.  UDI-barere skal plasseres pa utstyrets merking og alle hoyere emballasjenivaer. Hoyere emballasjenivaer omfatter ikke
transportbeholdere.

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fastsette naermere bestemmelser og prosedyremessige aspekter for
UDI-systemet for & sikre en harmonisert anvendelse av systemet nér det gjelder folgende:

a) Bestemme hvilket utstyr og hvilke kategorier eller grupper av utstyr som forpliktelsen fastsatt i nr. 8 skal fa anvendelse pa.
b) Angi hvilke data som skal inngé i UDI-PI-en for et bestemt utstyr eller bestemte utstyrsgrupper.
Gjennomferingsrettsaktene nevnt i forste ledd skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
12.  Nar Kommisjonen vedtar tiltakene nevnt i nr. 11, skal den ta hensyn til folgende:

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

b) Den risikobaserte metoden.

c) Tiltakenes kostnadseffektivitet.

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

e) Behovet for & unngé dobbeltoppforinger i UDI-systemet.

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

Artikkel 28
UDI-database

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

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

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

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

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

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

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

Nar det gjelder utstyret nevnt i forste ledd, skal det meldte organet ta med en henvisning til den grunnleggende UDI-DI-en i
sertifikatet som utstedes i samsvar med kapittel I avsnitt 4 bokstav a) i vedlegg XII, og bekrefte i Eudamed at informasjonen
nevnt i del A avsnitt 2.2 i vedlegg VI er riktig. Etter & ha utstedt det relevante sertifikatet og for utstyret bringes 1 omsetning, skal
produsenten sende den grunnleggende UDI-DI-en til UDI-databasen sammen med de andre sentrale dataelementene nevnt i del
B i vedlegg VI som gjelder det aktuelle utstyret.

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

Artikkel 30
Elektronisk system for registrering av markedsdeltakere

1. Etter 4 ha radfort seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette og forvalte et elektronisk
system for & opprette det individuelle registreringsnummeret nevnt i artikkel 31 nr. 2 samt samle inn og behandle informasjonen
som er ngdvendig og hensiktsmessig for & identifisere produsenten og den autoriserte representanten og importeren, alt etter hva
som er relevant. Hvilken informasjon markedsdeltakerne skal overfore til det elektroniske systemet, angis nermere i del A avsnitt
11 vedlegg VI.

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

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

Dersom det er relevant, skal importerene underrette den relevante autoriserte representanten eller produsenten dersom informa-
sjonen nevnt i nr. 1 ikke er angitt, eller er feil. Importerer skal legge inn sine opplysninger i den eller de relevante postene.

Artikkel 31
Registrering av produsenter, autoriserte representanter og importerer

1. For utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal produsenter, autoriserte representanter og im-
porterer med henblikk pé registrering sende informasjonen nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI til det elektroniske systemet nevnt
i artikkel 30, forutsatt at den ikke allerede er registrert i samsvar med denne artikkel. Dersom framgangsméten for samsvarsvur-
dering krever medvirkning fra et meldt organ i henhold til artikkel 52, skal informasjonen nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI
sendes til nevnte elektroniske system for det inngis en seknad til det meldte organet.

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

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

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

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

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

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

Artikkel 32
Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

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

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse skal vaere formulert pa en mate som gjor det lett & forsta for den tiltenkte brukeren
og, dersom det er relevant, for pasienten, og det skal gjores offentlig tilgjengelig via Eudamed.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikkel 33
Den europeiske database for medisinsk utstyr

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

a) Gjoere det mulig for allmennheten 4 fa tilfredsstillende informasjon om utstyr som bringes i omsetning, om tilherende sertifi-
kater utstedt av meldte organer og om relevante markedsdeltakere.



40

b) Muliggjere en entydig identifikasjon av utstyr i det indre marked og gjere det lettere & spore det.

¢) Gjere det mulig for allmennheten a fa tilfredsstillende informasjon om kliniske utprevinger samt gjore det mulig for sponsorer
av kliniske utprevinger & oppfylle forpliktelsene i henhold til artikkel 62—80, artikkel 82 og eventuelle rettsakter vedtatt i
henhold til artikkel 81.

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

e) Gijoere det mulig for vedkommende myndigheter i medlemsstatene samt Kommisjonen & utfere sine oppgaver i forbindelse
med denne forordning pa en velinformert méte og & oke samarbeidet dem imellom.

2. Folgende elektroniske systemer skal innga i Eudamed:

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

b) UDI-databasen nevnt i artikkel 28.

c) Det elektroniske systemet for registrering av markedsdeltakere nevnt i artikkel 30.

d) Det elektroniske systemet for meldte organer og sertifikater nevnt i artikkel 57.

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

f) Det elektroniske systemet for sikkerhetsovervaking og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning nevnt i artikkel 92.
g) Det elektroniske systemet for markedstilsyn nevnt i artikkel 100.

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

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

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

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

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

7.  Kommisjonen og medlemsstatene skal sikre at registrerte pd en effektiv méte kan uteve sin rett til innsyn, tilgang, retting
og til & gjore innsigelse i samsvar med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF. De skal ogsa sikre at
registrerte pa en effektiv mate kan uteve sin rett til 4 fa innsyn i data som gjelder dem, samt retten til & fa rettet uriktige eller
ufullstendige data. Innenfor rammen av sine respektive ansvarsomrader skal Kommisjonen og medlemsstatene sikre at uriktige
og ulovlig behandlede data slettes i samsvar med gjeldende lovgivning. Rettinger og slettinger skal utferes sa snart som mulig og
senest 60 dager etter at en registrert har anmodet om det.

8. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette de naermere bestemmelsene som er nedvendige for 4
opprette og vedlikeholde Eudamed. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersegkelsesprosedyren nevnt
i artikkel 114 nr. 3. Nar Kommisjonen vedtar disse gjennomferingsrettsaktene, skal den sikre at systemet sa langt som mulig
utformes slik at den samme informasjonen ikke ma legges inn to ganger i den samme modulen eller i forskjellige moduler i
systemet.

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

Eudameds funksjonalitet

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

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

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

KAPITTEL IV

MELDTE ORGANER

Artikkel 35

Myndigheter med ansvar for meldte organer

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

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

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

4.  Myndigheten med ansvar for meldte organer skal ikke utfore aktiviteter som meldte organer utforer pd kommersielt eller
konkurransemessig grunnlag.

5. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal sikre at informasjonen den innhenter, behandles fortrolig. Den skal imid-
lertid utveksle informasjon om meldte organer med andre medlemsstater, Kommisjonen og ved behov med andre regulerings-
myndigheter.

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

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

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

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

Krav til meldte organer

1. Meldte organer skal utfore de oppgavene de er utpekt til i samsvar med denne forordning. De skal oppfylle de organisato-
riske og generelle kravene samt kravene til kvalitetsstyring, ressurser og prosesser som er nadvendige for & kunne utfore disse
oppgavene. Meldte organer skal sarlig oppfylle kravene i vedlegg VIL

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

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

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

3. For a sikre ensartet anvendelse av kravene fastsatt i vedlegg VII kan Kommisjonen vedta gjennomferingsrettsakter i den
utstrekning det er nedvendig for & lese problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse gjennom-
foringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
Artikkel 37
Datterforetak og underleveranser
1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte oppgaver i forbindelse med samsvarsvurdering til en underleverander eller et
datterforetak, skal det kontrollere at underleveranderen eller datterforetaket oppfyller gjeldende krav i vedlegg VII, og underrette

myndigheten med ansvar for meldte organer om dette.

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

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

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

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

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

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

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

3. Det meldte organet skal oppdatere dokumentasjonen nevnt i nr. 2 dersom det oppstér relevante endringer, slik at myndig-
heten med ansvar for meldte organer kan fore tilsyn med og kontrollere at alle kravene fastsatt i vedlegg VII fortsatt er oppfylt.
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Artikkel 39

Vurdering av seknaden

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

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

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

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

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

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

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

Vurderingen pa stedet av det ansgkende organet skal ledes av myndigheten med ansvar for meldte organer.

5. Dersom det oppdages at et ansgkende samsvarsvurderingsorgan ikke oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, skal dette tas
opp i vurderingsprosessen og draftes mellom myndigheten med ansvar for meldte organer og den felles vurderingsgruppen med
henblikk pa a oppna enighet og finne en losning pa eventuelle avvikende synspunkter nér det gjelder vurderingen av seknaden.

Etter vurderingen pa stedet skal myndigheten med ansvar for meldte organer framlegge for det ansekende samsvarsvurderings-
organet en liste over tilfellene av manglende oppfyllelse av kravene som ble fastslatt i forbindelse med vurderingen, samt et
sammendrag av den felles vurderingsgruppens vurdering.

Innen en fastsatt frist skal det ansekende samsvarsvurderingsorganet framlegge for den nasjonale myndigheten en plan for korri-
gerende og forebyggende tiltak for & utbedre den manglende oppfyllelsen av kravene.

6.  Den felles vurderingsgruppen skal dokumentere eventuelle avvikende synspunkter som gjenstar i forbindelse med vurde-
ringen, senest 30 dager etter at vurderingen pa stedet er fullfert, og sende disse til myndigheten med ansvar for meldte organer.

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

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

— resultatene av vurderingen,

— en bekreftelse pa at de korrigerende og forebyggende tiltakene er blitt behandlet og om nedvendig gjennomfort pa egnet
mate,

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

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

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

10. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter treffe tiltak som fastsetter nermere bestemmelser for framgangs-
mater og rapporter for seknaden om utpeking nevnt i artikkel 38, og vurderingen av seknaden fastsatt i denne artikkel. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersegkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 40

Utnevning av eksperter for felles vurdering av seknader om utpeking

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

2. Kommisjonen skal fore en liste over ekspertene utnevnt i henhold til nr. 1 i denne artikkel sammen med informasjon om
hvilket omréde de har serlig kompetanse og sakkunnskap pa. Nevnte liste skal gjores tilgjengelig for vedkommende myndigheter
i medlemsstatene via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

Artikkel 41

Sprakkrav

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

Ved anvendelse av forste ledd skal medlemsstatene vurdere & akseptere og bruke et sprak som er alminnelig forstatt pa det medi-
sinske omradet, i alle eller deler av den bererte dokumentasjonen.

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

Artikkel 42
Framgangsmate for utpeking og melding

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

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

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

5. Uten at det berarer artikkel 44, skal meldermedlemsstaten underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om even-
tuelle vilkér knyttet til utpekingen og dokumentere at det er innfort ordninger som sikrer at det fores regelmessig tilsyn med det
meldte organet, og at det vil fortsette & oppfylle kravene i vedlegg VII.

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

7. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen gjor innsigelse i samsvar med nr. 6, skal Kommisjonen framlegge saken for
samordningsgruppen for medisinsk utstyr senest ti dager etter utlepet av perioden nevnt i nr. 6. Etter & ha radfort seg med berorte
parter skal samordningsgruppen for medisinsk utstyr avgi uttalelse senest 40 dager etter at saken er blitt framlagt for gruppen.
Dersom samordningsgruppen for medisinsk utstyr er av den oppfatning at meldingen kan godtas, skal Kommisjonen offentlig-
gjore meldingen i NANDO innen 14 dager.

8. Dersom samordningsgruppen for medisinsk utstyr etter 4 ha blitt rddspurt i samsvar med nr. 7 bekrefter den eksisterende
innsigelsen eller ikke gjor en ny innsigelse, skal meldermedlemsstaten svare skriftlig pd uttalelsen fra samordningsgruppen for
medisinsk utstyr senest 40 dager etter mottak. Svaret skal omhandle innsigelsene i uttalelsen og inneholde begrunnelsen for
meldermedlemsstatens beslutning om a utpeke eller ikke utpeke samsvarsvurderingsorganet.

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

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

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

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

13. Senest 26. november 2017 skal Kommisjonen ved hjelp av gjennomferingsrettsakter utarbeide en liste over koder og tilhe-
rende typer utstyr for & presisere omfanget av utpekingen av meldte organer. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Etter 4 ha rddfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr
kan Kommisjonen oppdatere denne listen, bl.a. pa grunnlag av informasjon som framkommer som folge av samordningsaktivi-
tetene beskrevet i artikkel 48.

Artikkel 43
Identifikasjonsnummer for og liste over meldte organer

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

2. Kommisjonen skal gjore listen over organer som er meldt i henhold til denne forordning, herunder identifikasjonsnumrene
de har fatt tildelt, og samsvarsvurderingsaktivitetene som definert i denne forordning samt hvilken type utstyr de er meldt for,
offentlig tilgjengelig i NANDO. Den skal ogsa gjere denne listen tilgjengelig i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.
Kommisjonen skal serge for & holde listen oppdatert.
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Artikkel 44

Tilsyn med og ny vurdering av meldte organer

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

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

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

4.  Myndighetene med ansvar for meldte organer skal minst én gang i aret foreta en ny vurdering av om de meldte organene
som er etablert pa deres territorium, og, dersom det er relevant, datterforetakene og underleveranderene som herer inn under disse
meldte organenes ansvar, fremdeles oppfyller kravene og forpliktelsene fastsatt i vedlegg VII. Denne nye vurderingen skal om-
fatte en revisjon pa stedet av hvert meldte organ og om nedvendig av dets datterforetak og underleveranderer.

Myndigheten med ansvar for meldte organer skal utfore sine tilsyns- og vurderingsaktiviteter i henhold til en &rlig vurderingsplan
for & sikre at den effektivt kan kontrollere at det meldte organet fortsatt oppfyller kravene i denne forordning. Planen skal inne-
holde en begrunnet tidsplan for hvor ofte det meldte organet og s@rlig tilknyttede datterforetak og underleveranderer skal vurde-
res. Myndigheten skal framlegge sin arlige plan for tilsyn og vurdering for hvert meldte organ som den er ansvarlig for, for
samordningsgruppen for medisinsk utstyr og for Kommisjonen.

5. Tilsynet med meldte organer som utfores av myndigheten med ansvar for meldte organer, skal omfatte revisjoner under
oppsyn av personalet hos det meldte organet, herunder ved behov eventuelt personale fra datterforetak og underleveranderer, nér
dette personalet er i ferd med 4 gjennomfere vurderinger av kvalitetsstyringssystemet pa anlegget til en produsent.

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

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

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

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

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

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

12. Medlemsstatene skal minst én gang i dret rapportere til Kommisjonen og samordningsgruppen for medisinsk utstyr om sine
tilsynsaktiviteter og aktiviteter knyttet til vurderinger pa stedet av meldte organer og, dersom det er relevant, datterforetak og
underleveranderer. Rapporten skal inneholde nermere opplysninger om resultatet av nevnte aktiviteter, herunder aktiviteter i
henhold til nr. 7, og skal behandles fortrolig av samordningsgruppen for medisinsk utstyr og Kommisjonen, men skal inneholde
et sammendrag som skal gjeres offentlig tilgjengelig.

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

Artikkel 45

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

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal som en del av sitt lopende tilsyn med meldte organer gjennomga et egnet
antall av et meldt organs vurderinger av produsenters tekniske dokumentasjon, saerlig dokumentasjonen om kliniske evalueringer
som nevnt i avsnitt 6.1 bokstav c) og d) i vedlegg 11, for & kontrollere konklusjonene som det meldte organet har truffet pa grunnlag
av informasjonen framlagt av produsenten. Gjennomgéelsene som myndigheten med ansvar for meldte organer foretar, skal fo-
retas bade eksternt og pé stedet.

2. Stikkprevingen av dokumentene som skal gjennomgas i samsvar med nr. 1, skal vare planlagte og representative for typen
av og risikoene ved utstyr som er sertifisert av det meldte organet, serlig hayrisikoutstyr, og dette skal vaere beherig begrunnet
og dokumentert i en stikkprevingsplan som myndigheten med ansvar for meldte organer pa anmodning skal gjere tilgjengelig for
samordningsgruppen for medisinsk utstyr.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer skal kontrollere at det meldte organets vurdering er utfort pa riktig mate, samt
framgangsméatene som er brukt, den tilherende dokumentasjonen og det meldte organets konklusjoner. En slik kontroll skal om-
fatte den tekniske dokumentasjonen og dokumentasjonen om kliniske evalueringer fra produsenten som det meldte organet har
basert sin vurdering pa. Slike gjennomgaelser skal utfares ved bruk av felles spesifikasjoner.

4. Disse gjennomgéelsene skal ogsé inngé som et ledd i den nye vurderingen av meldte organer i samsvar med artikkel 44 nr.
10 og de felles vurderingsaktivitetene nevnt i artikkel 47 nr. 3. Gjennomgaelsene skal utferes ved bruk av egnet sakkunnskap.

5. Pagrunnlag av rapportene om gjennomgaelsene og vurderingene fra myndigheten med ansvar for meldte organer eller felles
vurderingsgrupper, resultatene fra markedstilsynet, sikkerhetsovervékingen og overvékingen etter at utstyret er brakt i omsetning
beskrevet i kapittel VII, den lopende overvakingen av den tekniske utviklingen eller identifiseringen av bekymringer og nye
spoarsmal som gjelder sikkerheten og ytelsen til utstyr, kan samordningsgruppen for medisinsk utstyr anbefale at stikkprove-
kontrollen som utferes i henhold til denne artikkel, skal omfatte en sterre eller mindre del av den tekniske dokumentasjonen og
dokumentasjonen om kliniske evalueringer som et meldt organ har vurdert.

6. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter treffe tiltak som fastsetter de nermere bestemmelsene og tilhe-
rende dokumentene for samt samordning av gjennomgaelsen av vurderingene av den tekniske dokumentasjonen og dokumenta-
sjonen om kliniske evalueringer som nevnt i denne artikkel. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 46

Endring av utpekinger og meldinger

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Dersom en utpeking begrenses, oppheves midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndigheten med ansvar for meldte organer
a) vurdere hvilken innvirkning dette far pa sertifikatene utstedt av det meldte organet,

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

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

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

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

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

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

b) Myndigheten med ansvar for meldte organer har bekreftet at ingen sertifikater som er relevante for den midlertidige opphe-
vingen, vil bli utstedt, endret eller utstedt pa nytt sa lenge den midlertidige opphevingen eller begrensningen varer, og angir
om det meldte organet er i stand til fortsatt a fore tilsyn med og ha ansvar for eksisterende sertifikater sé lenge den midlertidige
opphevingen eller begrensningen varer. Dersom myndigheten med ansvar for meldte organer beslutter at det meldte organet
ikke er i stand til & stette eksisterende sertifikater som er utstedt, skal produsenten senest tre maneder etter den midlertidige
opphevingen eller begrensningen skriftlig bekrefte overfor vedkommende myndighet for medisinsk utstyr i medlemsstaten
der produsenten av utstyret som omfattes av sertifikatet, har sitt registrerte forretningssted, at et annet kvalifisert meldt organ
midlertidig ivaretar det meldte organets funksjoner med hensyn til 4 fore tilsyn med og fortsatt ha ansvar for sertifikatene sa
lenge den midlertidige opphevingen eller begrensningen varer.
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9. Med unntak av sertifikater som er utstedt pa feilaktig grunnlag, og dersom en utpeking er blitt trukket tilbake, skal sertifi-
katene fortsatt veere gyldige i ni maneder

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

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

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

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

Artikkel 47

Tvil om meldte organers kompetanse

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

2. Meldermedlemsstaten skal p4 anmodning gi Kommisjonen all informasjon om utpekingen av det bererte meldte organet.

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

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

Dersom medlemsstaten ikke treffer de nedvendige korrigerende tiltakene, kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomferings-
rettsakter midlertidig oppheve, begrense eller trekke tilbake utpekingen. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Den skal underrette den bererte medlemsstaten om sin beslutning og

oppdatere NANDO og det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

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

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

1.  Kommisjonen skal serge for & organisere utveksling av erfaring og samordning av forvaltningspraksis mellom myndighet-
ene med ansvar for meldte organer. En slik utveksling skal bl.a. omfatte folgende:

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

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

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

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

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

3. Kommisjonen skal delta i organiseringen av og yte stotte til gjennomferingen av fagfellevurderingsmekanismen.

4.  Kommisjonen skal utarbeide en arlig sammendragsrapport om fagfellevurderingsaktivitetene som skal gjores offentlig til-
gjengelig.

5. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter vedta tiltak som fastsetter de naermere bestemmelsene og tilhe-
rende dokumentene for fagfellevurderingsmekanismen samt oppleringen og kompetansen som nevnt i nr. 1 i denne artikkel.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 49

Samordning av meldte organer

Kommisjonen skal serge for egnet samordning av og samarbeid mellom meldte organer og at dette gjennomferes i form av en
samordningsgruppe av meldte organer pa omradet medisinsk utstyr, herunder medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne
gruppen skal komme sammen regelmessig og minst én gang i aret.
Organene som er meldt i henhold til denne forordning, skal delta i denne gruppens arbeid.
Kommisjonen kan fastsette neermere bestemmelser om hvordan samordningsgruppen av meldte organer skal fungere.

Artikkel 50

Liste over standardgebyrer

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

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

1. Utstyr skal inndeles i klasse I, IIa, IIb og III, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal og iboende risikoer. Klassifise-
ringen skal utferes i samsvar med vedlegg VIII.
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2. Enhver tvist mellom produsenten og det bererte meldte organet som oppstar som felge av anvendelsen av vedlegg VIII, skal
forelegges vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted, for avgjerelse. Dersom
produsenten ikke har et registrert forretningssted i Unionen og fremdeles ikke har utpekt en autorisert representant, skal saken
forelegges vedkommende myndighet i medlemsstaten der den autoriserte representanten nevnt i avsnitt 2.2 annet ledd bokstav b)
siste strekpunkt i vedlegg IX har sitt registrerte forretningssted. Dersom det bererte meldte organet er etablert i en annen med-
lemsstat enn produsenten, skal vedkommende myndighet treffe sin avgjorelse etter & ha rddfert seg med vedkommende myndighet
i medlemsstaten som har utpekt det meldte organet.

Vedkommende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted, skal underrette samordningsgrup-
pen for medisinsk utstyr og Kommisjonen om sin avgjerelse. Avgjorelsen skal gjores tilgjengelig pd anmodning.

3. Péd anmodning fra en medlemsstat skal Kommisjonen etter 4 ha rddfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr
ved hjelp av gjennomferingsrettsakter treffe beslutning om det felgende:

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

b) At et utstyr eller en kategori eller gruppe av utstyr av hensyn til folkehelsen skal omklassifiseres pa grunnlag av ny vitenska-
pelig dokumentasjon eller eventuell informasjon som blir tilgjengelig i forbindelse med sikkerhetsovervékings- og markeds-
tilsynsaktiviteter, som unntak fra vedlegg VIIIL.

4.  Kommisjonen kan ogsé pé eget initiativ og etter a ha radfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp
av gjennomfoeringsrettsakter treffe beslutning om spersmalene nevnt i nr. 3 bokstav a) og b).

5. For a sikre ensartet anvendelse av vedlegg VIII, og idet det tas hensyn til relevante vitenskapelige uttalelser fra relevante
vitenskapskomiteer, kan Kommisjonen vedta gjennomferingsrettsakter i den utstrekning det er nedvendig for 4 lese problemer
med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen.

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

AVSNITT 2
Samsvarsvurdering
Artikkel 52
Framgangsmater for samsvarsvurdering

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

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

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

4.  Produsenter av utstyr i klasse IIb, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, skal vaere gjen-
stand for en samsvarsvurdering som angitt i kapittel I og I1I i vedlegg IX, herunder en vurdering av den tekniske dokumentasjonen
som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for minst ett representativt utstyr per generiske utstyrsgruppe.

For implanterbart utstyr i klasse IIb, bortsett fra suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, tannbgyler, tannkroner, skruer, kiler, plater,
trader, stifter, klemmer og forbindelsesledd, skal hvert utstyr imidlertid vaere gjenstand for vurderingen av den tekniske doku-
mentasjonen som angitt i avsnitt 4 i vedlegg [X.

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

6.  Produsenter av utstyr i klasse Ila, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, skal vaere gjen-
stand for en samsvarsvurdering som angitt i kapittel I og I1I i vedlegg IX, herunder en vurdering av den tekniske dokumentasjonen
som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for minst ett representativt utstyr per utstyrskategori.

Alternativt kan produsenten velge & utarbeide den tekniske dokumentasjonen fastsatt i vedlegg II og III kombinert med en sam-
svarsvurdering som angitt i avsnitt 10 eller 18 i vedlegg XI. Vurderingen av den tekniske dokumentasjonen skal gjelde for minst
ett representativt utstyr for hver utstyrskategori.

7. Produsenter av utstyr i klasse I, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet pa utpreving, skal erklere at
deres produkter oppfyller kravene ved & utstede EU-samsvarserklaeringen nevnt i artikkel 19 etter & ha utarbeidet den tekniske
dokumentasjonen fastsatt i vedlegg II og III. Dersom slikt utstyr bringes i omsetning i steril tilstand, har en mélefunksjon eller er
gjenbrukbart kirurgisk utstyr, skal produsenten anvende framgangsmaten fastsatt i kapittel I og III i vedlegg IX eller i del A i
vedlegg XI. Det meldte organets medvirkning i disse framgangsmaétene skal imidlertid begrenses

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

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

c) for gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, til aspektene knyttet til gjenbruk av utstyret, s@rlig rengjoring, desinfisering, steri-
lisering, vedlikehold og funksjonstesting og den tilharende bruksanvisningen.

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

I tillegg til framgangsmaten som fér anvendelse i henhold til ferste ledd, skal produsenter av individuelt tilpasset implanterbart
utstyr i klasse III vere gjenstand for samsvarsvurderingen angitt i kapittel I 1 vedlegg IX. Alternativt kan produsenten velge a
bruke en samsvarsvurdering som angitt i del A i vedlegg XI.

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

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

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

12. Medlemsstaten der det meldte organet er etablert, kan kreve at alle eller visse dokumenter, herunder den tekniske dokumen-
tasjonen samt revisjons-, vurderings- og inspeksjonsrapporter, som er knyttet til framgangsmatene nevnt i nr. 1-7 og 911, gjeres
tilgjengelig pa et eller flere av Unionens offisielle sprak som fastsettes av den aktuelle medlemsstaten. Dersom det ikke finnes et
slikt krav, skal disse dokumentene vere tilgjengelig pa et offisielt sprak i Unionen som det meldte organet godtar.

13.  Utstyr beregnet pa utpreving skal oppfylle kravene fastsatt i artikkel 62—81.
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14. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fastsette n@rmere bestemmelser og prosedyremessige aspekter for
a sikre at meldte organer anvender framgangsmatene for samsvarsvurdering pa en harmonisert mate med hensyn til det folgende:

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

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

c) De fysiske testene, laboratorietestene eller andre tester som de meldte organene skal utfere i forbindelse med stikkprove-

kontroller, vurdering av den tekniske dokumentasjonen og typepreving i samsvar med avsnitt 3.4 og 4.3 i vedlegg IX, avsnitt
3 ivedlegg X og avsnitt 15 i vedlegg XI.

Gjennomferingsrettsaktene nevnt i forste ledd skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
Artikkel 53

Meldte organers medvirkning i framgangsmater for samsvarsvurdering
1. Dersom framgangsmaéten for samsvarsvurdering krever at et meldt organ medvirker, kan produsenten inngi en seknad til et
meldt organ etter eget valg, forutsatt at det valgte meldte organet er blitt utpekt til 4 utfore samsvarsvurderingsaktiviteter knyttet
til de aktuelle utstyrstypene. Produsenten kan ikke inngi en seknad parallelt til et annet meldt organ for samme framgangsméte
for samsvarsvurdering.
2. Det berorte meldte organet skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 underrette de andre meldte orga-
nene om eventuelle produsenter som trekker tilbake sin sgknad for det meldte organet har truffet beslutning om samsvarsvurde-
ringen.
3. Nar det inngis en seknad til et meldt organ i henhold til nr. 1, skal produsenter angi om de har trukket tilbake en seknad
inngitt til et annet meldt organ for dette meldte organet har truffet beslutning, og opplyse om eventuelle tidligere seknader om

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

4.  Det meldte organet kan kreve informasjon eller data fra produsenten som er ngdvendig for & kunne gjennomfore framgangs-
maten for samsvarsvurdering pa riktig mate.

5. Meldte organer og deres personale skal utfore samsvarsvurderingsaktivitetene med sterst mulig faglig integritet og ha den
nedvendige tekniske og vitenskapelige kompetansen pa det aktuelle omradet, og de skal ikke utsettes for noen form for press eller
pavirkning, saerlig av ekonomisk art, som kan pavirke deres vurdering eller resultatene av deres samsvarsvurderingsaktiviteter,
serlig ikke fra personer eller grupper av personer som har en interesse i resultatene av disse aktivitetene.

Artikkel 54

Framgangsmate for samrad i forbindelse med den kliniske evalueringen av visse typer utstyr i klasse I1I og I1b

1. Itillegg til framgangsmétene som far anvendelse i henhold til artikkel 52, skal et meldt organ ogsé folge framgangsméten
for samrad i forbindelse med den kliniske evalueringen angitt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller i avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva
som er relevant, nar det foretar en samsvarsvurdering av folgende utstyr:

a) Implanterbart utstyr i klasse III.

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

2. Framgangsmaten nevnt i nr. 1 er ikke pékrevd for utstyr omhandlet der,

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

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

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

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

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

Artikkel 55

Mekanisme for kontroll av samsvarsvurderinger av visse typer utstyr i klasse III og IIb

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

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

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

Artikkel 56

Samsvarssertifikater

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

2. Sertifikatene skal vare gyldige i den perioden som angis i dem, men heyst i fem ar. P4 anmodning fra produsenten kan
sertifikatets gyldighet forlenges med ytterligere perioder, hver pa heyst fem ér, pa grunnlag av en ny vurdering i samsvar med
gjeldende framgangsmater for samsvarsvurdering. Et eventuelt tillegg til et sertifikat skal veere gyldig sa lenge sertifikatet det er
et tillegg til, er gyldig.

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

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

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

Artikkel 57
Elektronisk system for meldte organer og samsvarssertifikater

1. Etter & ha radfort seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette og forvalte et elektronisk
system for & samle inn og behandle folgende informasjon:

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

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

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

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

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

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

g) Tilbaketrekking av eller avslag pa seknader om sertifikater som nevnt i artikkel 53 nr. 2 og avsnitt 4.3 1 vedlegg VII.
h) Informasjonen om sertifikater nevnt i artikkel 56 nr. 5.

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

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

Artikkel 58
Frivillig bytte av meldt organ

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

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

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

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

2. Det fratredende meldte organet skal trekke tilbake sertifikatene det har utstedt for det bererte utstyret, pa samme dag som
sertifikatene blir ugyldige.
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Artikkel 59

Unntak fra framgangsmatene for samsvarsvurdering

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

2. Medlemsstaten skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om enhver beslutning om 4 tillate at utstyr bringes
i omsetning eller tas i bruk i samsvar med nr. 1, nar en slik tillatelse ikke bare gjelder bruk pa én pasient.

3. Etter en underretning i henhold til nr. 2 i denne artikkel kan Kommisjonen i unntakstilfeller som er knyttet til folkehelsen
eller pasienters sikkerhet eller helse, ved hjelp av gjennomforingsrettsakter utvide gyldigheten av en tillatelse utstedt av en med-
lemsstat i samsvar med nr. 1 i denne artikkel til Unionens territorium i en begrenset periode samt fastsette vilkarene for omsetning
og ibruktaking av utstyret. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artik-
kel 114 nr. 3.

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

Artikkel 60

Eksportsertifikat

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

2. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette en mal for eksportsertifikater, idet det tas hensyn til in-
ternasjonal praksis med hensyn til bruk av eksportsertifikater. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med rad-
givningsprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 2.

KAPITTEL VI

KLINISK EVALUERING OG KLINISKE UTPROVINGER

Artikkel 61

Klinisk evaluering

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

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

For dette formal skal produsenter planlegge, foreta og dokumentere en klinisk evaluering i samsvar med denne artikkel og med
del A i vedlegg XIV.
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2. For alt utstyr i klasse III og for utstyr i klasse IIb nevnt i artikkel 54 nr. 1 bokstav b) kan produsenten for den kliniske
evalueringen og/eller utprevingen radfore seg med et ekspertpanel som nevnt i artikkel 106 for a gjennomga produsentens plan-
lagte strategi for klinisk utvikling og forslag til klinisk utpreving. Produsenten skal ta beherig hensyn til ekspertpanelets syns-
punkter, og dette skal dokumenteres i rapporten om den kliniske evalueringen nevnt i nr. 12 i denne artikkel.

Produsenten kan ikke paberope seg rett til synspunktene uttrykt av ekspertpanelet i forbindelse med eventuelle fremtidige fram-
gangsmater for samsvarsvurdering.

3. En klinisk evaluering skal folge en definert og metodologisk forsvarlig framgangsmate som bygger pa folgende:

a) En kritisk vurdering av den relevante og for tiden tilgjengelige vitenskapelige litteraturen om utstyrets sikkerhet, ytelse,
konstruksjonsegenskaper og tiltenkte formal, der folgende vilkér er oppfylt:

— Det dokumenteres at utstyret som er gjenstand for en klinisk evaluering med henblikk pa det tiltenkte formalet, er like-
verdig med utstyret som dataene omhandler, i samsvar med avsnitt 3 i vedlegg XIV.

— Dataene pa tilfredsstillende méte viser at utstyret oppfyller de relevante kravene til sikkerhet og ytelse.

b) En kritisk vurdering av resultatene fra alle tilgjengelige kliniske utprevinger, idet det tas beherig hensyn til om utprevingene
ble utfort i henhold til artikkel 62—80, eventuelle rettsakter vedtatt i henhold til artikkel 81 og vedlegg XV.

¢) En vurdering av tilgjengelige alternative behandlingsmuligheter for nevnte formal som eventuelt matte finnes.
4. Nar det gjelder implanterbart utstyr og utstyr i klasse III, skal det utferes kliniske utprevinger, unntatt dersom
— utstyret er blitt konstruert ved & endre utstyr som allerede er blitt markedsfert av samme produsent,

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

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

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

I tillegg er det ikke nedvendig & utfere kliniske utprevinger i tilfellene nevnt i nr. 6.

5. Enprodusent av utstyr som er vist 4 vere likeverdig med allerede markedsfort utstyr, og som ikke er framstilt av vedkom-
mende, kan ogsé anvende nr. 4 for ikke & utfore en klinisk utpreving, forutsatt av felgende vilkér er oppfylt i tillegg til det som
kreves i nevnte nummer:

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

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

6.  Kravet om at det skal utferes kliniske utprevinger i henhold til nr. 4, far ikke anvendelse pa implanterbart utstyr og utstyr i
klasse I11

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

— bygger pa tilstrekkelige kliniske data, og

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

b) som er suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, tannbeyler, tannkroner, skruer, kiler, plater, trader, stifter, klemmer eller forbin-
delsesledd der den kliniske evalueringen bygger pa tilstrekkelige kliniske data og er i samsvar med den relevante produkt-
spesifikke felles spesifikasjonen, dersom en slik felles spesifikasjon foreligger.
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7. Ttilfeller der nr. 4 ikke anvendes i henhold til nr. 6, skal dette begrunnes i produsentens rapport om den kliniske evalueringen
og det meldte organets rapport om vurdering av den kliniske evalueringen.

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

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

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

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

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

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

13. Dersom det er nodvendig for & sikre en ensartet anvendelse av vedlegg XIV, kan Kommisjonen, idet det tas beherig hensyn
til den tekniske og vitenskapelige utvikling, vedta gjennomferingsrettsakter i den utstrekning det er nedvendig for & lase proble-
mer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 62

Generelle krav til kliniske utprevinger som utferes for a pavise at utstyret oppfyller gjeldende krav

1. Kliniske utprevinger skal utformes, godkjennes, utfores, registreres og rapporteres i samsvar med bestemmelsene i denne
artikkel og i artikkel 63—80, rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 81 samt vedlegg XV nér de utfores som en del av den kliniske
evalueringen i forbindelse med samsvarsvurdering for ett eller flere av folgende formal:

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

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

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

Medlemsstatene kan velge a ikke anvende forste ledd pa kliniske utprevinger som bare skal gjennomferes pé deres territorium,
eller pé deres territorium og en tredjestats territorium, forutsatt at de sikrer at sponsoren utpeker minst én kontaktperson pa deres
territorium for den aktuelle kliniske utprevingen som skal vare mottaker av all kommunikasjon med sponsoren i henhold til
denne forordning.

3. Kliniske utprevinger skal utformes og gjennomferes pa en slik méte at deltakende forsekspersoners rettigheter, sikkerhet,
verdighet og velferd vernes og veier tyngre enn alle andre interesser, og slik at de kliniske dataene som genereres, har vitenska-
pelig gyldighet og er pélitelige og robuste.

Kliniske utprevinger skal vere gjenstand for en vitenskapelig og etisk vurdering. Den etiske vurderingen skal utfores av en
etikkomité i samsvar med nasjonal rett. Medlemsstatene skal sikre at framgangsmatene for etikkomiteens vurdering er forenlige
med framgangsmatene for vurdering av seknaden om godkjenning av en klinisk utpreving fastsatt i denne forordning. Minst én
lekmann skal delta i den etiske vurderingen.

4.  En klinisk utpreving som nevnt i nr. 1 kan bare gjennomferes dersom alle folgende vilkar er oppfylt:

a) Den kliniske utprevingen er godkjent av den eller de medlemsstatene der den skal gjennomfores, i samsvar med denne
forordning, med mindre annet er angitt.

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

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

e) Den forventede nytten for forsekspersonene eller for folkehelsen oppveier de forutsigbare risikoene og ulempene, og over-
holdelsen av dette vilkaret overvakes lgpende.

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

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

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

i)  Den kliniske utprevingen er blitt utformet med tanke pa a8 medfore minst mulig smerte, ubehag, redsel og andre forutsigbare
risikoer for forsgkspersonene, og bade risikonivaet og belastningsgraden er serlig definert i planen for den kliniske utpre-
vingen og overvékes lopende.

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

k) Forsekspersonen eller, dersom det er relevant, vedkommendes lovlig utpekte representanter ikke utsettes for utilberlig pa-
virkning, herunder av ekonomisk art, nar det gjelder deltakelse i den kliniske utprevingen.
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1) Det aktuelle utstyret beregnet pa utpreving oppfyller gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I,
bortsett fra aspektene som omfattes av den kliniske utprevingen, og at det med hensyn til disse aspektene er truffet alle
negdvendige forholdsregler for & verne forsekspersonenes helse og sikkerhet. Dette omfatter, dersom det er relevant, testing
av teknisk og biologisk sikkerhet og preklinisk evaluering samt bestemmelser pa omradet arbeidssikkerhet og ulykkesfore-
bygging, idet det tas hensyn til det ndvaerende utviklingstrinn i teknikken.

m) Kravene i vedlegg XV er oppfylt.

5. Enhver forseksperson, eller dersom forsekspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkommendes lovlig ut-
pekte representant, kan nar som helst uten negative konsekvenser og uten & matte gi en begrunnelse, trekke seg fra den kliniske
utprevingen ved 4 trekke tilbake det informerte samtykket. Uten at det bererer direktiv 95/46/EF, skal tilbaketrekking av et infor-
mert samtykke ikke pavirke de aktivitetene som allerede er gjennomfort, eller bruken av dataene innhentet pa grunnlag av det
informerte samtykket for det ble trukket tilbake.

6.  Utproveren skal vere en person som utever et yrke som i den bererte medlemsstaten gjor vedkommende kvalifisert til &
inneha rollen som utprever, fordi vedkommende har den nedvendige vitenskapelige kunnskapen og erfaringen pa omradet pasi-
entomsorg. Annet personale som deltar i gjennomferingen av en klinisk utpreving, skal ha egnede kvalifikasjoner, i form av
utdanning, opplaring eller erfaring pé det relevante medisinske omradet og innen kliniske forskningsmetoder, til & utfore oppga-
vene.

7.  Fasilitetene der den kliniske utprevingen skal gjennomfores, skal vaere egnet for den kliniske utprevingen og tilsvare fasili-
tetene der utstyret er ment a brukes.

Artikkel 63

Informert samtykke

1. Et informert samtykke skal vere skriftlig, datert og underskrevet av personen som gjennomferer samtalen nevnt i nr. 2
bokstav c), og av forsekspersonen eller, dersom forsekspersonen ikke er i stand til 4 gi informert samtykke, vedkommendes lovlig
utpekte representant etter & ha blitt beherig informert i samsvar med nr. 2. Dersom forsekspersonen ikke er i stand til & skrive,
kan samtykket gis og registreres pa en annen egnet mate i nerver av minst ett upartisk vitne. I slike tilfeller skal vitnet underskrive
og datere det informerte samtykket. Forsgkspersonen eller, dersom forsekspersonen ikke er i stand til 4 gi informert samtykke,
vedkommendes lovlig utpekte representant skal f& en kopi av dokumentet (eller registreringen) med det informerte samtykket.
Det informerte samtykket skal dokumenteres. Forsekspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant skal gis tilstrek-
kelig tid til & tenke gjennom sin beslutning om & delta i den kliniske utprevingen.

2. Informasjonen som gis forsekspersonen eller, dersom forsekspersonen ikke er i stand til & gi informert samtykke, vedkom-
mendes lovlig utpekte representant med henblikk pé & innhente forsekspersonens samtykke skal

a) gjere det mulig for forsgkspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant a forsta

i) den kliniske utprevingens art, mil, nytte, konsekvenser, risikoer og ulemper,

ii) forsgkspersonens rettigheter og garantier med hensyn til beskyttelse av vedkommende, serlig retten til nar som helst &
trekke seg fra den kliniske utprevingen uten at dette far negative konsekvenser, og uten & matte begrunne dette,

iii) omstendighetene rundt gjennomferingen av den kliniske utprevingen, herunder hvor lenge det forventes at forsgksperso-
nen deltar i den kliniske utprevingen, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder oppfolgingstiltak dersom forsekspersonens deltakelse i den kliniske utpre-
vingen avbrytes,

b) vere fullstendig, konsis, tydelig, relevant og forstaelig for forsekspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant,

¢) gis under en forhdndssamtale med et medlem av utprevergruppen som er beherig kvalifisert i henhold til nasjonal rett,
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d) inneholde informasjon om gjeldende ordning for skadeserstatning nevnt i artikkel 76 nr. 69 og

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

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

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

5. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal det kontrolleres at forsekspersonen har forstatt informasjonen.
6.  Forsekspersonen skal informeres om at en rapport om den kliniske utprevingen og et sammendrag som er formulert pa en
mate som er forstdelig for den tiltenkte brukeren, vil bli gjort tilgjengelig i henhold til artikkel 77 nr. 5 i det elektroniske systemet
for kliniske utprevinger nevnt i artikkel 73, uavhengig av utfallet av den kliniske utprevingen, og vedkommende skal i den grad
det er mulig, informeres om nar dette er tilgjengelig.
7. Denne forordning bererer ikke nasjonal rett som krever at en mindredrig som er i stand til & danne seg en mening og vurdere
informasjonen han eller hun far, i tillegg til den lovlig utpekte representantens informerte samtykke ogsa skal samtykke til & delta
i en klinisk utpreving.
Artikkel 64

Kliniske utprevinger pa beslutningsudyktige forsekspersoner
1. Nar det gjelder beslutningsudyktige forsekspersoner som ikke har gitt eller ikke har avslétt 4 gi et informert samtykke for
de ble ute av stand til & gi samtykke, kan den kliniske utprevingen bare gjennomferes dersom samtlige av folgende vilkar, i tillegg
til vilkérene 1 artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:

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

b) Den beslutningsudyktige forsekspersonen har fatt informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 pd en mate som er tilpasset ved-
kommendes evne til & forsta den.

¢) Utpreveren respekterer et uttrykkelig enske fra en beslutningsudyktig forseksperson som er i stand til & danne seg en mening
og vurdere informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2, om ikke & delta i eller om & trekke seg fra den kliniske utprevingen pa et

hvilket som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller skonomiske fordeler til forsgkspersonene eller deres lovlig utpekte representanter, bortsett fra
kompensasjon for utgifter og tapt inntekt som er direkte forbundet med deltakelsen i den kliniske utprevingen.

e) Den kliniske utpravingen er avgjerende for beslutningsudyktige forsekspersoner, og data med tilsvarende gyldighet ikke kan
oppnas i kliniske utprevinger pa personer som er i stand til & gi informert samtykke, eller gjennom andre forskningsmetoder.

f) Den kliniske utprevingen er direkte forbundet med en medisinsk tilstand som forsekspersonen lider av.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for a anta at deltakelse i den kliniske utprevingen vil gi en direkte nytte for den beslutnings-
udyktige forsakspersonen som vil oppveie risikoene og byrdene forbundet med a delta.

2. Forsegkspersonen skal sé langt som mulig delta i framgangsmaten som brukes for & innhente informert samtykke.
Artikkel 65
Kliniske utprevinger pa mindrearige

En klinisk utpreving pa mindreérige kan bare gjennomferes dersom samtlige av felgende vilkar, i tillegg til vilkérene i artikkel
62 nr. 4, er oppfylt:

a) Det er innhentet informert samtykke fra vedkommendes lovlig utpekte representant.
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b) Utpreverne eller medlemmer av utprevergruppen som er utdannet til eller har erfaring med & arbeide med barn, har gitt de
mindredrige informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 pa en méte som er tilpasset deres alder og mentale modenhet.

¢) Utpreveren respekterer et uttrykkelig enske fra en mindreérig som er i stand til & danne seg en mening og vurdere informa-
sjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2, om ikke a delta i eller om & trekke seg fra den kliniske utprevingen pa et hvilket som helst
tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller skonomiske fordeler til forsekspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant, bort-
sett fra kompensasjon for utgifter og tapt inntekt som er direkte forbundet med deltakelsen i den kliniske utprevingen.

e) Formiélet med den kliniske utprevingen er & underseke behandlinger av en medisinsk tilstand som bare forekommer hos
mindrearige, eller den kliniske utprevingen er avgjerende for mindrearige for & validere data fra kliniske utprevinger pa
personer som er i stand til & gi informert samtykke, eller fra andre forskningsmetoder.

f) Den kliniske utprevingen er enten direkte forbundet med en medisinsk tilstand som den bererte mindredrige lider av, eller er
av en slik art at den bare kan gjennomfores pa mindrearige.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for 4 anta at deltakelse i den kliniske utprevingen vil gi en direkte nytte for den mindrearige
forsekspersonen som vil oppveie risikoene og byrdene forbundet med & delta.

h) Den mindrearige skal delta i framgangsmaten som brukes for & innhente informert samtykke, pa en méte som er tilpasset
vedkommendes alder og mentale modenhet.

i) Dersom den mindreérige i lopet av en klinisk utpreving nar den lovfestede alderen for & gi informert samtykke i henhold til
nasjonal rett, skal vedkommendes uttrykkelige informerte samtykke innhentes for den aktuelle forsekspersonen kan fortsette
a delta i den kliniske utprevingen.

Artikkel 66
Kliniske utprevinger pa gravide eller ammende kvinner

En klinisk utpreving pa gravide eller ammende kvinner kan bare gjennomferes dersom samtlige av folgende vilkdr, i tillegg til
vilkarene i artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:

a) Den kliniske utprevingen kan medfore en direkte nytte for den bererte gravide eller ammende kvinnen eller hennes embryo,
foster eller barn etter fadselen som oppveier risikoene og byrdene forbundet med utprevingen.

b) Det ved forskning som gjennomferes pa ammende kvinner, tas serlige hensyn for & unnga enhver negativ virkning pa barnets
helse.

¢) Det ikke gis incentiver eller gkonomiske fordeler til forsekspersonen, bortsett fra kompensasjon for utgifter og tapt inntekt
som er direkte knyttet til deltakelsen i den kliniske utprevingen.

Artikkel 67
Ytterligere nasjonale tiltak

Medlemsstatene kan opprettholde ytterligere nasjonale tiltak med hensyn til vernepliktige, frihetsberovede personer, personer
som grunnet en rettsavgjorelse ikke kan delta i kliniske utprevinger, samt personer bosatt i pleie- og omsorgsinstitusjoner.

Artikkel 68
Kliniske utproevinger i akuttsituasjoner

1. Somunntak fra artikkel 62 nr. 4 bokstav f), artikkel 64 nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 65 bokstav a) og b) kan det innhentes
informert samtykke til & delta i en klinisk utpreving og gis informasjon om den kliniske utprevingen etter at det er besluttet &
inkludere forsekspersonen i den kliniske utprevingen, forutsatt at nevnte beslutning treffes pa tidspunktet for den forste interven-
sjonen pa forsekspersonen i samsvar med planen for den aktuelle kliniske utprevingen, samt forutsatt at samtlige av folgende
vilkér er oppfylt:

a) Forsekspersonen er ikke i stand til pa forhdnd & gi informert samtykke og fa informasjon om den kliniske utprevingen pa
grunn av den akutte situasjonen som folge av en plutselig livstruende eller annen alvorlig medisinsk tilstand.
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b) Det finnes vitenskapelig belegg for a anta at forsekspersonens deltakelse i den kliniske utprevingen kan medfere en direkte
klinisk relevant nytte for forsekspersonen som kan fore til en malbar helsemessig forbedring som minsker forsekspersonens
lidelse, og/eller forbedrer vedkommendes helse, eller til diagnostisering av forsekspersonens tilstand.

c) Det innenfor det terapeutiske vinduet ikke er mulig a gi all forhdndsinformasjon og innhente informert samtykke pa forhand
fra vedkommendes lovlig utpekte representant.

d) Utpreveren bekrefter at han/hun ikke har kjennskap til at forsekspersonen tidligere har hatt innvendinger mot & delta i den
kliniske utprevingen.

e) Den kliniske utprevingen er direkte knyttet til forsekspersonens medisinske tilstand og gjor det dermed umulig & innhente
informert samtykke pé forhdnd fra forsekspersonen eller dennes lovlig utpekte representant eller gi forhandsinformasjon
innenfor det terapeutiske vinduet, og den kliniske utprevingen er av en slik art at den bare kan gjennomfores i akuttsituasjoner.

f) Den kliniske utprevingen medferer en minimal risiko og byrde for forsekspersonen sammenlignet med standardbehandlingen
av forsekspersonens tilstand.

2. Etter en intervensjon i henhold til nr. 1 i denne artikkel skal det i samsvar med artikkel 63 innhentes informert samtykke for
a fortsette forsekspersonens deltakelse i den kliniske utprevingen, og det skal gis informasjon om den kliniske utprevingen i
samsvar med folgende krav:

a) Nar det gjelder beslutningsudyktige forsekspersoner og mindrearige, skal utpreveren uten unedig opphold innhente informert
samtykke fra deres lovlig utpekte representant, og informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 skal snarest mulig gis til forseks-
personen og vedkommendes lovlig utpekte representant.

b) Nar det gjelder andre forsekspersoner, skal utpreveren uten unedig opphold innhente informert samtykke fra forsekspersonen
eller vedkommendes lovlig utpekte representant, avhengig av hva som kan gjeres raskest, og informasjonen nevnt i artikkel 63
nr. 2 skal snarest mulig gis forsekspersonen eller vedkommendes lovlig utpekte representant, avhengig av hva som kan gjores
raskest.

Dersom det er innhentet informert samtykke fra den lovlig utpekte representanten, skal det med henblikk pa bokstav b) innhentes
informert samtykke fra forsekspersonen til fortsatt deltakelse i den kliniske utprevingen sa snart vedkommende er i stand til & gi
informert samtykke.

3. Dersom forsgkspersonen eller, dersom det er relevant, vedkommendes lovlig utpekte representant, ikke gir samtykke, skal
de informeres om retten til & motsette seg bruken av data fra den kliniske utprevingen.

Artikkel 69
Skadeserstatning

1. Medlemsstatene skal sikre at det finnes erstatningsordninger for eventuelle skader som rammer en forseksperson som folge
av deltakelse i en klinisk utpreving som gjennomferes pd deres territorium, i form av forsikring, en garanti eller en lignende
ordning som er likeverdig med hensyn til formal, og som er tilpasset risikoens art og omfang.

2. Sponsoren og utpreveren skal bruke ordningen nevnt i nr. 1 i en form som er egnet i medlemsstaten der den kliniske utpre-
vingen gjennomfores.

Artikkel 70
Seknad om kliniske utprevinger

1. Sponsoren av en klinisk utpreving skal sende en seknad til den eller de medlemsstatene der den kliniske utprevingen skal
gjennomferes (i denne artikkel kalt «berert medlemsstat»), som skal ledsages av dokumentasjonen nevnt i kapittel II i vedlegg
XV.

Seknaden skal inngis ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 som genererer et individuelt EU-
identifikasjonsnummer for den kliniske utprevingen, som skal brukes i all relevant kommunikasjon i forbindelse med den aktuelle
kliniske utprevingen. Senest ti dager etter mottak av seknaden skal den bererte medlemsstaten underrette sponsoren om hvorvidt
den kliniske utprevingen omfattes av denne forordning, og om hvorvidt seknaden er fullstendig i samsvar med kapittel I1 i vedlegg
XV.
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2. Senest en uke etter enhver endring av dokumentasjonen nevnt i kapittel II i vedlegg XV skal sponsoren oppdatere de rele-
vante dataene i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 og gjere endringen i dokumentasjonen lett & identifisere. Den bererte
medlemsstaten skal underrettes om oppdateringen ved hjelp av det elektroniske systemet.

3. Dersom den berorte medlemsstaten konstaterer at den kliniske utprevingen det er inngitt seknad om, ikke omfattes av denne
forordning, eller at seknaden er ufullstendig, skal den underrette sponsoren om dette og gi vedkommende en frist pa heyst ti dager
til 8 kommentere eller komplettere sesknaden ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73. Den bererte medlemsstaten
kan ved behov forlenge denne fristen med hayst 20 dager.

Dersom sponsoren ikke har kommet med kommentarer til eller komplettert seknaden innen fristen nevnt i forste ledd, skal sek-
naden anses som bortfalt. Dersom sponsoren mener at seknaden omfattes av denne forordning og/eller er fullstendig, men den
berorte medlemsstaten er uenig i dette, skal seknaden anses som avslatt. Den bererte medlemsstaten skal serge for at et slikt
avslag kan paklages.

Den berorte medlemsstaten skal senest fem dager etter 4 ha mottatt kommentarene eller tilleggsinformasjonen det er anmodet om,
underrette sponsoren om hvorvidt den kliniske utprevingen anses for & omfattes av denne forordning, og om hvorvidt seknaden
er fullstendig.

4.  Den berorte medlemsstaten kan ogsa forlenge hver av fristene nevnt i nr. 1 og 3 med ytterligere fem dager.

5. Med henblikk pa dette kapittel skal seknadens valideringsdato vere datoen for underretning av sponsoren i samsvar med
nr. 1 eller 3. Dersom sponsoren ikke underrettes, er valideringsdatoen den siste dagen i fristene nevnt i henholdsvis nr. 1, 3 og 4.

6. Iperioden der sgknaden vurderes, kan medlemsstaten anmode sponsoren om tilleggsinformasjon. Utlepet av perioden fast-
satt i nr. 7 bokstav b) skal oppheves midlertidig fra datoen for den forste anmodningen og fram til tilleggsinformasjonen er mottatt.

7. Sponsoren kan starte den kliniske utprevingen i felgende tilfeller:

a) For utstyr i klasse I beregnet pa utproving eller ikke-invasivt utstyr i klasse Ila og IIb, med mindre annet er angitt i nasjonal
rett, umiddelbart etter seknadens valideringsdato i henhold til nr. 5, og forutsatt at en etikkomité i den bererte medlemsstaten
ikke har avgitt en negativ uttalelse om den kliniske utprevingen som gjelder for hele medlemsstaten i henhold til nasjonal
rett.

b) For annet utstyr beregnet pa utpreving enn utstyret som er nevnt i bokstav a), s snart den bererte medlemsstaten har under-
rettet sponsoren om sin godkjenning, og forutsatt at en etikkomité i den bererte medlemsstaten ikke har avgitt en negativ
uttalelse om den kliniske utprevingen som gjelder for hele medlemsstaten i henhold til nasjonal rett. Medlemsstaten skal
underrette sponsoren om godkjenningen senest 45 dager etter valideringsdatoen nevnt i nr. 5. Medlemsstaten kan forlenge
denne perioden med ytterligere 20 dager for a radfere seg med eksperter.

8. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre kravene fastsatt i kapittel
111 vedlegg XV pa bakgrunn av den tekniske utviklingen og den internasjonale regelverksutviklingen.

9.  For a sikre ensartet anvendelse av kravene fastsatt i kapittel II i vedlegg XV kan Kommisjonen vedta gjennomferings-
rettsakter i den utstrekning det er nedvendig for & lgse problemer med forskjellige fortolkninger og den praktiske anvendelsen.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 71

Medlemsstatenes vurdering

1.  Medlemsstatene skal sikre at de personene som validerer og vurderer seknaden eller treffer beslutninger om den, ikke har
interessekonflikter, at de er uavhengige av sponsoren, de involverte utpreverne og av fysiske eller juridiske personer som finan-
sierer den kliniske utprevingen, og at de ikke er under noen annen form for utilberlig pavirkning.
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Medlemsstatene skal sikre at vurderingen gjores i fellesskap av et egnet antall personer som til sammen har de kvalifikasjo-

nene og den erfaringen som kreves.

3.

Medlemsstatene skal vurdere om den kliniske utprevingen er utformet pa en slik méate at potensielle gjenvarende risikoer

for forsekspersoner eller tredjepersoner etter risikominimering er berettigede sett i forhold til den forventede kliniske nytten. De

skal ta hensyn til gjeldende felles spesifikasjoner eller harmoniserte standarder og sarlig undersoke

a)

b)

¢)

d)

g)

a)

b)

¢)

d)

om utstyret beregnet pa utpreving oppfyller gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse, bortsett fra aspektene som om-
fattes av den kliniske utprevingen, og om det med hensyn til disse aspektene er truffet alle nedvendige forholdsregler for &
verne forsekspersonenes helse og sikkerhet. Dette omfatter eventuelt garantier for testing av teknisk og biologisk sikkerhet
og preklinisk evaluering,

om risikominimeringslgsningene som sponsoren bruker, er beskrevet i harmoniserte standarder, og, dersom sponsoren ikke
bruker harmoniserte standarder, om risikominimeringslesningene sikrer et verneniva som er likeverdig med det nivaet som
de harmoniserte standardene gir,

om de planlagte tiltakene for sikker installasjon, ibruktaking og vedlikehold av utstyr beregnet pa utpreving er tilstrekkelige,

péliteligheten og robustheten til dataene som genereres i den kliniske utprevingen, idet det tas hensyn til statistiske metoder,
den kliniske utprevingens utforming og metodologiske aspekter, herunder utvalgssterrelse, komparator og endepunkter,

om kravene i vedlegg XV er oppfylt,

nar det gjelder utstyr som skal brukes sterilt, dokumentasjon pé at produsentens framgangsmater for sterilisering er validerte,
eller informasjon om framgangsmatene for rekondisjonering og sterilisering som skal utferes av utprevingsstedet,

belegg for sikkerheten, kvaliteten og nytten av eventuelle bestanddeler fra dyr eller mennesker eller stoffer som kan anses
som legemidler i samsvar med direktiv 2001/83/EF.

Medlemsstatene skal ikke godkjenne den kliniske utprevingen dersom
seknaden inngitt i henhold til artikkel 70 nr. 1 fortsatt er ufullstendig,
utstyret eller dokumentene som er sendt inn, s@rlig utprevingsplanen og orienteringen til utpreveren, ikke er i samsvar med
det vitenskapelige kunnskapsnivéet, og s@rlig dersom den kliniske utprevingen ikke er egnet til & dokumentere utstyrets
sikkerhet, ytelsesegenskaper eller nytte for forsekspersoner eller pasienter,

kravene i artikkel 62 ikke er oppfylt, eller

eventuelle vurderinger i henhold til nr. 3 er negative.

Medlemsstatene skal sgrge for at et slikt avslag kan péklages.

1.

Artikkel 72

Gjennomfering av en klinisk utproeving

Sponsoren og utpreveren skal sikre at den kliniske utprevingen gjennomfores i samsvar med den godkjente planen for den

kliniske utprevingen.

2.

For & kontrollere at forsgkspersonenes rettigheter, sikkerhet og velferd vernes og at rapporterte data er pélitelige og robuste,

samt at gjennomforingen av den kliniske utprevingen oppfyller kravene i denne forordning, skal sponsoren serge for egnet over-

véking av gjennomferingen av en klinisk utpreving. Overvékingens omfang og art skal fastsettes av sponsoren pé grunnlag av en

vurdering som tar hayde for alle egenskapene ved den kliniske utprevingen, herunder

a)

b)

den kliniske utprevingens formal og metoder og

i hvilken grad intervensjonen avviker fra normal klinisk praksis.
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3. All informasjon om kliniske utprevinger skal registreres, behandles, handteres og lagres av sponsoren eller utprgveren, alt
etter hva som er relevant, pa en slik mate at det er mulig & rapportere, tolke og kontrollere den pa en neyaktig mate, samtidig som
forsekspersonenes journaler og personopplysninger behandles fortrolig i samsvar med gjeldende lovgivning om vern av person-
opplysninger.

4.  Det skal iverksettes egnede tekniske og organisatoriske tiltak for & verne informasjonen og personopplysningene som be-
handles, mot uautorisert eller ulovlig tilgang, offentliggjering, spredning, endring, edeleggelse eller utilsiktet tap, serlig nar be-
handlingen innebarer overforing via et nettverk.

5. Medlemsstatene skal inspisere utpravingsstedet/-stedene i en egnet grad for & kontrollere at de kliniske utprevingene gjen-
nomfores i samsvar med kravene i denne forordning og med den godkjente utprevingsplanen.

6.  Sponsoren skal fastsette en framgangsmate for akuttsituasjoner som gjer det mulig umiddelbart & identifisere og ved behov
foreta en umiddelbar tilbakekalling av utstyret som brukes i utprevingen.

Artikkel 73

Elektronisk system for kliniske utprevinger

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette, forvalte og opprettholde et elektronisk system

a) for a opprette de individuelle identifikasjonsnumrene for kliniske utprevinger nevnt i artikkel 70 nr. 1,

b) som skal brukes som portal for innsending av alle seknader eller underretninger om kliniske utprevinger nevnt i artikkel 70,
74,75 og 78, samt for all annen innsending av data eller behandling av data i denne sammenheng,

c) for utveksling av informasjon om kliniske utprevinger i samsvar med denne forordning mellom medlemsstatene og mellom
medlemsstatene og Kommisjonen, herunder utvekslingen av informasjon nevnt i artikkel 70 og 76,

d) for informasjon som sponsoren skal legge fram i samsvar med artikkel 77, herunder rapporten om den kliniske utprevingen
og sammendraget av den i samsvar med nr. 5 i nevnte artikkel,

e) for rapportering av alvorlige uenskede hendelser, mangler ved utstyret og relaterte oppdateringer nevnt i artikkel 80.

2. Ved opprettelse av det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal Kommisjonen sikre at det er forenlig med
EU-databasen for kliniske utprevinger av legemidler for mennesker som er opprettet i samsvar med artikkel 81 i europaparla-
ments- og radsforordning (EU) nr. 536/2014(!), nér det gjelder kliniske utprevinger av utstyr kombinert med en klinisk utpreving
i henhold til nevnte forordning.

3. Informasjonen nevnt i nr. 1 bokstav c¢) skal bare vare tilgjengelig for medlemsstatene og Kommisjonen. Informasjonen
nevnt i de andre leddene i nevnte nummer skal veere tilgjengelig for allmennheten, med mindre all eller deler av informasjonen
skal behandles fortrolig av folgende arsaker:

a) Vern av personopplysninger i samsvar med forordning (EF) nr. 45/2001.

b) Vern av kommersielt fortrolig informasjon, isar i orienteringen til utpreverne, serlig ved at det tas hensyn til statusen for
samsvarsvurderingen av utstyret, med mindre tvingende allmenne hensyn taler for & gjore informasjonen tilgjengelig.

c) Effektiv overvaking av gjennomferingen av den kliniske utprevingen fra den eller de bererte medlemsstatene.

4.  Ingen personopplysninger om forsekspersoner skal vere offentlig tilgjengelige.

5. Brukergrensesnittet i det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 skal vere tilgjengelig pa alle offisielle sprak i Unionen.

(") Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 536/2014 av 16. april 2014 om kliniske utprevinger av legemidler for mennesker og om
oppheving av direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 av 27.5.2014, s. 1).
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Artikkel 74
Kliniske utprovinger som gjelder CE-merket utstyr

1. Dersom det skal gjennomfares en klinisk utpreving for a foreta en ytterligere vurdering av utstyr som allerede er CE-merket,
innenfor rammen av utstyrets tiltenkte formal, i samsvar med artikkel 20 nr. 1 (heretter kalt «utpreving med tanke pa klinisk
oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning»), og dersom utprevingen innebzarer at forsekspersonene utsettes for andre pro-
sedyrer enn de som utferes ved normal bruk av utstyret, og disse andre prosedyrene er invasive eller belastende, skal sponsoren
underrette de berorte medlemsstatene minst 30 dager for utprevingen starter ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel
73. I underretningen skal sponsoren legge ved dokumentasjonen nevnt i kapittel II i vedlegg XV. Artikkel 62 nr. 4 bokstav b)-k)
og m), artikkel 75, artikkel 76, artikkel 77, artikkel 80 nr. 5 og de relevante bestemmelsene i vedlegg XV far anvendelse pa
utprevinger med tanke pa klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning.

2. Dersom det skal gjennomferes en klinisk utpreving for & vurdere utstyr som allerede er CE-merket, utenfor rammen av
utstyrets tiltenkte formal, i samsvar med artikkel 20 nr. 1, far artikkel 62—81 anvendelse.

Artikkel 75
Vesentlige endringer av kliniske utprevinger
1. Dersom en sponsor akter & innfore endringer i en klinisk utpreving som i vesentlig grad kan pévirke forsekspersonenes
sikkerhet, helse eller rettigheter, eller robustheten eller péliteligheten til de kliniske dataene som genereres i forbindelse med
utprovingen, skal vedkommende innen én uke og ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette den eller
de medlemsstatene der den kliniske utprevingen gjennomferes eller skal gjennomferes, om arsakene til disse endringene og end-
ringenes art. [ underretningen skal sponsoren legge ved en oppdatert utgave av den relevante dokumentasjonen nevnt i kapittel 11

i vedlegg XV. Det skal vare enkelt & identifisere endringene i den relevante dokumentasjonen.

2. Medlemsstaten skal vurdere alle vesentlige endringer av den kliniske utprevingen i samsvar med framgangsmaéten fastsatt i
artikkel 71.

3. Sponsoren kan gjennomfore endringene nevnt i nr. 1 tidligst 38 dager etter underretningen omhandlet i nevnte nummer,
med mindre

a) medlemsstaten der den kliniske utprevingen gjennomferes eller skal gjennomfores, har underrettet sponsoren om sitt avslag
av de arsakene som er nevnt i artikkel 71 nr. 4, eller av hensyn til folkehelsen, forsekspersonenes eller brukernes helse eller

sikkerhet, den offentlige orden eller

b) en etikkomité i den aktuelle medlemsstaten har avgitt en negativ uttalelse om den vesentlige endringen av den kliniske utpre-
vingen som i henhold til nasjonal rett gjelder for hele den aktuelle medlemsstaten.

4.  Den eller de berprte medlemsstatene kan forlenge perioden nevnt i nr. 3 med ytterligere sju dager med henblikk pé & radfere
seg med eksperter.

Artikkel 76
Korrigerende tiltak som skal treffes av medlemsstatene, og utveksling av informasjon mellom medlemsstatene

1. Dersom en medlemsstat der en klinisk utpreving gjennomfores eller skal gjennomfores, har grunn til a tro at kravene fastsatt
i denne forordning ikke er oppfylt, kan den minst treffe folgende tiltak pa sitt territorium:

a) Tilbakekalle godkjenningen for den kliniske utprevingen.
b) Midlertidig innstille eller avslutte den kliniske utprevingen.
c) Kreve at sponsoren endrer et hvilket som helst aspekt av den kliniske utprevingen.

2. Fer den bererte medlemsstaten treffer noen av tiltakene nevnt i nr. 1, skal den anmode sponsoren eller utproveren eller
begge om en uttalelse, bortsett fra i tilfeller som krever umiddelbare tiltak. Uttalelsen skal avgis innen sju dager.
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3. Dersom en medlemsstat har truffet et tiltak nevnt i nr. 1 i denne artikkel, eller har gitt avslag pa en klinisk utpreving eller er
blitt underrettet av sponsoren om at en klinisk utpreving av sikkerhetsgrunner er blitt avsluttet for tiden, skal nevnte medlemsstat
underrette alle medlemsstater og Kommisjonen om den aktuelle beslutningen og grunnene til den ved hjelp av det elektroniske
systemet nevnt i artikkel 73.

4.  Dersom en sponsor trekker tilbake en seknad for en medlemsstat har truffet en beslutning, skal informasjon om dette gjores
tilgjengelig for alle medlemsstater og Kommisjonen ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

Artikkel 77

Informasjon fra sponsoren ved avslutningen av en klinisk utpreving eller dersom den stoppes midlertidig eller avsluttes
for tiden

1. Dersom sponsoren har stoppet en klinisk utpreving midlertidig eller har avsluttet en klinisk utpreving for tiden, skal spon-
soren innen 15 dager og ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette medlemsstaten der den aktuelle
kliniske utprevingen er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet for tiden, om dette og begrunne beslutningen. Dersom sponsoren
av sikkerhetsgrunner har stoppet den kliniske utprevingen midlertidig eller har avsluttet den fer tiden, skal sponsoren innen 24
timer underrette alle medlemsstater der den aktuelle kliniske utprevingen gjennomferes, om dette.

2. Avslutningen av en klinisk utpreving skal anses for & sammenfalle med den siste forsekspersonens siste besek, med mindre
det er fastsatt et annet tidspunkt for avslutningen i planen for den kliniske utprevingen.

3. Sponsoren skal underrette alle medlemsstater der det er blitt gjennomfert en klinisk utpreving, om at den aktuelle kliniske
utprevingen er avsluttet i den aktuelle medlemsstaten. Denne underretningen skal skje senest 15 dager etter at den kliniske utpre-
vingen er avsluttet i den aktuelle medlemsstaten.

4.  Dersom en utpreving gjennomfores i flere enn én medlemsstat, skal sponsoren underrette alle medlemsstater der den aktuelle
kliniske utprevingen er gjennomfort, om at den kliniske utprevingen er avsluttet i alle medlemsstater. Denne underretningen skal
skje senest 15 dager etter at den kliniske utprevingen er avsluttet.

5. Uavhengig av utfallet av den kliniske utpravingen skal sponsoren senest ett ar etter at den kliniske utprevingen er avsluttet,
eller senest tre méneder etter at den kliniske utprevingen er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet for tiden, framlegge en rapport
om den kliniske utprevingen som nevnt i kapittel I avsnitt 2.8 og kapittel III avsnitt 7 i vedlegg XV for medlemsstatene der det
er gjennomfort en klinisk utpreving.

Rapporten om den kliniske utprevingen skal ledsages av et ssmmendrag som er enkelt & forstd for den tiltenkte brukeren. Spon-
soren skal framlegge bade rapporten og sammendraget ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

Dersom det av vitenskapelige grunner ikke er mulig & framlegge rapporten om den kliniske utprevingen innen ett ar etter at
utprevingen er avsluttet, skal den framlegges sa snart den foreligger. Dersom dette er tilfellet, skal det i planen for den kliniske
utprevingen nevnt i kapittel II avsnitt 3 i vedlegg XV angis nér resultatene fra den kliniske utprevingen vil foreligge, sammen
med en begrunnelse.

6. Kommisjonen skal utarbeide retningslinjer for hva sammendraget av rapporten om den kliniske utprevingen skal inneholde,
og hvordan det skal struktureres.

I tillegg kan Kommisjonen utarbeide retningslinjer for formatering og utveksling av radata i tilfeller der sponsoren beslutter &
utveksle radata pa frivillig grunnlag. Disse retningslinjene kan ta utgangspunkt i eksisterende retningslinjer for utveksling av
radata pa omradet kliniske utpravinger og tilpasses dersom det er mulig.

7. Sammendraget og rapporten om den kliniske utprevingen nevnt i nr. 5 i denne artikkel skal gjores offentlig tilgjengelig via
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 senest ndr utstyret registreres i samsvar med artikkel 29, og for det bringes i omset-
ning. Ved avslutning for tiden eller midlertidig stopp skal sammendraget og rapporten gjeres offentlig tilgjengelig umiddelbart
etter innsending.

Dersom utstyret ikke registreres i samsvar med artikkel 29 innen ett ar etter at sammendraget og rapporten er lagt inn i det
elektroniske systemet i henhold til nr. 5 i denne artikkel, skal de gjores offentlig tilgjengelig pa dette tidspunktet.
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Artikkel 78
Samordnet framgangsméte for vurdering for kliniske utprevinger

1. Ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 kan sponsoren av en klinisk utpreving som skal gjennomferes i
flere enn én medlemsstat, med henblikk pa artikkel 70 inngi én enkelt sgknad som etter mottak skal overfores elektronisk til alle
medlemsstater der den kliniske utprevingen skal gjennomfores.

2. I enkeltsoknaden nevnt i nr. 1 skal sponsoren foresla at en av medlemsstatene der den kliniske utprevingen skal gjennom-
fores, skal fungere som samordnende medlemsstat. Medlemsstatene der den kliniske utprevingen skal gjennomfores, skal senest
seks dager etter at seknaden er inngitt, bli enige om hvem av dem som skal pata seg rollen som samordnende medlemsstat.
Dersom de ikke blir enige om en samordnende medlemsstat, skal den samordnende medlemsstaten som sponsoren har foreslatt,
péta seg denne rollen.

3. Under ledelse av den samordnende medlemsstaten nevnt i nr. 2 skal de berorte medlemsstatene samordne sin vurdering av
seknaden, serlig dokumentasjonen nevnt i kapittel IT i vedlegg XV.

Hvorvidt dokumentasjonen nevnt i kapittel I avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV er fullstendig, skal imidlertid
vurderes separat av hver berorte medlemsstat i samsvar med artikkel 70 nr. 1-5.

4. Nar det gjelder annen dokumentasjon enn den nevnt i nr. 3 annet ledd, skal den samordnende medlemsstaten

a) senest seks dager etter mottak av enkeltseknaden underrette sponsoren om at den er samordnende medlemsstat (heretter kalt
«underretningsdatoeny),

b) med henblikk pa validering av seknaden ta hensyn til alle betraktninger framlagt av en berert medlemsstat senest sju dager
etter underretningsdatoen,

c) senest ti dager etter underretningsdatoen vurdere om den kliniske utprevingen omfattes av denne forordning, og om seknaden
er fullstendig, samt underrette sponsoren om dette. Artikkel 70 nr. 1 og 3—5 far anvendelse pa den samordnende medlemssta-
ten i forbindelse med nevnte vurdering,

d) angi resultatene av sin vurdering i et utkast til vurderingsrapport som senest 26 dager etter valideringsdatoen skal oversendes
til de bererte medlemsstatene. Senest 38 dager etter valideringsdatoen skal de andre bererte medlemsstatene oversende sine
kommentarer og forslag til utkastet til vurderingsrapport og den underliggende seknaden til den samordnende medlemsstaten,
som skal ta beherig hensyn til disse kommentarene og forslagene nér den ferdigstiller den endelige vurderingsrapporten, som
senest 45 dager etter valideringsdatoen skal oversendes til sponsoren og de andre bererte medlemsstatene.

Alle berorte medlemsstater skal ta hensyn til den endelige vurderingsrapporten nér de treffer beslutning om sponsorens seknad i
samsvar med artikkel 70 nr. 7.

5. Med hensyn til vurderingen av dokumentasjonen nevnt i nr. 3 annet ledd kan hver bererte medlemsstat anmode sponsoren
om tilleggsinformasjon én gang. Sponsoren skal framlegge tilleggsinformasjonen det anmodes om, innen fristen som den berarte
medlemsstaten har fastsatt, som ikke mé overskride tolv dager fra mottak av anmodningen. Utlapet av den siste fristen i henhold
til nr. 4 bokstav d) skal oppheves midlertidig fra datoen for anmodningen og fram til tilleggsinformasjonen er mottatt.

6.  For utstyr i klasse IIb og I1I kan den samordnende medlemsstaten ogsé forlenge periodene nevnt i nr. 4 med ytterligere 50
dager med henblikk pa & radfere seg med eksperter.

7.  Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomforingsrettsakter ytterligere presisere framgangsmaétene og tidsplanene for sam-
ordnede vurderinger som bergrte medlemsstater skal ta i betraktning nar de treffer beslutning om sponsorens sgknad. I slike
gjennomferingsrettsakter kan det ogsa fastsettes framgangsmater og tidsplaner for samordnet vurdering ved vesentlige endringer
i henhold til nr. 12 i denne artikkel, rapportering av uenskede hendelser i henhold til artikkel 80 nr. 4 og kliniske utprevinger av
produkter med en kombinasjon av medisinsk utstyr og legemidler, der sistnevnte er gjenstand for en samtidig samordnet vurdering
av en klinisk utpreving i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
underspkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

8. Dersom den samordnende medlemsstatens konklusjon om de delene som er gjenstand for samordnet vurdering, er at gjen-
nomferingen av den kliniske utprevingen kan godtas eller kan godtas pa visse vilkar, skal denne konklusjonen anses som alle de
berorte medlemsstatenes konklusjon.
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Uten hensyn til forste ledd kan en berert medlemsstat bare erklaere seg uenig i konklusjonen til den samordnende medlemsstaten
nar det gjelder de delene som er gjenstand for samordnet vurdering, av felgende grunner:

a) Dersom den anser at deltakelse i den kliniske utprevingen vil kunne fore til at en forseksperson vil fa darligere behandling
enn den vedkommende ville ha fatt i normal klinisk praksis i den bererte medlemsstaten.

b) Overtredelse av nasjonal rett.
c) Betraktninger rundt forsekspersonens sikkerhet og dataenes palitelighet og robusthet framlagt i henhold til nr. 4 bokstav b).

Dersom en av de bererte medlemsstatene erklarer seg uenig i konklusjonen pa grunnlag av annet ledd i dette nummer, skal den
via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 underrette Kommisjonen, alle andre bererte medlemsstater og sponsoren om sine
innvendinger sammen med en detaljert begrunnelse.

9.  Dersom den samordnende medlemsstatens konklusjon om de delene som er gjenstand for samordnet vurdering, er at den
kliniske utprevingen ikke kan godtas, skal denne konklusjonen anses som alle de bererte medlemsstatenes konklusjon.

10. En berert medlemsstat skal ikke godkjenne en klinisk utpreving dersom den er uenig i konklusjonen til den samordnende
medlemsstaten med hensyn til noen av grunnene nevnt i nr. 8 annet ledd, eller dersom den av beherig begrunnede &rsaker mener
at forholdene som omfattes av kapittel Il avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV, ikke er oppfylt, eller dersom en etikko-
mité har avgitt en negativ uttalelse om den aktuelle kliniske utprevingen som i henhold til nasjonal rett gjelder for hele den
aktuelle medlemsstaten. Den aktuelle medlemsstaten skal serge for at et slikt avslag kan péklages.

11. Hver berorte medlemsstat skal underrette sponsoren via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 om hvorvidt den kli-
niske utprevingen er godkjent, om den er godkjent pa visse vilkar, eller om den ikke er godkjent. Underretningen skal skje ved
hjelp av én enkelt beslutning som treffes senest fem dager etter at den samordnende medlemsstaten har oversendt den endelige
vurderingsrapporten i henhold til nr. 4 bokstav d). Dersom en klinisk utpreving er godkjent pa visse vilkar, kan disse vilkarene
bare veere vilkar som pa grunn av sin art ikke kan oppfylles pa tidspunktet for godkjenningen.

12.  De bererte medlemsstatene skal underrettes om alle vesentlige endringer som nevnt i artikkel 75 ved hjelp av det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 73. Enhver vurdering av om det foreligger grunner til uenighet som nevnt i nr. 8 annet ledd i denne
artikkel, skal foretas under ledelse av den samordnende medlemsstaten, bortsett fra vesentlige endringer som gjelder kapittel II

avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV, som skal vurderes separat av hver berarte medlemsstat.

13. Kommisjonen skal yte administrativ stette til den samordnende medlemsstaten i forbindelse med dennes utfering av sine
oppgaver i henhold til dette kapittel.

14. Framgangsmaten fastsatt i denne artikkel skal fram til 27. mai 2027 bare anvendes av de medlemsstatene der den kliniske
utprevingen skal gjennomferes, og som har samtykket i & anvende den. Etter 27. mai 2027 plikter alle medlemsstater & anvende
nevnte framgangsmate.

Artikkel 79

Gjennomgaelse av framgangsmaten for samordnet vurdering

Senest 27. mai 2026 skal Kommisjonen framlegge en rapport for Europaparlamentet og Radet om erfaringene med anvendelsen
av artikkel 78 og ved behov foresld en gjennomgéelse av artikkel 78 nr. 14 og artikkel 123 nr. 3 bokstav h).

Artikkel 80
Registrering og rapportering av uenskede hendelser som inntreffer i forbindelse med kliniske utprovinger
1. Sponsoren skal foreta en fullstendig registrering av alle felgende punkter:

a) Alle uonskede hendelser av en type som i planen for den kliniske utprevingen er identifisert som kritisk for vurderingen av
resultatene av den aktuelle kliniske utprevingen.

b) Alle alvorlige uenskede hendelser.
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¢) Alle mangler ved utstyret som kunne ha fort til en alvorlig uensket hendelse dersom det ikke var blitt truffet egnede tiltak,
dersom det ikke var blitt grepet inn, eller dersom omstendighetene hadde vert mindre gunstige.

d) Alle nye funn i forbindelse med noen av hendelsene nevnt i bokstav a)—c).

2. Sponsoren skal uten opphold rapportere alle folgende punkter til alle medlemsstater der den kliniske utprevingen gjennom-
fores, ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73:

a) Alle alvorlige uenskede hendelser som kan vare fordrsaket av utstyret som utpreves, sammenligningsproduktet eller utpre-
vingsprosedyren, eller der det er en rimelig mulighet for at det finnes en slik arsakssammenheng.

b) Alle mangler ved utstyret som kunne ha fort til en alvorlig uensket hendelse dersom det ikke var blitt truffet egnede tiltak,
dersom det ikke var blitt grepet inn, eller dersom omstendighetene hadde veert mindre gunstige.

¢) Alle nye funn i forbindelse med noen av hendelsene nevnt i bokstav a) og b).

Fristen for rapportering skal avhenge av hvor alvorlig hendelsen er. Dersom det er nedvendig for a sikre rettidig rapportering,
kan sponsoren framlegge en innledende ufullstendig rapport og deretter en fullstendig rapport.

P& anmodning fra en medlemsstat der den kliniske utprevingen gjennomfores, skal sponsoren framlegge alle opplysningene nevnt
inr. 1.

3. Sponsoren skal ogsé rapportere enhver hendelse som er nevnt i nr. 2 i denne artikkel, og som finner sted i tredjestater der
det gjennomfores en klinisk utpreving i henhold til den samme planen for den kliniske utprevingen som den som gjelder for en
klinisk utpreving som omfattes av denne forordning, til medlemsstatene der den kliniske utprevingen gjennomferes, ved hjelp av
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

4.  Nar det gjelder en klinisk utpreving der sponsoren har benyttet seg av enkeltseknaden nevnt i artikkel 78, skal sponsoren
rapportere enhver hendelse som nevnt i nr. 2 i denne artikkel ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73. Etter
mottak skal denne rapporten sendes elektronisk til alle medlemsstater der den kliniske utprevingen gjennomfores.

Under ledelse av den samordnende medlemsstaten nevnt i artikkel 78 nr. 2 skal medlemsstatene samordne sin vurdering av al-
vorlige uenskede hendelser og mangler ved utstyret for & avgjere om den kliniske utprevingen skal endres, innstilles midlertidig
eller avsluttes, eller om godkjenningen av den aktuelle kliniske utprevingen skal tilbakekalles.

Dette nummer berorer ikke de andre medlemsstatenes rett til & foreta en egen vurdering og til & vedta tiltak i samsvar med denne
forordning for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. Den samordnende medlemsstaten og Kommisjonen skal holdes
underrettet om utfallet av en slik vurdering og om vedtakelse av slike tiltak.

5. Ved utprevinger med tanke pa klinisk oppfelging etter at utstyr er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 74 nr. 1, far
bestemmelsene om sikkerhetsovervaking fastsatt i artikkel 87-90 og rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 91 anvendelse i

stedet for denne artikkel.

6.  Uten hensyn til nr. 5 far denne artikkel anvendelse dersom det fastslés at det er en arsakssammenheng mellom den alvorlige
ugnskede hendelsen og den foregédende utprovingsprosedyren.

Artikkel 81
Gjennomferingsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomforingsrettsakter fastsette de narmere bestemmelsene og prosedyremessige aspektene
som er ngdvendige for & gjennomfore dette kapittel, med hensyn til folgende punkter:

a) Harmoniserte elektroniske skjemaer for seknaden om kliniske utprevinger og vurderingen av disse som nevnt i artikkel 70
og 78, idet det tas hensyn til serlige kategorier eller grupper av utstyr.

b) Virkemaéten til det elektroniske systemet nevnt i artikkel 73.

¢) Harmoniserte elektroniske skjemaer for melding av utprevinger med tanke pé klinisk oppfelging etter at utstyr er brakt i
omsetning, som nevnt i artikkel 74 nr. 1, og om vesentlige endringer som nevnt i artikkel 75.

d) Utvekslingen av informasjon mellom medlemsstatene som nevnt i artikkel 76.
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e) Harmoniserte elektroniske skjemaer for rapportering av alvorlige ugnskede hendelser og mangler ved utstyret som nevnt i
artikkel 80.

f) Fristene for rapportering av alvorlige uenskede hendelser og mangler ved utstyret, idet det tas hensyn til alvorlighetsgraden
av hendelsen som skal rapporteres, som nevnt i artikkel 80.

g) Ensartet anvendelse av kravene til den kliniske dokumentasjonen eller dataene som er nedvendige for & pavise samsvar med
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I.

Gjennomferingsrettsaktene nevnt i forste ledd skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
Artikkel 82
Krav til andre kliniske utprevinger

1. Kliniske utprevinger som ikke gjennomferes i henhold til noen av formalene angitt i artikkel 62 nr. 1, skal vere i samsvar
med bestemmelsene i artikkel 62 nr. 2 og 3, artikkel 62 nr. 4 bokstav b), c), d), f), h) og 1) og artikkel 62 nr. 6.

2. For a verne forsgkspersonenes rettigheter, sikkerhet, verdighet og velferd samt den vitenskapelige og etiske integriteten til

kliniske utprevinger som ikke gjennomfores for noen av formélene angitt i artikkel 62 nr. 1, skal hver medlemsstat definere
eventuelle tilleggskrav til slike utprevinger som er relevante for den bererte medlemsstaten.

KAPITTEL VII
OVERVAKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT I OMSETNING, SIKKERHETSOVERVAKING OG MARKEDSTILSYN
AVSNITT 1
Overvdking etter at utstyret er brakt i omsetning
Artikkel 83
Produsentens system for overviking etter at utstyret er brakt i omsetning
1. For hvert utstyr skal produsenten planlegge, opprette, dokumentere, gjennomfere, vedlikeholde og oppdatere et system for
overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, som star i forhold til risikoklassen, og som er egnet for utstyrstypen. Dette
systemet skal vere en integrert del av produsentens kvalitetsstyringssystem som nevnt i artikkel 10 nr. 9.
2. Systemet for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal vaere egnet for aktiv og systematisk innsamling, registre-
ring og analysering av relevante data om utstyrets kvalitet, ytelse og sikkerhet i hele utstyrets levetid og for & kunne trekke de
nedvendige konklusjonene og fastsette, gjennomfere og overvake eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak.
3. Data som samles inn av produsentens system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal serlig brukes til &
a) oppdatere nytte-risikobestemmelsen og forbedre risikoh&ndteringen som nevnt i kapittel I i vedlegg I,
b) oppdatere informasjonen om konstruksjon og framstilling samt bruksanvisningen og merkingen,
¢) oppdatere den kliniske evalueringen,
d) oppdatere ssmmendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32,
e) identifisere behov for forebyggende eller korrigerende tiltak eller korrigerende sikkerhetstiltak,
f) identifisere muligheter for & forbedre utstyrets anvendbarhet, ytelse og sikkerhet,
g) bidra til overvéaking av annet utstyr etter at det er brakt i omsetning, dersom det er relevant, og

h) péavise og rapportere trender i samsvar med artikkel 88.

Den tekniske dokumentasjonen skal oppdateres i samsvar med dette.
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4.  Dersom overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, viser at det er behov for forebyggende eller korrigerende tiltak
eller begge deler, skal produsenten treffe egnede tiltak og underrette bererte vedkommende myndigheter og, dersom det er rele-
vant, det meldte organet. Dersom en alvorlig hendelse identifiseres, eller det treffes et korrigerende sikkerhetstiltak, skal dette
rapporteres i samsvar med artikkel 87.

Artikkel 84
Plan for overviking etter at utstyret er brakt i omsetning

Systemet for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 83, skal bygge pé en plan for overvaking etter
at utstyret er brakt i omsetning, som det er fastsatt krav til i avsnitt 1.1 i vedlegg III. For annet utstyr enn individuelt tilpasset
utstyr skal planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, vere en del av den tekniske dokumentasjonen angitt i
vedlegg I1.

Artikkel 85
Rapport om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning

Produsenter av utstyr i klasse I skal utarbeide en rapport om overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal inneholde
et sammendrag av resultatene av og konklusjonene fra analysene av dataene fra nevnte overvaking som er samlet inn som et
resultat av planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, sammen med en begrunnelse for
og en beskrivelse av eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak som er truffet. Rapporten skal oppdateres ved behov og pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndighet.

Artikkel 86
Periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport

1. Produsenter av utstyr i klasse Ila, IIb og III skal utarbeide en periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport («PSUR») for hvert
utstyr og, dersom det er relevant, for hver kategori eller gruppe av utstyr som skal inneholde et sammendrag av resultatene av og
konklusjonene fra analysene av dataene fra overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning, som er samlet inn som et resultat
av planen for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, sammen med en begrunnelse for og en
beskrivelse av eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak som er truffet. I hele det bererte utstyrets levetid skal denne perio-
diske sikkerhetsoppdateringsrapporten inneholde

a) konklusjonene fra nytte-risikobestemmelsen,
b) de viktigste resultatene fra den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, og

c) utstyrets salgsvolum og et anslag over sterrelsen pd og andre egenskaper ved populasjonen som bruker utstyret, og, dersom
det er praktisk mulig, utstyrets bruksfrekvens.

Produsenter av utstyr i klasse IIb og III skal oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten minst én gang i aret. Den
periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal, bortsett fra nar det gjelder individuelt tilpasset utstyr, vare en del av den tek-
niske dokumentasjonen som angitt i vedlegg II og III.

Produsenter av utstyr i klasse Ila skal oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten ved behov og minst annethvert
ar. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal, bortsett fra nar det gjelder individuelt tilpasset utstyr, vaere en del av
den tekniske dokumentasjonen som angitt i vedlegg II og III.

For individuelt tilpasset utstyr skal den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten vare en del av dokumentasjonen nevnt i
avsnitt 2 i vedlegg XIII.

2. For utstyr i klasse III eller implanterbart utstyr skal produsenter framlegge periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter ved
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 for det meldte organet som deltar i samsvarsvurderingen i samsvar med
artikkel 52. Det meldte organet skal gjennomga rapporten og registrere sin vurdering i det elektroniske systemet sammen med en
detaljert beskrivelse av eventuelle tiltak som er truffet. Disse periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene og det meldte organets
vurdering skal gjores tilgjengelig for vedkommende myndigheter via dette elektroniske systemet.

3. For annet utstyr enn utstyr nevnt i nr. 2 skal produsenter gjore periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter tilgjengelig for
det meldte organet som deltar i samsvarsvurderingen, og, pa anmodning, for vedkommende myndigheter.
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AVSNITT 2
Sikkerhetsoverviking
Artikkel 87
Rapportering av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak

1. Produsenter av utstyr som er gjort tilgjengelig pa markedet i Unionen, bortsett fra utstyr beregnet pa utpreving, skal rappor-
tere folgende til berorte vedkommende myndigheter i samsvar med artikkel 92 nr. 5 og 7:

a) Alle alvorlige hendelser som omfatter utstyr som er gjort tilgjengelig pa markedet i Unionen, bortsett fra forventede bivirk-
ninger som er tydelig dokumentert i produktinformasjonen og kvantifisert i den tekniske dokumentasjonen, og som er gjen-
stand for trendrapportering i henhold til artikkel 88.

b) Alle korrigerende sikkerhetstiltak i forbindelse med utstyr som er gjort tilgjengelig pa markedet i Unionen, herunder alle
korrigerende sikkerhetstiltak truffet i en tredjestat i forbindelse med utstyr som ogsé lovlig er gjort tilgjengelig pa markedet i
Unionen, dersom arsaken til det korrigerende sikkerhetstiltaket ikke er begrenset til utstyret som er gjort tilgjengelig i tredje-
staten.

Rapportene nevnt i forste nummer skal sendes inn via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92.
2. Som en hovedregel skal det i fristen for rapporteringen nevnt i nr. 1 tas hensyn til hvor alvorlig den alvorlige hendelsen er.

3. Produsenter skal rapportere enhver alvorlig hendelse som nevnt i nr. 1 bokstav a) umiddelbart etter at de har fastslatt ar-
sakssammenhengen mellom nevnte hendelse og eget utstyr, eller at det er rimelig at det kan foreligge en slik arsakssammenheng,
og senest 15 dager etter at de har fatt kjennskap til hendelsen.

4.  Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen nevnt i nr. 1 dersom det oppstér en alvorlig trussel mot folkehelsen, skje umiddel-
bart og senest to dager etter at produsenten har fatt kjennskap til trusselen.

5. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen ved dedsfall eller dersom det oppstar en uventet alvorlig forverring av en persons
helsetilstand, skje umiddelbart etter at produsenten har fastslétt, eller sa snart produsenten har fatt mistanke om, at det er en
arsakssammenheng mellom utstyret og den alvorlige hendelsen, men senest ti dager etter at produsenten har fétt kjennskap til den
alvorlige hendelsen.

6.  Dersom det er nedvendig for & sikre rettidig rapportering, kan produsenten framlegge en innledende ufullstendig rapport og
deretter en fullstendig rapport.

7. Dersom produsenten etter & ha fétt kjennskap til en potensielt rapporteringspliktig hendelse er usikker pd om hendelsen er
rapporteringspliktig, skal vedkommende likevel framlegge en rapport innen fristen som kreves i samsvar med nr. 2-5.

8. Bortsett fra i hastetilfeller der det kreves at produsenten treffer korrigerende sikkerhetstiltak umiddelbart, skal produsenten
uten unedig opphold rapportere det korrigerende sikkerhetstiltaket nevnt i nr. 1 bokstav b) for det aktuelle sikkerhetstiltaket
treffes.

9. Nar det gjelder lignende alvorlige hendelser som inntreffer med samme utstyr eller utstyrstype, der den underliggende ar-
saken er identifisert, eller som det er truffet et korrigerende sikkerhetstiltak for, eller dersom hendelsene er vanlige og veldoku-
menterte, kan produsenten framlegge periodiske sammendragsrapporter i stedet for rapporter om individuelle alvorlige hendelser,
forutsatt at samordnende vedkommende myndighet nevnt i artikkel 89 nr. 9 i samrdd med vedkommende myndigheter nevnt i
artikkel 92 nr. 8 bokstav a) er blitt enige med produsenten om formatet pa, innholdet i og hyppigheten av den periodiske sam-
mendragsrapporten. Dersom det vises til én enkelt vedkommende myndighet i artikkel 92 nr. 8 bokstav a) og b), kan produsenten
framlegge periodiske sammendragsrapporter etter avtale med nevnte vedkommende myndighet.

10. Medlemsstatene skal treffe egnede tiltak, f.eks. gjennomfere malrettede opplysningskampanjer, for & oppmuntre og gjore
det mulig for helsepersonell, brukere og pasienter & rapportere om mistenkte alvorlige hendelser nevnt i nr. 1 bokstav a) til ved-
kommende myndigheter.

Vedkommende myndigheter skal registrere rapportene de mottar fra helsepersonell, brukere og pasienter, sentralt pa nasjonalt
plan.
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11. Dersom en vedkommende myndighet i en medlemsstat mottar slike rapporter om mistenkte alvorlige hendelser som er nevnt
inr. 1 bokstav a), fra helsepersonell, brukere eller pasienter, skal den treffe de nedvendige tiltakene for & sikre at produsenten av
det berarte utstyret uten opphold underrettes om den mistenkte alvorlig hendelsen.

Dersom produsenten av det bererte utstyret mener at hendelsen er en alvorlig hendelse, skal vedkommende framlegge en rapport
i samsvar med nr. 1-5 i denne artikkel om den aktuelle alvorlige hendelsen for vedkommende myndighet i medlemsstaten der
den alvorlige hendelsen har funnet sted, samt treffe egnede oppfolgingstiltak i samsvar med artikkel 89.

Dersom produsenten av det bererte utstyret mener at hendelsen ikke er en alvorlig hendelse eller en forventet uensket bivirkning,
som skal omfattes av trendrapportering i samsvar med artikkel 88, skal vedkommende begrunne dette. Dersom vedkommende
myndighet ikke er enig i konklusjonen i begrunnelsen, kan den kreve at produsenten framlegger en rapport i samsvar med nr. 1—
5 i denne artikkel, og at vedkommende sikrer at det treffes egnede oppfolgingstiltak i samsvar med artikkel 89.

Artikkel 88

Trendrapportering

1. Produsenter skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 rapportere enhver statistisk signifikant ekning i
hyppigheten eller alvorlighetsgraden av hendelser som ikke er alvorlige hendelser, eller som er forventede uenskede bivirkninger
som kan ha vesentlig innvirkning pé nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 5 i vedlegg I, og som har medfort eller kan medfere
risikoer for pasienters, brukeres eller andre personers helse eller sikkerhet som er uakseptable sett i forhold til den tiltenkte nytten.
Den signifikante gkningen skal fastsettes i forhold til den forventede hyppigheten eller alvorlighetsgraden av slike hendelser i
forbindelse med det aktuelle utstyret, eller kategorien eller gruppen av utstyr, i lopet av en fastsatt periode som angitt i den
tekniske dokumentasjonen og produktinformasjonen.

Produsenten skal i planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84, angi hvordan hendelsene
nevnt i forste ledd skal handteres og hvilke metoder som skal brukes for & fastsld en eventuell statistisk signifikant ekning i
hyppigheten eller alvorlighetsgraden av slike hendelser, samt observasjonsperioden.

2. Vedkommende myndigheter kan foreta egne vurderinger av trendrapportene nevnt i nr. 1 og kreve at produsenten treffer
egnede tiltak i samsvar med denne forordning for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. Hver vedkommende myn-
dighet skal underrette Kommisjonen, de andre vedkommende myndighetene og det meldte organet som har utstedt sertifikatet,
om resultatene av en slik vurdering og om vedtakelsen av slike tiltak.

Artikkel 89

Analyse av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak

1.  Etter & ha rapportert en alvorlig hendelse i henhold til artikkel 87 nr. 1 skal produsenten uten opphold foreta de nedvendige
undersekelsene i forbindelse med den alvorlige hendelsen og det bergarte utstyret. Dette skal omfatte en risikovurdering av hen-
delsen og korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hensyn til kriteriene nevnt i nr. 3 i denne artikkel dersom det er relevant.

I forbindelse med undersekelsene nevnt i forste ledd skal produsenten samarbeide med vedkommende myndigheter og, dersom
det er relevant, med det bererte meldte organet og skal ikke foreta undersekelser som medferer at utstyret eller en prove av det
beroarte partiet endres pa en slik mate at det kan pavirke eventuelle etterfolgende vurderinger av arsakene til hendelsen, uten forst
a underrette vedkommende myndigheter om dette.

2. Medlemsstatene skal treffe de tiltakene som er nedvendige for 4 sikre at all informasjon om en alvorlig hendelse som har
inntruffet pa deres territorium, eller et korrigerende sikkerhetstiltak som er truffet eller skal treffes pa deres territorium, og som
de far kjennskap til i samsvar med artikkel 87, vurderes sentralt pa nasjonalt plan av medlemsstatenes vedkommende myndighet,
om mulig sammen med produsenten og, dersom det er relevant, det bererte meldte organet.
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3. I forbindelse med vurderingen nevnt i nr. 2 skal vedkommende myndighet vurdere risikoene som oppstar som folge av den
rapporterte alvorlige hendelsen, og vurdere eventuelle tilknyttede korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hensyn til vern av
folkehelsen og kriterier som f.eks. drsakssammenheng, detekterbarhet og sannsynlighet for at problemet oppstar pa nytt, utstyrets
brukshyppighet, sannsynligheten for at det oppstér direkte eller indirekte skader, alvorlighetsgraden av slike skader, den kliniske
nytten av utstyret, tiltenkte og potensielle brukere samt den bererte populasjonen. Vedkommende myndighet skal ogsa vurdere
om produsentens planlagte eller iverksatte korrigerende sikkerhetstiltak er tilstrekkelige, og om det er behov for eventuelle andre
korrigerende tiltak, og i sa fall hvilke, idet det tas sarlig hensyn til prinsippet om innebygd sikkerhet omhandlet i vedlegg I.

P& anmodning fra vedkommende nasjonale myndighet skal produsenter framlegge alle dokumenter som er nedvendige for a
kunne foreta risikovurderingen.

4.  Vedkommende myndighet skal fore tilsyn med produsentens undersekelse av en alvorlig hendelse. Ved behov kan en ved-
kommende myndighet gripe inn i en produsents undersekelse eller igangsette en uavhengig undersekelse.

5. Produsenten skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 framlegge en endelig rapport med resultatene
fra undersokelsen for vedkommende myndighet. Rapporten skal inneholde konklusjoner og, dersom det er relevant, angi hvilke
korrigerende tiltak som skal treffes.

6.  Nar det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 8 forste ledd, og dersom den alvorlige hendelser eller det korrigerende sikker-
hetstiltaket kan knyttes til et stoff som brukt alene kan anses for & vere et legemiddel, skal vurderende vedkommende myndighet
eller samordnende vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne artikkel, underrette vedkommende nasjonale myndighet eller
Det europeiske legemiddelbyra (EMA), alt etter hvem som har avgitt den vitenskapelige uttalelsen om det aktuelle stoffet i hen-
hold til artikkel 52 nr. 9, om den aktuelle alvorlige hendelsen eller det korrigerende sikkerhetstiltaket.

Nér det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), og dersom den alvorlige
hendelsen eller det korrigerende sikkerhetstiltaket kan knyttes til avledede produkter av vev eller celler fra mennesker som brukes
til framstilling av utstyret, og nar det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i henhold til artikkel 1 nr. 10, skal vedkom-
mende myndighet eller samordnende vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne artikkel underrette vedkommende myndig-
heter for vev og celler fra mennesker som det meldte organet har radspurt i samsvar med artikkel 52 nr. 10.

7. Etter & ha foretatt vurderingen i samsvar med nr. 3 i denne artikkel skal vurderende vedkommende myndighet via det elekt-
roniske systemet nevnt i artikkel 92 uten opphold underrette de andre vedkommende myndighetene om det korrigerende tiltaket
som produsenten har truffet eller planlegger & treffe, eller som det kreves at produsenten treffer for & minimere risikoen for at den
alvorlige hendelsen inntreffer pa nytt, herunder informasjon om de underliggende hendelsene og utfallet av vurderingen.

8. Produsenten skal ved hjelp av en sikkerhetsmelding serge for at brukerne av det aktuelle utstyret uten opphold underrettes
om det korrigerende sikkerhetstiltaket som er truffet. Sikkerhetsmeldingen skal formuleres pé et eller flere av Unionens offisielle
sprék fastsatt av medlemsstaten der det korrigerende sikkerhetstiltaket treffes. Bortsett fra i hastetilfeller skal innholdet i utkastet
til sikkerhetsmelding framlegges for vurderende vedkommende myndighet eller, i tilfellene nevnt i nr. 9, for samordnende ved-
kommende myndighet for & gi den mulighet til & framsette kommentarer. Innholdet i sikkerhetsmeldingen skal veere det samme i
alle medlemsstater, med mindre situasjonen i den enkelte medlemsstaten berettiger noe annet.

Sikkerhetsmeldingen skal gjore det mulig & identifisere det bererte utstyret pa riktig mate, sarlig ved at relevante UDI-er tas med,
samt identifisere, serlig ved at det individuelle registreringsnummeret tas med dersom et slikt allerede er utstedt, produsenten
som har truffet det korrigerende sikkerhetstiltaket, pa riktig mate. I sikkerhetsmeldingen skal det pa en tydelig méte og uten &
bagatellisere risikonivaet redegjores for arsakene til det korrigerende sikkerhetstiltaket, idet det vises til utstyrets feil funksjon og
de risikoene som kan oppsté for pasienter, brukere eller andre personer, og alle tiltak som skal treffes av brukerne, skal tydelig
angis.

Produsenten skal registrere sikkerhetsmeldingen i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92, der denne meldingen skal vaere
tilgjengelig for allmennheten.

9. Vedkommende myndigheter skal aktivt delta i en prosedyre for & samordne sine vurderinger nevnt i nr. 3 i felgende tilfeller:

a) Dersom det er bekymringer angdende en bestemt alvorlig hendelse eller gruppe av alvorlige hendelser knyttet til samme utstyr
eller utstyrstype fra samme produsent i flere enn én medlemsstat.
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b) Dersom det reises tvil om hensiktsmessigheten av et korrigerende sikkerhetstiltak som er foreslétt av en produsent i flere enn
én medlemsstat.

Denne samordnede prosedyren skal omfatte folgende:
— Utpeking av en samordnende vedkommende myndighet i hvert enkelt tilfelle nar det er nedvendig.

— Fastsettelse av prosessen for samordnet vurdering, herunder samordnende vedkommende myndighets oppgaver og ansvar
samt medvirkning fra andre vedkommende myndigheter.

Med mindre annet er avtalt mellom vedkommende myndigheter, skal samordnende vedkommende myndighet vaere vedkom-
mende myndighet i medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

Samordnende vedkommende myndighet skal via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 underrette produsenten, de andre
vedkommende myndighetene og Kommisjonen om at den har patatt seg rollen som samordnende myndighet.

10. Utpekingen av en samordnende vedkommende myndighet skal ikke berere andre vedkommende myndigheters rett til &
foreta en egen vurdering og til & vedta tiltak i samsvar med denne forordning for & sikre vern av folkehelsen og pasientsikkerheten.
Samordnende vedkommende myndighet og Kommisjonen skal holdes underrettet om utfallet av en slik vurdering og om vedta-
kelse av slike tiltak.

11. Kommisjonen skal yte administrativ stette til samordnende vedkommende myndighet i forbindelse med dennes utfering av
sine oppgaver i henhold til dette kapittel.

Artikkel 90
Analyse av sikkerhetsovervakingsdata

Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene innfere systemer og prosesser for aktivt & overvake dataene som er tilgjeng-
elige i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 92, for & identifisere trender, menstre eller signaler i dataene som kan avdekke
nye risikoer eller sikkerhetsproblemer.

Dersom en tidligere ukjent risiko identifiseres, eller hyppigheten av en forventet risiko i vesentlig grad og i negativ retning endrer
nytte-risikobestemmelsen, skal vedkommende myndighet eller samordnende vedkommende myndighet, alt etter hva som er rele-
vant, underrette produsenten eller eventuelt den autoriserte representanten, som deretter skal treffe de nedvendige korrigerende
tiltakene.

Artikkel 91
Gjennomferingsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfaringsrettsakter og etter a ha radfert seg med samordningsgruppen for medisinsk utstyr
fastsette de naeermere bestemmelsene og prosedyremessige aspektene som er nedvendige for & gjennomfere artikkel 85-90 og 92
med hensyn til folgende punkter:

a) Typologien av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i forbindelse med bestemt utstyr eller bestemte kategorier
eller grupper av utstyr.

b) Rapportering av alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak og sikkerhetsmeldinger samt framlegging av periodiske
sammendragsrapporter, rapporter fra overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
porter og trendrapporter fra produsenter som nevnt i henholdsvis artikkel 85, 86, 87, 88 og 89.

c) Standardiserte strukturerte skjemaer for elektronisk og ikke-elektronisk rapportering, herunder et minstesett av data for hel-
sepersonells, brukeres og pasienters rapportering av mistenkte alvorlige hendelser.

d) Frister for rapportering av korrigerende sikkerhetstiltak og for produsenters framlegging av periodiske sammendragsrapporter
og trendrapporter, idet det tas hensyn til alvorlighetsgraden av hendelsen som skal rapporteres, som nevnt i artikkel 87.

e) Harmoniserte skjemaer for utveksling av informasjon mellom vedkommende myndigheter som nevnt i artikkel 89.

f) Framgangsmater for utpeking av en samordnende vedkommende myndighet samt prosessen for samordnet vurdering, herun-
der samordnende vedkommende myndighets oppgaver og ansvar og andre vedkommende myndigheters medvirkning i denne
prosessen.

Gjennomferingsrettsaktene nevnt i forste ledd skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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Artikkel 92

Elektronisk system for sikkerhetsovervaking og overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning

1.  Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette og forvalte et elektronisk system for & samle inn og behandle
folgende informasjon:

a) Produsentenes rapporter om alvorlige hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak nevnt i artikkel 87 nr. 1 og artikkel 89 nr. 5.

b) Produsentenes periodiske sammendragsrapporter nevnt i artikkel 87 nr. 9.

c) Produsentenes rapportering av trender nevnt i artikkel 88.

d) De periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene nevnt i artikkel 86.

e) Produsentenes sikkerhetsmeldinger nevnt i artikkel 89 nr. 8.

f) Informasjonen som skal utveksles mellom vedkommende myndigheter i medlemsstatene og mellom dem og Kommisjonen i
samsvar med artikkel 89 nr. 7 og 9.

Dette elektroniske systemet skal inneholde relevante lenker til UDI-databasen.

2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal gjares tilgjengelig for vedkommende myndigheter i medlemsstatene samt
Kommisjonen via det elektroniske systemet. Meldte organer skal ogsa ha tilgang til denne informasjonen i den grad den gjelder
utstyr som de har utstedt et sertifikat for i samsvar med artikkel 53.

3. Kommisjonen skal sikre at helsepersonell og allmennheten har en egnet grad av tilgang til det elektroniske systemet nevnt
inr. 1.

4.  Pé grunnlag av avtaler mellom Kommisjonen og vedkommende myndigheter i tredjestater eller internasjonale organisasjo-
ner kan Kommisjonen gi nevnte vedkommende myndigheter eller internasjonale organisasjoner en egnet grad av tilgang til det
elektroniske systemet nevnt i nr. 1. Disse avtalene skal bygge pa gjensidighet og inneholde bestemmelser om fortrolighet og vern

av opplysninger tilsvarende dem som gjelder i Unionen.

5. Rapportene om alvorlige hendelser nevnt i artikkel 87 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak overfores automatisk via det elekt-
roniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndighet i medlemsstaten der hendelsen har funnet sted.

6.  Trendrapportene nevnt i artikkel 88 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak overfores automatisk via det elektroniske systemet
nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndigheter i medlemsstaten der hendelsene har funnet sted.

7. Rapportene om korrigerende sikkerhetstiltak nevnt i artikkel 87 nr. 1 bokstav b) skal etter mottak overfores automatisk via
det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndigheter i folgende medlemsstater:

a) Medlemsstatene der det korrigerende sikkerhetstiltaket er truffet eller skal treffes.

b) Medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

8. De periodiske sammendragsrapportene nevnt i artikkel 87 nr. 9 skal etter mottak overfores automatisk via det elektroniske
systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende myndighet i

a) den eller de medlemsstatene som deltar i samordningsprosedyren i samsvar med artikkel 89 nr. 9, og som er blitt enige om
den periodiske sammendragsrapporten,

b) medlemsstaten der produsenten har sitt registrerte forretningssted.

9.  Informasjonen nevnt i nr. 5-8 i denne artikkel skal etter mottak overfores automatisk via det elektroniske systemet nevnt i
nr. 1 i denne artikkel til det meldte organet som har utstedt sertifikatet for det aktuelle utstyret i samsvar med artikkel 56.
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AVSNITT 3
Markedstilsyn
Artikkel 93
Markedstilsynsaktiviteter

1. Vedkommende myndigheter skal foreta egnede kontroller av utstyrs ytelse og egenskaper med henblikk p& samsvar, herun-
der, dersom det er relevant, en gjennomgaelse av dokumentasjon samt fysiske kontroller eller laboratoriekontroller pa grunnlag
av egnede stikkprover. Vedkommende myndigheter skal serlig ta hensyn til etablerte prinsipper for risikovurdering og risiko-
handtering, sikkerhetsovervakingsdata og klager.

2. Vedkommende myndigheter skal utarbeide érlige tilsynsaktivitetsplaner og serge for et tilstrekkelig antall materielle og
kompetente menneskelige ressurser for & kunne gjennomfere disse aktivitetene, idet det tas hensyn til det europeiske markedstil-
synsprogrammet utarbeidet av samordningsgruppen for medisinsk utstyr i henhold til artikkel 105 samt lokale forhold.

3. For a oppfylle forpliktelsene fastsatt i nr. 1

a) kan vedkommende myndigheter bl.a. kreve at markedsdeltakerne framlegger den dokumentasjonen og informasjonen som er
nedvendig for at myndighetene skal kunne utfere sine oppgaver, og, dersom det er berettiget, stiller til radighet nedvendige
stikkprever av utstyr eller gir tilgang til utstyr vederlagsfritt, og

b) skal vedkommende myndigheter utfore bdde anmeldte og ved behov uanmeldte inspeksjoner av lokaler som tilherer mar-
kedsdeltakere, samt leveranderer og/eller underleveranderer, og ved behov pa anlegg som tilherer yrkesbrukere.

4.  Vedkommende myndigheter skal utarbeide et arlig sammendrag av resultatene av tilsynsaktivitetene og gjere det tilgjeng-
elig for andre vedkommende myndigheter ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Vedkommende myndigheter kan beslaglegge, destruere eller p4 annen méte gjore ubrukelig utstyr som utgjer en alvorlig
risiko, eller forfalsket utstyr, dersom de anser at det er nedvendig for & verne folkehelsen.

6.  Etter hver inspeksjon som utferes for formélene nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndighet utarbeide en rapport om resul-
tatene av inspeksjonen som gjelder oppfyllelse av de rettslige og tekniske kravene som fér anvendelse i henhold til denne forord-
ning. I rapporten skal eventuelle nedvendige korrigerende tiltak angis.

7. Vedkommende myndighet som har utfert inspeksjonen, skal underrette markedsdeltakeren som har vert gjenstand for in-
speksjonen, om innholdet i rapporten nevnt i nr. 6 i denne artikkel. For den endelige rapporten vedtas, skal vedkommende myn-
dighet gi markedsdeltakeren mulighet til & framsette kommentarer. Denne endelige inspeksjonsrapporten skal legges inn i det
elektroniske systemet omhandlet i artikkel 100.

8. Medlemsstatene skal gjennomgé og vurdere hvordan deres markedstilsynsaktiviteter fungerer. Slike gjennomgaelser og
vurderinger skal foretas minst hvert fjerde ér, og resultatene av dette arbeidet skal oversendes til de andre medlemsstatene og
Kommisjonen. Hver medlemsstat skal gjore et sammendrag av resultatene tilgjengelig for allmennheten ved hjelp av det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 100.

9.  Vedkommende myndigheter i medlemsstatene skal samordne sine markedstilsynsaktiviteter, samarbeide med hverandre og
utveksle resultatene av disse aktivitetene med hverandre og med Kommisjonen for & sikre et harmonisert og heyt markedstilsyns-
niva i alle medlemsstater.

Dersom det er relevant, skal vedkommende myndigheter i medlemsstatene bli enige om arbeidsfordeling, felles markedstilsyns-
aktiviteter og spesialisering.

10. Dersom mer enn én myndighet i en medlemsstat har ansvar for markedstilsyn og kontroll med ytre grenser, skal disse
myndighetene samarbeide med hverandre ved & utveksle informasjon som er relevant for deres rolle og funksjoner.

11. Dersom det er relevant, skal vedkommende myndigheter i medlemsstatene samarbeide med vedkommende myndigheter i
tredjestater med henblikk pa a utveksle informasjon og teknisk stette og fremme aktiviteter knyttet til markedstilsyn.
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Artikkel 94

Vurdering av utstyr som mistenkes for & utgjere en uakseptabel risiko, eller for annen manglende oppfyllelse av
kravene

Dersom vedkommende myndigheter i en medlemsstat pa grunnlag av data innhentet ved hjelp av sikkerhetsovervakings- eller
markedstilsynsaktiviteter eller annen informasjon har grunn til & tro at utstyr

a) kan utgjere en uakseptabel risiko for pasienters, brukeres eller andre personers helse eller sikkerhet eller for andre aspekter
av vernet av folkehelsen, eller

b) pé annen méte ikke oppfyller kravene fastsatt i denne forordning,

skal de foreta en vurdering av det aktuelle utstyret som omfatter alle kravene fastsatt i denne forordning, og som gjelder risikoen
forbundet med utstyret, eller enhver annen manglende oppfyllelse av kravene.

De berorte markedsdeltakerne skal samarbeide med vedkommende myndigheter.
Artikkel 95
Framgangsmate for hindtering av utstyr som utgjer en uakseptabel helse- og sikkerhetsrisiko

1. Dersom vedkommende myndigheter etter & ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 94 finner at utstyret utgjer en
uakseptabel risiko for pasienters, brukeres og andre personers helse og sikkerhet eller for andre aspekter av vernet av folkehelsen,
skal de uten opphold kreve at produsenten av det bererte utstyret, dennes autoriserte representant og alle andre relevante mar-
kedsdeltakere treffer alle egnede og beherig begrunnede korrigerende tiltak for & bringe utstyret i samsvar med kravene i denne
forordning som er knyttet til risikoen som utstyret utgjer, og, pa en mate som star i forhold til risikoens art, begrense tilgjenge-
liggjeringen av utstyret pd markedet, underlegge tilgjengeliggjoringen av utstyret serlige krav og trekke tilbake utstyret fra mar-
kedet eller tilbakekalle det innen en rimelig frist som er tydelig definert og meddelt den relevante markedsdeltakeren.

2. Vedkommende myndigheter skal uten opphold underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og, dersom det er utstedt
et sertifikat i samsvar med artikkel 56 for det aktuelle utstyret, det meldte organet som har utstedt sertifikatet, om resultatene av
vurderingen og de tiltakene de har palagt markedsdeltakerne a treffe, ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

3. Markedsdeltakerne nevnt i nr. 1 skal uten opphold sikre at alle egnede korrigerende tiltak treffes i hele Unionen for alt berert
utstyr som de har gjort tilgjengelig pa markedet.

4.  Dersom markedsdeltakeren nevnt i nr. 1 ikke treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 1, skal vedkommende
myndigheter treffe alle egnede tiltak for & forby eller begrense tilgjengeliggjoringen av utstyret pa sitt nasjonale marked, trekke
utstyret tilbake fra markedet eller tilbakekalle det.

Vedkommende myndigheter skal uten opphold underrette Kommisjonen, de andre medlemsstatene og det meldte organet nevnt i
nr. 2 i denne artikkel om disse tiltakene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle tilgjengelige opplysninger, serlig data som er nedvendige for & identifisere
og spore utstyr som ikke oppfyller kravene, utstyrets opprinnelse, arten av og arsakene til den pastatte manglende oppfyllelsen
av kravene og risikoen i den forbindelse, arten og varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet, og argumentene som den
berorte markedsdeltakeren har framsatt.

6.  Andre medlemsstater enn den som har innledet framgangsmaten, skal ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel
100 uten opphold underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuell relevant ytterligere informasjon de matte
ha om det bererte utstyrets manglende oppfyllelse av kravene, samt eventuelle tiltak de har truffet i forbindelse med det berorte
utstyret.

Dersom de har innvendinger mot det meldte nasjonale tiltaket, skal de uten opphold underrette Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene om disse innvendingene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommisjonen har framsatt innvendinger mot tiltak som en medlemsstat har truffet,
innen to méneder etter mottak av underretningen nevnt i nr. 4, skal tiltakene anses for & vaere berettigede.
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I dette tilfellet skal alle medlemsstater serge for at det uten opphold treffes tilsvarende egnede begrensende tiltak eller forbudstil-
tak med hensyn til det berarte utstyret, herunder tilbaketrekking, tilbakekalling eller begrensning av utstyrets tilgjengelighet pa
deres nasjonale marked.

Artikkel 96
Framgangsmaéte for vurdering av nasjonale tiltak pi unionsplan

1. Dersom en medlemsstat innen to maneder etter mottak av underretningen nevnt i artikkel 95 nr. 4 framsetter innvendinger
mot et tiltak truffet av en annen medlemsstat, eller dersom Kommisjonen anser at tiltaket er i strid med unionsretten, skal Kom-
misjonen etter & ha radfert seg med bererte vedkommende myndigheter og eventuelt bererte markedsdeltakere vurdere det aktu-
elle nasjonale tiltaket. P4 grunnlag av resultatene av denne vurderingen kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomforingsrettsakter
treffe beslutning om hvorvidt det nasjonale tiltaket er berettiget. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

2.  Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale tiltaket er berettiget, som nevnt i nr. 1 i denne artikkel, far artikkel 95 nr. 7
annet ledd anvendelse. Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale tiltaket ikke er berettiget, skal den bererte medlemsstaten
trekke tiltaket tilbake.

Dersom Kommisjonen ikke treffer en beslutning i henhold til nr. 1 i denne artikkel innen dtte maneder etter mottak av underret-
ningen nevnt i artikkel 95 nr. 4, skal det nasjonale tiltaket anses som berettiget.

3. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen anser at helse- og sikkerhetsrisikoen som er forbundet med et utstyr, ikke pa
tilfredsstillende méte kan begrenses ved hjelp av tiltak som den eller de bererte medlemsstatene treffer, kan Kommisjonen pa
anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjelp av gjennomferingsrettsakter treffe de nedvendige og beharig be-
grunnede tiltakene for & sikre vern av helse og sikkerhet, herunder tiltak som begrenser eller forbyr omsetning og ibruktaking av
det berarte utstyret. Disse gjennomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114
nr. 3.

Artikkel 97
Annen manglende oppfyllelse av kravene

1. Dersom vedkommende myndigheter i en medlemsstat etter & ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 94 fastslér at et
utstyr ikke oppfyller kravene fastsatt i denne forordning, men ikke utgjor en uakseptabel risiko for pasienters, brukeres eller andre
personers helse eller sikkerhet, eller for andre aspekter av vernet av folkehelsen, skal de palegge den relevante markedsdeltakeren
a utbedre den manglende oppfyllelsen av kravene innen en rimelig frist som er tydelig definert og meddelt markedsdeltakeren,
og som star i forhold til den manglende oppfyllelsen av kravene.

2. Dersom markedsdeltakeren ikke utbedrer den manglende oppfyllelsen av kravene innen fristen nevnt i nr. 1 i denne artikkel,
skal den bererte medlemsstaten uten opphold treffe alle egnede tiltak for & begrense eller forby tilgjengeliggjoring av produktet
pé markedet, eller sikre at det tilbakekalles eller trekkes tilbake fra markedet. Den aktuelle medlemsstaten skal uten opphold
underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om disse tiltakene ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel
100.

3. For a sikre en ensartet anvendelse av denne artikkel kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomferingsrettsakter angi egnede
tiltak som vedkommende myndigheter skal treffe for & handtere visse typer av manglende oppfyllelse av kravene. Disse gjen-
nomforingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 98
Forebyggende helseverntiltak

1.  Dersom en medlemsstat etter & ha foretatt en vurdering som viser at det er en potensiell risiko knyttet til et utstyr eller en
spesifikk kategori eller gruppe av utstyr, anser at tilgjengeliggjeringen pa markedet eller ibruktakingen av et utstyr eller en bestemt
kategori eller gruppe av utstyr for & verne pasienters, brukeres og andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter
ber forbys, begrenses eller underlegges sarlige krav, eller at dette utstyret eller denne kategorien eller gruppen av utstyr ber
trekkes tilbake fra markedet eller tilbakekalles, kan den treffe alle nedvendige og berettigede tiltak.
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2. Medlemsstaten nevnt i nr. 1 skal umiddelbart underrette Kommisjonen og alle andre medlemsstater og begrunne sin beslut-
ning ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

3. Kommisjonen skal i samrad med samordningsgruppen for medisinsk utstyr og ved behov de bererte markedsdeltakerne
vurdere de nasjonale tiltakene som er truffet. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter treffe beslutning om hvor-
vidt de nasjonale tiltakene er berettigede eller ikke. Dersom Kommisjonen ikke har truffet en beslutning senest seks méneder etter
underretningen, anses de nasjonale tiltakene for & vere berettigede. Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

4.  Dersom vurderingen nevnt i nr. 3 i denne artikkel viser at tilgjengeliggjoringen pa markedet eller ibruktakingen av et utstyr,
en bestemt kategori eller gruppe av utstyr ber forbys, begrenses eller underlegges sarlige krav, eller at dette utstyret eller denne
kategorien eller gruppen av utstyr ber trekkes tilbake fra markedet eller tilbakekalles i alle medlemsstater for & verne pasienters,
brukeres eller andre personers helse og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter, kan Kommisjonen vedta gjennomferings-
rettsakter for & treffe nedvendige og beherig begrunnede tiltak. Disse gjennomfoeringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med un-
dersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 99
God forvaltningspraksis
1. Ethvert tiltak som vedkommende myndigheter i medlemsstatene treffer i henhold til artikkel 95-98, skal inneholde en ney-
aktig beskrivelse av forholdene som ligger til grunn for tiltaket. Dersom et slikt tiltak er rettet mot en bestemt markedsdeltaker,
skal vedkommende myndighet uten opphold underrette den bererte markedsdeltakeren om det aktuelle tiltaket og samtidig infor-
mere vedkommende om hvilke klagemuligheter som finnes i henhold til gjeldende rett eller forvaltningspraksis i den berorte
medlemsstaten, og om fristen for & klage. Dersom tiltaket far allmenn anvendelse, skal det offentliggjeres pa egnet mate.
2.  Bortsett fra i tilfeller der det ma treffes tiltak umiddelbart pa grunn av en uakseptabel risiko for menneskers helse eller
sikkerhet, skal den bererte markedsdeltakeren gis mulighet til & framsette sine synspunkter for vedkommende myndighet innen

en rimelig og tydelig definert frist for det treffes tiltak.

Dersom det er truffet tiltak uten at markedsdeltakeren har hatt mulighet til & framsette sine synspunkter som nevnt i forste ledd,
skal vedkommende gis mulighet til dette sa snart som mulig, og tiltaket som er truffet, skal gjennomgas umiddelbart deretter.

3. Alle tiltak som er truffet, skal umiddelbart trekkes tilbake eller endres nar markedsdeltakeren har vist at vedkommende har
truffet effektive korrigerende tiltak, og at utstyret oppfyller kravene i denne forordning.

4.  Dersom et tiltak som er truffet i henhold til artikkel 95-98, gjelder utstyr som et meldt organ har deltatt i samsvarsvurde-
ringen av, skal vedkommende myndigheter ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100 underrette det relevante
meldte organet og myndigheten med ansvar for det meldte organet om tiltaket som er truffet.

Artikkel 100

Elektronisk system for markedstilsyn

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene opprette og forvalte et elektronisk system for & samle inn og behandle
folgende informasjon:

a) Sammendrag av resultatene av tilsynsaktivitetene nevnt i artikkel 93 nr. 4.

b) Den endelige inspeksjonsrapporten nevnt i artikkel 93 nr. 7.

c) Informasjon om utstyr som utgjer en uakseptabel risiko for helse og sikkerhet, som nevnt i artikkel 95 nr. 2, 4 og 6.
d) Informasjon om produkters manglende oppfyllelse av kravene som nevnt i artikkel 97 nr. 2.

e) Informasjon om forebyggende helseverntiltak som nevnt i artikkel 98 nr. 2.

f) Sammendrag av resultatene av medlemsstatenes gjennomgéelser og vurderinger av markedstilsynsaktiviteter som nevnt i
artikkel 93 nr. 8.
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2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal overferes umiddelbart via det elektroniske systemet til alle bererte ved-
kommende myndigheter og, dersom det er relevant, til det meldte organet som har utstedt et sertifikat i samsvar med artikkel 56
for det berarte utstyret, og skal vaere tilgjengelig for medlemsstatene og Kommisjonen.

3. Informasjon som utveksles mellom medlemsstatene, skal ikke offentliggjeres dersom det kan skade markedstilsynsaktivi-
tetene og samarbeidet mellom medlemsstatene.

KAPITTEL VIII

SAMARBEID MELLOM MEDLEMSSTATENE, SAMORDNINGSGRUPPEN FOR MEDISINSK UTSTYR,
EKSPERTLABORATORIER, EKSPERTPANELER OG UTSTYRSREGISTRE

Artikkel 101
Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal utpeke en eller flere vedkommende myndigheter som skal ha ansvar for gjennomferingen av denne forord-
ning. De skal gi sine myndigheter den myndigheten, de ressursene, det utstyret og den kunnskapen som kreves for at de skal
kunne utfore sine oppgaver pa en tilfredsstillende méte 1 henhold til denne forordning. Medlemsstatene skal oversende vedkom-
mende myndigheters navn og kontaktopplysninger til Kommisjonen, som skal offentliggjere en liste over vedkommende myn-
digheter.

Artikkel 102
Samarbeid

1. Medlemsstatenes vedkommende myndigheter skal samarbeide med hverandre og med Kommisjonen. Kommisjonen skal
legge til rette for den utvekslingen av informasjon som er nedvendig for & oppné en ensartet anvendelse av denne forordning.

2. Nar det er hensiktsmessig, skal medlemsstatene med stotte fra Kommisjonen delta i internasjonale initiativer med henblikk
pa & sikre samarbeid mellom reguleringsmyndigheter pd omradet medisinsk utstyr.

Artikkel 103
Samordningsgruppe for medisinsk utstyr
1.  Det nedsettes herved en samordningsgruppe for medisinsk utstyr.

2. Hver medlemsstat skal for en tredrsperiode som kan fornyes, utpeke et medlem og et varamedlem med sakkunnskap pa
omradet medisinsk utstyr og et medlem og et varamedlem med sakkunnskap pad omrade medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
til samordningsgruppen for medisinsk utstyr. En medlemsstat kan velge a utpeke bare ett medlem og ett varamedlem med sak-
kunnskap pé begge omrader.

Medlemmene av samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal velges pa grunnlag av den kompetansen og erfaringen de har pa
omradet medisinsk utstyr og medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. De skal representere medlemsstatenes vedkommende myn-
digheter. Kommisjonen skal offentliggjere navnene pa medlemmene og deres tilknytningsforhold.

Varamedlemmene skal representere og stemme pa vegne av medlemmer som ikke er til stede.

3. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal komme sammen jevnlig og, nér situasjonen krever det, pd anmodning fra
Kommisjonen eller en medlemsstat. De som skal delta pa metene, skal enten vare de medlemmene som er utpekt pa grunnlag av
sin rolle og sakkunnskap pa omradet medisinsk utstyr, eller de medlemmene som er utpekt pé grunnlag av sin sakkunnskap pa
omradet medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, eller de medlemmene som er utpekt pa grunnlag av sin sakkunnskap pé begge
omréader, eller varamedlemmene for disse, alt etter hva som er relevant.

4. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal gjare sitt ytterste for & oppna enighet. Dersom enighet ikke kan oppnas, skal
samordningsgruppen treffe flertallsbeslutning blant medlemmene. Medlemmer med avvikende standpunkter kan kreve at deres
standpunkter og begrunnelsen for disse registreres i samordningsgruppens standpunkt.

5. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal ledes av en representant for Kommisjonen. Lederen skal ikke delta i avstem-
ningene i samordningsgruppen.
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6.  Samordningsgruppen for medisinsk utstyr kan med utgangspunkt i hvert enkelt tilfelle invitere eksperter og andre tredje-
parter til & delta pa metene eller komme med skriftlige bidrag.

7. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr kan nedsette faste eller midlertidige undergrupper. Dersom det er relevant, skal
organisasjoner som representerer interessene til bransjen for medisinsk utstyr, helsepersonell, laboratorier, pasienter og forbrukere
pa unionsplan, inviteres til disse undergruppene som observaterer.

8. Samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal fastsette sin egen forretningsorden der det serlig skal fastsettes framgangs-
mater for folgende:

— Vedtakelse av uttalelser eller anbefalinger eller andre standpunkter, herunder i hastetilfeller.
— Delegering av oppgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer.

— Gjennomfering av artikkel 107 med hensyn til interessekonflikter.

— Undergruppenes virkeméte.

9.  Samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal ha oppgavene fastsatt i artikkel 105 i denne forordning og artikkel 99 i
forordning (EU) 2017/746.

Artikkel 104
Stette fra Kommisjonen

Kommisjonen skal statte samarbeidet mellom vedkommende nasjonale myndigheter. Den skal sarlig sorge for at det tilrettelegges
for utveksling av erfaringer mellom vedkommende myndigheter, samt yte teknisk, vitenskapelig og logistisk stette til samord-
ningsgruppen for medisinsk utstyr og dens undergrupper. Den skal organisere matene i samordningsgruppen for medisinsk utstyr
og dens undergrupper, delta pa disse metene og serge for egnet oppfolging.

Artikkel 105
Oppgaver for samordningsgruppen for medisinsk utstyr
I henhold til denne forordning skal samordningsgruppen for medisinsk utstyr ha folgende oppgaver:

a) Bidra til vurderingen av ansekende samsvarsvurderingsorganer og meldte organer i henhold til bestemmelsene fastsatt i ka-
pittel IV.

b) Radgi Kommisjonen pé dennes anmodning om forhold som gjelder samordningsgruppen av meldte organer nedsatt i henhold
til artikkel 49.

c) Bidra til utarbeidingen av retningslinjer som skal sikre en effektiv og harmonisert gjennomfering av denne forordning, serlig
med hensyn til utpeking av og tilsyn med meldte organer, anvendelse av de generelle kravene til sikkerhet og ytelse, produ-
sentenes gjennomfering av kliniske evalueringer og utprevinger og meldte organers vurdering samt sikkerhetsovervéakings-
aktiviteter.

d) Bidra til den lopende overvdkingen av den tekniske utviklingen og vurderingen av om de generelle kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i denne forordning og i forordning (EU) 2017/746 er tilstrekkelige til & sikre utstyrets sikkerhet og ytelse, og
dermed bidra til & identifisere eventuelle behov for & endre vedlegg I til denne forordning.

e) Bidra til a utarbeide utstyrsstandarder, felles spesifikasjoner og vitenskapelige retningslinjer, herunder produktspesifikke ret-
ningslinjer, for klinisk utpreving av visse typer utstyr, se@rlig implanterbart utstyr og utstyr i klasse I11.

f) Bista vedkommende myndigheter i medlemsstatene i deres samordningsaktiviteter, serlig pa omradet klassifisering og fast-
settelse av utstyrs regulatoriske status, kliniske utprevinger, sikkerhetsovervéking og markedstilsyn, herunder utarbeiding og
opprettholdelse av en ramme for et europeisk markedstilsynsprogram med det som mal & oppna effektivitet og harmonisering
av markedstilsynet i Unionen, i samsvar med artikkel 93.

g) Girad, enten pé eget initiativ eller pa anmodning fra Kommisjonen, ved vurderingen av spersmal knyttet til gjennomferingen
av denne forordning.

h) Bidra til harmonisert forvaltningspraksis med hensyn til utstyr i medlemsstatene.
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Artikkel 106
Vitenskapelige, tekniske og kliniske uttalelser og rad

1. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomferingsrettsakter og i samrad med samordningsgruppen for medisinsk utstyr serge
for at det utpekes ekspertpaneler for vurdering av den kliniske evalueringen pa relevante medisinske omrader som nevnt i nr. 9 i
denne artikkel, og at det framlegges synspunkter i samsvar med artikkel 48 nr. 6 i forordning (EU) 2017/746 om ytelsesevalue-
ringen av visse typer medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ved behov for kategorier eller grupper av utstyr eller for serlige
farer som er forbundet med kategorier eller grupper av utstyr, i samsvar med prinsippene om heyest mulig vitenskapelig kompe-
tanse, upartiskhet, uavhengighet og apenhet. De samme prinsippene far anvendelse dersom Kommisjonen beslutter a utpeke eks-
pertlaboratorier i samsvar med nr. 7 i denne artikkel.

2. Det kan utpekes ekspertpaneler og ekspertlaboratorier pd omrader der Kommisjonen i samrad med samordningsgruppen for
medisinsk utstyr fastslar at det er behov for konsekvent vitenskapelig, teknisk og/eller klinisk rddgivning eller laboratorieeksper-
tise 1 forbindelse med gjennomferingen av denne forordning. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan utpekes pa fast eller
midlertidig basis.

3. Ekspertpanelene skal bestd av rddgivere som Kommisjonen har utpekt pd grunnlag av oppdatert klinisk, vitenskapelig eller
teknisk sakkunnskap p& omréadet, og med en geografisk fordeling som gjenspeiler mangfoldet innen vitenskapelige og kliniske
strategier 1 Unionen. Kommisjonen skal fastsette antall medlemmer i hvert panel ut fra hvilke behov som foreligger.

Medlemmene av ekspertpanelene skal utfare sine oppgaver pa en upartisk og objektiv méte. De skal verken anmode om eller
motta instrukser fra meldte organer eller produsenter. Hvert medlem skal avgi en interesseerklaering som skal gjores offentlig
tilgjengelig.

Kommisjonen skal opprette systemer og framgangsmaéter for aktivt & hdndtere og forebygge mulige interessekonflikter.

4.  Ekspertpaneler skal ta hensyn til relevant informasjon fra bererte parter, herunder pasientorganisasjoner og helsepersonell,
nar de utarbeider sine vitenskapelige uttalelser.

5. Kommisjonen kan etter samrad med samordningsgruppen for medisinsk utstyr utpeke radgivere til ekspertpaneler etter at
en innbydelse til interessetegning er blitt offentliggjort i Den europeiske unions tidende og pa Kommisjonens nettsted. Avhengig
av oppgavens art og behovet for spesifikk sakkunnskap kan det utpekes radgivere til ekspertpanelene for en periode pa hoyst tre
ar, og deres mandat kan fornyes.

6. Kommisjonen kan etter samrad med samordningsgruppen for medisinsk utstyr registrere radgivere pa en sentral liste over
tilgjengelige eksperter som, selv om de ikke er formelt utpekt til et panel, er tilgjengelige for & gi rad og stette ekspertpanelets
arbeid ved behov. Denne listen skal offentliggjores p4 Kommisjonens nettsted.

7.  Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomferingsrettsakter og etter samrdd med samordningsgruppen for medisinsk utstyr
utpeke ekspertlaboratorier pa grunnlag av deres sakkunnskap innen

— fysikalsk-kjemisk karakterisering eller
— mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk og toksikologisk testing
av bestemt utstyr og bestemte kategorier eller grupper av utstyr.

Kommisjonen skal bare utpeke ekspertlaboratorier som en medlemsstat eller Det felles forskningssenter har inngitt en seknad om
utpeking for.

8. Ekspertlaboratoriene skal oppfylle folgende kriterier:

a) Ha passende og tilstrekkelige kvalifisert personale med tilstrekkelig kunnskap om og erfaring med utstyret som de er utpekt
for.

b) Ha det nedvendige utstyret for & kunne utfore oppgavene de har fatt tildelt.
c) Ha den nedvendig kjennskapen til internasjonale standarder og beste praksis.
d) Ha en egnet administrativ organisasjon og struktur.

e) Sikre at personalet behandler informasjonen og dataene de mottar néar de utferer sine oppgaver, fortrolig.
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9.  Ekspertpaneler som er utpekt med henblikk pé klinisk evaluering pa relevante medisinske omrader, skal utfere oppgavene
fastsatt i artikkel 54 nr. 1, artikkel 61 nr. 2 og avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er relevant.

10. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan ha felgende oppgaver, alt etter hvilke behov som finnes:

a) Yte vitenskapelig, teknisk og klinisk bistand til Kommisjonen og samordningsgruppen for medisinsk utstyr i forbindelse med
gjennomferingen av denne forordning.

b) Bidra til utarbeiding og opprettholdelse av egnet veiledning og felles spesifikasjoner for
— Kkliniske utprevinger,
— Kklinisk evaluering og klinisk oppfelging etter at utstyr er brakt i omsetning,
— ytelsesstudier,
— ytelsesevaluering og oppfelging av ytelse etter at utstyr er brakt i omsetning,
— fysikalsk-kjemisk karakterisering og
— mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk toksikologisk testing

for et bestemt utstyr eller en bestemt kategori eller gruppe av utstyr eller for bestemte farer knyttet til en kategori eller gruppe
av utstyr.

¢) Utarbeide og gjennomga retningslinjene for klinisk evaluering og for ytelsesevaluering for & foreta samsvarsvurdering i trad
med det ndverende utviklingstrinn i teknikken nar det gjelder klinisk evaluering, ytelsesevaluering, fysikalsk-kjemisk karak-
terisering og mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-klinisk toksikologisk tes-
ting.

d) Bidra til utarbeiding av standarder pa internasjonalt plan og sikre at nevnte standarder gjenspeiler det ndverende utviklings-
trinn i teknikken.

e) Avgi uttalelser pd anmodning fra produsenter i samsvar med artikkel 61 nr. 2 og meldte organer og medlemsstater i samsvar
med nr. 11-13 i denne artikkel.

f) Bidra til & identifisere bekymringsfulle forhold og nye spersmal angaende medisinsk utstyrs sikkerhet og ytelse.

g) Avgi synspunkter i samsvar med artikkel 48 nr. 4 i forordning (EU) 2017/746 om ytelsesevalueringen av visse typer medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

11. Kommisjonen skal lette medlemsstatenes, meldte organers og produsentenes tilgang til rdd fra ekspertpaneler og ekspertla-
boratorier om bl.a. kriteriene for et egnet datasett for samsvarsvurdering av utstyr, serlig med hensyn til de kliniske dataene som
kreves i forbindelse med klinisk evaluering, med hensyn til fysikalsk-kjemisk karakterisering og med hensyn til mikrobiologisk,
biokompatibilitetsrelatert, mekanisk, elektrisk, elektronisk og ikke-klinisk toksikologisk testing.

12. Nar medlemmene av ekspertpanelene vedtar sin vitenskapelige uttalelse i samsvar med nr. 9, skal de gjore sitt ytterste for &
oppna enighet. Dersom det ikke er mulig & oppna enighet, skal ekspertpanelene treffe flertallsbeslutning blant medlemmene, og
i den vitenskapelige uttalelsen skal de forskjellige standpunktene og hvilke grunner de bygger pa, framga.

Kommisjonen skal offentliggjere den vitenskapelige uttalelsen og rddene som er gitt, i samsvar med nr. 9 og 11 i denne artikkel
og sikre at det tas hensyn til fortrolighetsaspektene fastsatt i artikkel 109. Retningslinjene for klinisk evaluering nevnt i nr. 10
bokstav c) skal offentliggjares etter samrad med samordningsgruppen for medisinsk utstyr.

13. Kommisjonen kan kreve at produsenter og meldte organer betaler gebyrer for rddene som gis av ekspertpaneler og ekspert-
laboratorier. Gebyrenes struktur og sterrelse samt refunderbare kostnaders omfang og struktur skal vedtas av Kommisjonen ved
hjelp av gjennomforingsrettsakter, idet det tas hensyn til malene om en egnet gjennomfering av denne forordning, vern av helse
og sikkerhet, stotte til nyskaping og kostnadseffektivitet og behovet for & oppna en aktiv deltakelse i ekspertpanelene. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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14. Gebyrene som skal betales til Kommisjonen i samsvar med framgangsmaten i nr. 13 i denne artikkel, skal fastsettes pa en
apen mate og pa grunnlag av kostnadene for tjenestene som er levert. Gebyrene som skal betales, skal reduseres i tilfelle av en
framgangsmate for samrad i forbindelse med klinisk evaluering som er innledet i samsvar med avsnitt 5.1 bokstav c) i vedlegg
IX, og som omfatter en produsent som er en svert liten, liten eller mellomstor bedrift i henhold til rekommandasjon 2003/361/EF.

15. Kommisjonen gis myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for & endre ekspertpanelenes og
ekspertlaboratorienes oppgaver nevnt i nr. 10 i denne artikkel.

Artikkel 107
Interessekonflikter

1.  Medlemmer av samordningsgruppen for medisinsk utstyr, dens undergrupper samt medlemmer av ekspertpaneler og eks-
pertlaboratorier skal ikke ha skonomiske eller andre interesser i bransjen for medisinsk utstyr som kan pavirke deres upartiskhet.
De skal forplikte seg til & handle i allmennhetens interesse og pa en uavhengig mate. De skal avgi erklering om eventuelle direkte
eller indirekte interesser de kan ha i bransjen for medisinsk utstyr, og oppdatere erkleeringen dersom det skjer en relevant endring.
Interesseerkleringen skal gjores offentlig tilgjengelig pd Kommisjonens nettsted. Denne artikkel far ikke anvendelse pa repre-
sentanter for bererte organisasjoner som deltar i undergrupper av samordningsgruppen for medisinsk utstyr.

2. Eksperter og andre tredjeparter som i hvert enkelt tilfelle inviteres av samordningsgruppen for medisinsk utstyr skal avgi
erkleering om eventuelle interesser de métte ha i den aktuelle saken.

Artikkel 108
Utstyrsregistre og -databaser

Kommisjonen og medlemsstatene skal treffe alle egnede tiltak for & oppmuntre til opprettelse av registre og databaser for bestemte
typer utstyr ved & fastsette felles prinsipper for innsamling av sammenlignbar informasjon. Slike registre og databaser skal bidra
til en uavhengig vurdering av utstyrets langsiktige sikkerhet og ytelse eller til sporbarheten av implanterbart utstyr eller alle slike
egenskaper.

KAPITTEL IX

FORTROLIGHET, VERN AV OPPLYSNINGER, FINANSIERING OG SANKSJONER

Artikkel 109

Fortrolighet

1. Med mindre annet er fastsatt i denne forordning og uten at det bererer eksisterende nasjonale bestemmelser og praksis i
medlemsstatene om fortrolighet, skal alle parter som bereres av anvendelsen av denne forordning, sikre fortrolig behandling av
den informasjonen og de dataene de mottar nér de utforer sine oppgaver, med henblikk pé & verne

a) personopplysninger i samsvar med artikkel 110,

b) fysiske eller juridiske personers kommersielt fortrolige informasjon og forretningshemmeligheter, herunder immaterialrettig-
heter, med mindre utlevering er i allmennhetens interesse,

c) en effektiv gjennomforing av denne forordning, szerlig med hensyn til inspeksjoner, undersekelser eller revisjoner.

2. Uten at det bererer nr. 1, skal informasjon som utveksles pa fortrolig grunnlag mellom vedkommende myndigheter og
mellom vedkommende myndigheter og Kommisjonen, ikke utleveres uten at det pa forhand er innhentet samtykke fra den myn-
digheten som informasjonen stammer fra.

3. Nr. 1 og 2 skal ikke berere Kommisjonens, medlemsstatenes og meldte organers rettigheter og plikter nar det gjelder ut-
veksling av informasjon og offentliggjering av advarsler, og heller ikke de bererte personenes plikt til a utlevere informasjon i
henhold til strafferetten.
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4. Kommisjonen og medlemsstatene kan utveksle fortrolig informasjon med reguleringsmyndigheter i tredjestater som de har
inngatt bi- eller multilaterale avtaler om fortrolighet med.

Artikkel 110
Vern av opplysninger

1. Medlemsstatene skal anvende direktiv 95/46/EF pa behandling av personopplysninger som utferes i medlemsstatene i hen-
hold til denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 far anvendelse pa behandling av personopplysninger som utferes av Kommisjonen i henhold
til denne forordning.

Artikkel 111
Gebyrer

1. Denne forordning skal ikke berere medlemsstatenes mulighet til & kreve gebyrer for den virksomheten som er beskrevet i
denne forordning, forutsatt at sterrelsen pa gebyret fastsettes pa en &pen mate og pa grunnlag av prinsippene om kostnadsdekning.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene minst tre maneder for gebyrenes struktur og
storrelse skal vedtas. Gebyrenes struktur og sterrelse skal gjores offentlig tilgjengelig pa anmodning.

Artikkel 112
Finansiering av aktiviteter forbundet med utpeking av og tilsyn med meldte organer

Kostnadene forbundet med felles vurderingsaktiviteter skal dekkes av Kommisjonen. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette refunderbare kostnaders omfang og struktur og andre nedvendige gjennomfoeringsregler. Disse gjen-
nomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 113

Sanksjoner
Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjoner som far anvendelse pé brudd pa bestemmelsene i denne forordning, og treffe
alle nedvendige tiltak for & sikre at sanksjonene gjennomfores. De fastsatte sanksjonene skal vare virkningsfulle, std i forhold til

overtredelsen og virke avskrekkende. Medlemsstatene skal innen 25. februar 2020 underrette Kommisjonen om disse bestemmel-
sene og tiltakene og uten opphold underrette den om eventuelle senere endringer.

KAPITTEL X
SLUTTBESTEMMELSER
Artikkel 114
Komitéprosedyre

1. Kommisjonen skal bistas av en komité for medisinsk utstyr. Nevnte komité skal veere en komité i henhold til forordning
(EU) nr. 182/2011.

2. Nar det vises til dette nummer, fér artikkel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
3. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Dersom komiteen ikke avgir uttalelse, skal Kommisjonen ikke vedta utkastet til gjennomforingsrettsakt, og artikkel 5 nr. 4
tredje ledd i forordning (EU) nr. 182/2011 far anvendelse.

4.  Nar det vises til dette nummer, far artikkel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med artikkel 4 og 5 i samme
forordning, alt etter hva som er relevant, anvendelse.
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Artikkel 115
Utevelse av delegert myndighet
1. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter gis Kommisjonen med forbehold for vilkarene fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til & vedta de delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 1 nr. 5, artikkel 3, artikkel 10 nr. 4, artikkel 18 nr. 3, artikkel
19 nr. 4, artikkel 27 nr. 10, artikkel 44 nr. 11, artikkel 52 nr. 5, artikkel 56 nr. 6, artikkel 61 nr. 8, artikkel 70 nr. 8 og artikkel 106
nr. 15 skal gis Kommisjonen for en periode pa fem ar fra 25. mai 2017. Kommisjonen skal utarbeide en rapport om den delegerte
myndigheten senest ni maneder for utlopet av femarsperioden. Den delegerte myndigheten skal stilltiende forlenges med perioder
av samme varighet, med mindre Europaparlamentet eller Radet motsetter seg en slik forlengelse senest tre maneder for utgangen
av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 1 nr. 5, artikkel 3, artikkel 10 nr. 4, artikkel 18 nr. 3, artikkel 19 nr. 4, artikkel
27 nr. 10, artikkel 44 nr. 11, artikkel 52 nr. 5, artikkel 56 nr. 6, artikkel 61 nr. 8, artikkel 70 nr. 8 og artikkel 106 nr. 15 kan nar
som helst tilbakekalles av Europaparlamentet eller Radet. En beslutning om tilbakekalling innebaerer at den delegerte myndighe-
ten som angis i beslutningen, oppherer & gjelde. Den far anvendelse dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende eller pa et senere tidspunkt angitt i beslutningen. Den bererer ikke gyldigheten av delegerte rettsakter som allerede har
tradt i kraft.

4.  For en delegert rettsakt vedtas, skal Kommisjonen radfere seg med eksperter utpekt av hver enkelt medlemsstat i samsvar
med prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 2016 om bedre regelverksutforming.

5. Sa snart Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den underrette Europaparlamentet og Rédet samtidig om dette.

6.  En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artikkel 1 nr. 5, 3, 10 nr. 4, 18 nr. 3, 19 nr. 4, 27 nr. 10,44 nr. 11, 52 nr. 5, 56 nr. 6,
61 nr. 8, 70 nr. 8 og 106 nr. 15 trer i kraft bare dersom verken Europaparlamentet eller Radet har gjort innsigelse innen en frist
pa tre méneder etter at rettsakten ble meddelt Europaparlamentet og Radet, eller dersom bade Europaparlamentet og Rédet innen
utlepet av denne fristen har underrettet Kommisjonen om at de ikke har til hensikt & gjore innsigelse. Fristen forlenges med tre
maneder pa Europaparlamentets eller Radets initiativ.

Artikkel 116
Seerskilte delegerte rettsakter for forskjellige delegerte myndigheter
Kommisjonen skal vedta en delegert rettsakt for hver myndighet den delegeres i henhold til denne forordning.
Artikkel 117
Endring av direktiv 2001/83/EF
I vedlegg I til direktiv 2001/83/EF skal avsnitt 3.2. nr. 12 lyde:

«12) Dersom et produkt omfattes av dette direktiv i henhold til artikkel 1 nr. 8 annet ledd eller artikkel 1 nr. 9 annet ledd i
europaparlaments- og rddsforordning (EU) 2017/745(Feil! Fant ikke referansekilden.), skal ssknaden om markeds-
foringstillatelse inneholde resultatene, dersom disse opplysningene foreligger, av vurderingen av om utstyrsdelen opp-
fyller de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I til nevnte forordning som er oppfert i
produsentens EU-samsvarserklering eller det relevante sertifikatet utstedt av et meldt organ, og som gir produsenten
rett til & utstyre det medisinske utstyret med CE-merking.

Dersom sgknaden ikke inneholder resultatene av samsvarsvurderingen nevnt i forste ledd, og dersom det i forbindelse
med samsvarsvurderingen av utstyret, dersom det brukes alene, kreves at et meldt organ deltar i henhold til forordning
(EU) 2017/745, skal myndigheten kreve at sekeren framlegger en uttalelse om utstyrsdelens samsvar med de generelle
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I til nevnte forordning utstedt av et meldt organ som er utpekt i samsvar
med nevnte forordning for den aktuelle typen utstyr.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 2001/83/EF, forord-
ning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117
av 5.5.2017,s. 1).»
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Artikkel 118
Endring av forordning (EF) nr. 178/2002
I artikkel 2 tredje ledd i forordning (EF) nr. 178/2002 skal ny bokstav lyde:

«i) medisinsk utstyr i henhold til europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745(Feil! Fant ikke referansekilden.).

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv
90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 av 5.5.2017, 5. 1).»

Artikkel 119
Endring av forordning (EF) nr. 1223/2009
I artikkel 2 i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal nytt nummer lyde:

«4. Kommisjonen kan pa anmodning fra en medlemsstat eller pé eget initiativ vedta de nedvendige tiltak for 4 fastsla om
et bestemt produkt eller en bestemt gruppe av produkter omfattes av definisjonen «kosmetisk produkt». Disse tiltakene skal
vedtas etter framgangsméten med forskriftskomité nevnt i artikkel 32 nr. 2.»

Artikkel 120
Overgangsbestemmelser

1. Fra og med 26. mai 2020 skal enhver offentliggjering av meldinger knyttet til et meldt organ i samsvar med direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF veaere ugyldig.

2. Sertifikater utstedt av meldte organer i samsvar med direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF for 25. mai 2017 skal fortsatt vaere
gyldige fram til utlepet av perioden angitt pa sertifikatet, bortsett fra sertifikater utstedt i samsvar med vedlegg 4 til direktiv
90/385/EQF eller vedlegg IV til direktiv 93/42/EQF, som blir ugyldige senest 27. mai 2022.

Sertifikater utstedt av meldte organer i samsvar med direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF fra 25. mai 2017 skal fortsatt veere
gyldige fram til utlapet av perioden angitt pé sertifikatet, som ikke skal overstige fem &r fra utstedelsen av sertifikatet. De blir
imidlertid ugyldige senest 27. mai 2024.

3. Som unntak fra artikkel 5 i denne forordning kan utstyr med et sertifikat utstedt i samsvar med direktiv 90/385/EQF eller
direktiv 93/42/EQF og som er gyldig i henhold til nr. 2 i denne artikkel, bare bringes i omsetning eller tas i bruk dersom det fra
denne forordnings anvendelsesdato fortsatt er i samsvar med et av nevnte direktiver, og forutsatt at konstruksjonen og det tiltenkte
formalet ikke er blitt vesentlig endret. Kravene i denne forordning til overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, markeds-
tilsyn, sikkerhetsovervéking, registrering av markedsdeltakere og utstyr fir imidlertid anvendelse i stedet for de tilsvarende kra-
vene i nevnte direktiver.

Uten at det berorer kapittel IV og nr. 1 i denne artikkel, skal det meldte organet som har utstedt sertifikatet nevnt i forst ledd,
fortsatt veere ansvarlig for egnet overvaking med hensyn til alle gjeldende krav knyttet til utstyret det har sertifisert.

4. Utstyr som lovlig er brakt i omsetning i henhold direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF for 26. mai 2020, og utstyr som er
brakt i omsetning etter 26. mai 2020 pa grunnlag av et sertifikat som nevnt i nr. 2 i denne artikkel, kan fortsatt gjores tilgjengelig
pa markedet eller tas i bruk fram til 27. mai 2025.

5. Som unntak fra direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan utstyr som oppfyller kravene i denne forordning, bringes i omset-
ning for 26. mai 2020.

6.  Som unntak fra direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan utstyr som oppfyller kravene i denne forordning, bringes i omset-
ning for 26. mai 2020. Meldte organer som er blitt utpekt og meldt i samsvar med denne forordning, kan anvende framgangsma-
tene for samsvarsvurdering fastsatt i denne forordning og utstede sertifikater i samsvar med denne forordning fer 26. mai 2020.
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7. Nardet gjelder utstyr som er underlagt framgangsmaten for samrad fastsatt i artikkel 54, far nr. 5 i denne artikkel anvendelse,
forutsatt at de nedvendige utnevningene til samordningsgruppen for medisinsk utstyr og ekspertpanelene er gjort.

8. Som unntak fra artikkel 10a og artikkel 10b nr. 1 bokstav a) i direktiv 90/385/EQF og artikkel 14 nr. 1 og 2 og artikkel 14a
nr. 1 bokstav a) og b) i direktiv 93/42/EQF skal produsenter, autoriserte representanter, importerer og meldte organer som i
perioden som starter pa den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d), og som utlgper 18 méneder senere, oppfyller
kravene i artikkel 29 nr. 4 og artikkel 56 nr. 5 i denne forordning, anses for & oppfylle de lover og forskrifter som medlemsstatene
har vedtatt i samsvar med henholdsvis artikkel 10a i direktiv 90/385/EQF eller artikkel 14 nr. 1 og 2 i direktiv 93/42/EQF og med
henholdsvis artikkel 10b nr. 1 bokstav a) i direktiv 90/385/EQF eller artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) i direktiv 93/42/EQF, som
angitt i beslutning 2010/227/EU.

9.  Tillatelser gitt av vedkommende myndigheter i medlemsstatene i samsvar med artikkel 9 nr. 9 i direktiv 90/385/EQF eller
artikkel 11 nr. 13 i direktiv 93/42/EQF skal veere gyldige sa lenge som det som er angitt i tillatelsen.

10. Utstyr som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), og som lovlig er brakt i omsetning
eller tatt i bruk i samsvar med gjeldende regler i medlemsstatene for 26. mai 2020, kan fortsatt bringes i omsetning og tas i bruk
i den bererte medlemsstaten.

11. Kliniske utprevinger pabegynt i samsvar med artikkel 10 i direktiv 90/385/EQF eller artikkel 15 i direktiv 93/42/EQF for
26. mai 2020 kan fortsette. Fra og med 26. mai 2020 skal rapportering av alvorlige uenskede hendelser og mangler ved utstyret
imidlertid skje i samsvar med denne forordning.

12.  Fram til Kommisjonen i samsvar med artikkel 27 nr. 2 har utpekt utstedende enheter, skal GS1, HIBCC and ICCBBA anses
som utpekte utstedende enheter.

Artikkel 121

Vurdering

Senest 27. mai 2027 skal Kommisjonen vurdere anvendelsen av denne forordning og utarbeide en vurderingsrapport om den
framgangen som har skjedd med hensyn til & nd malene i forordningen, herunder en vurdering av de nedvendige ressursene som
kreves for & gjennomfere denne forordning. Det skal saerlig legges vekt pa medisinsk utstyrs sporbarhet takket veere markedsdel-
takeres, helseinstitusjoners og helsepersonells lagring av UDI-en i henhold til artikkel 27.

Artikkel 122

Oppheving

Uten at det berarer artikkel 120 nr. 3 og 4 i denne forordning, og uten at det bererer medlemsstatenes og produsentens forpliktelser
med hensyn til sikkerhetsovervéking og produsentenes forpliktelser med hensyn til 4 gjere dokumentasjon tilgjengelig i henhold
til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, oppheves nevnte direktiver med virkning fra 26. mai 2020, med unntak av

— artikkel 8 og 10, artikkel 10b nr. 1 bokstav b) og c), artikkel 10b nr. 2 og artikkel 10b nr. 3 i direktiv 90/385/EQF samt
forpliktelsene med hensyn til sikkerhetsovervéking og kliniske utprevinger fastsatt i de tilherende vedleggene, som oppheves
med virkning fra den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning,

— artikkel 10a og artikkel 10b nr. 1 bokstav a) i direktiv 90/385/EQF samt forpliktelsene med hensyn til registrering av utstyr
og markedsdeltakere og til sertifikatmeldinger fastsatt i de tilherende vedleggene, som oppheves med virkning fra 18 méne-
der etter den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning,

— artikkel 10, artikkel 14a nr. 1 bokstav c) og d), artikkel 14a nr. 2, artikkel 14a nr. 3 og artikkel 15 i direktiv 93/42/EQF samt
forpliktelsene med hensyn til sikkerhetsovervaking og kliniske utprevinger fastsatt i de tilherende vedleggene, som oppheves
med virkning fra den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning, og



92

— artikkel 14 nr. 1 og 2 og artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) i direktiv 93/42/EQF samt forpliktelsene med hensyn til registrering
av utstyr og markedsdeltakere og til sertifikatmeldinger fastsatt i de tilherende vedleggene, som oppheves med virkning fra
18 maneder etter den seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning.

Nar det gjelder utstyr nevnt i artikkel 120 nr. 3 og 4 i denne forordning, far direktivene nevnt i forste ledd fortsatt anvendelse
fram til 27. mai 2025 i den utstrekning det er nedvendig for anvendelsen av disse numre.

Uten hensyn til forste ledd skal forordning (EU) nr. 207/2012 og (EU) nr. 722/2012 fortsatt gjelde og fér fortsatt anvendelse, med
mindre og fram til de oppheves ved hjelp av gjennomforingsrettsakter som vedtas av Kommisjonen i henhold til denne forordning.

Henvisninger til de opphevede direktivene skal forstds som henvisninger til denne forordning og leses som angitt i sammenlig-
ningstabellen i vedlegg XVII til denne forordning.

Artikkel 123
Ikrafttredelse og anvendelsesdato
1. Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.
2. Den far anvendelse fra 26. mai 2020.
3. Som unntak fra nr. 2:

a) Artikkel 35-50 far anvendelse fra 26. november 2017. Fra denne datoen og fram til 26. mai 2020 far forpliktelsene som
péahviler meldte organer i henhold til artikkel 35-50, imidlertid anvendelse bare pa organer som inngir en seknad om utpeking
i samsvar med artikkel 38.

b) Artikkel 101 og 103 fér anvendelse fra 26. november 2017.
c) Artikkel 102 far anvendelse fra 26. mai 2018.

d) Uten at det bererer Kommisjonens forpliktelser i henhold til artikkel 34, far forpliktelsene og kravene som gjelder Euramed,
anvendelse fra den datoen som svarer til seks méneder etter offentliggjering av meldingen nevnt i artikkel 34 nr. 3, dersom
Euramed pa grunn av omstendigheter som ikke med rimelighet kunne forutses ved utarbeiding av utkastet til plan nevnt i
artikkel 34 nr. 1, ikke er fullt ut funksjonell 26. mai 2020. Bestemmelsene det vises til i forrige punktum, er

— artikkel 29,

— artikkel 31,

— artikkel 32,

— artikkel 33 nr. 4,

— artikkel 40 nr. 2 annet punktum,
— artikkel 42 nr. 10,

— artikkel 43 nr. 2,

— artikkel 44 nr. 12 annet ledd,
— artikkel 46 nr. 7 bokstav d) og e),
— artikkel 53 nr. 2,

— artikkel 54 nr. 3,

— artikkel 55 nr. 1,

— artikkel 70-77,

— artikkel 78 nr. 1-13,

— artikkel 79-82,

— artikkel 86 nr. 2,

— artikkel 87 og 88,

— artikkel 89 nr. 5 og 7 og artikkel 89 nr. 8 tredje ledd,
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g)

h)
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— artikkel 90,

— artikkel 93 nr. 4, 7 og 8,

— artikkel 95 nr. 2 og 4,

— artikkel 97 nr. 2 siste punktum,

— artikkel 99 nr. 4,

— artikkel 120 nr. 3 forste ledd annet punktum.

Fram til Eudamed er fullt ut funksjonell, far de tilsvarende bestemmelsene i direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF anvendelse
med henblikk pa a oppfylle forpliktelsene som er fastsatt i bestemmelsene angitt i denne bokstav forste ledd, nar det gjelder
utveksling av informasjon, herunder serlig informasjon om sikkerhetsovervékingsrapportering, kliniske utprevinger, re-
gistrering av utstyr og markedsdeltakere og sertifikatmeldinger.

Artikkel 29 nr. 4 og artikkel 56 nr. 5 far anvendelse fra 18 maneder etter den seneste av datoene nevnt i bokstav d).

For implanterbart utstyr og for utstyr i klasse III far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2021. For utstyr i klasse I1a og
IIb far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2023. For utstyr i klasse I far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2025.

For gjenbrukbart utstyr som skal vere utstyrt med en UDI-barer pé selve utstyret, far artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra to ar
etter datoen nevnt i bokstav f) i dette nummer for den respektive utstyrsklassen i nevnte bokstav.

Framgangsmatene fastsatt i artikkel 78 fir anvendelse fra 26. mai 2027 uten at det berorer artikkel 78 nr. 14.

Artikkel 120 nr. 12 far anvendelse fra 26. mai 2019.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Strasbourg 5. april 2017.

For Europaparlamentet For Rddet

A. TAJANI I. BORG

President Formann
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VEDLEGG

Generelle krav til sikkerhet og ytelse

Teknisk dokumentasjon

Teknisk dokumentasjon om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning
EU-samsvarserklaering

CE-samsvarsmerking

Informasjon som skal framlegges ved registrering av utstyr og markedsdeltakere i samsvar med artikkel 29 nr. 4 og artikkel
31, sentrale dataclementer som skal sendes til UDI-databasen sammen med UDI-DI-en i samsvar med artikkel 28 og 29,
og UDI-systemet

Krav som meldte organer skal oppfylle

Klassifiseringsregler

Samsvarsvurdering pa grunnlag av et kvalitetsstyringssystem og vurdering av teknisk dokumentasjon
Samsvarsvurdering pé grunnlag av typepreving

Samsvarsvurdering pa grunnlag av produktsamsvarsverifisering

Sertifikater utstedt av et meldt organ

Framgangsmate for individuelt tilpasset utstyr

Klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning

Kliniske utprevinger

Liste over grupper av produkter uten et tiltenkt medisinsk formél nevnt i artikkel 1 nr. 2

XVII Sammenligningstabell
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VEDLEGG I

GENERELLE KRAYV TIL SIKKERHET OG YTELSE
KAPITTEL I

GENERELLE KRAV

Utstyret skal oppné den ytelsen som produsenten har angitt, og skal konstrueres og framstilles pa en slik mate at det
under normale bruksforhold er egnet for det tiltenkte formélet. Utstyret skal vaere sikkert og effektivt og skal ikke for-
verre pasientenes kliniske tilstand eller sette pasientenes sikkerhet eller brukernes eller eventuelle andre personers sik-
kerhet og helse i fare, forutsatt at en eventuell risiko forbundet med bruken av utstyret er akseptabel i forhold til den
nytten pasienten vil ha av det, og er forenlig med et hoyt niva for vern av sikkerhet og helse, idet det tas hensyn til det
allment anerkjente ndveerende utviklingstrinn i teknikken.

Med kravet i dette vedlegg om & redusere risikoene sa langt som mulig menes at risikoene skal reduseres sa langt som
mulig uten at nytte-risikoforholdet pavirkes negativt.

Produsenter skal opprette, gjennomfere, dokumentere og opprettholde et risikohdndteringssystem.

Med risikohandtering menes en kontinuerlig gjentakende prosess i hele utstyrets livssyklus som skal oppdateres syste-
matisk og regelmessig. Ved gjennomfering av risikohdndtering skal produsentene

a) utarbeide og dokumentere en risikohdndteringsplan for hvert enkelt utstyr,
b) identifisere og analysere de kjente og forutsigbare farene som er forbundet med hvert enkelt utstyr,

c) beregne og vurdere risikoene forbundet med og som oppstar under den tiltenkte bruken, og ved feil bruk, som med
rimelighet kan forutses,

d) fjerne eller kontrollere risikoene nevnt i bokstav c¢) i samsvar med kravene i avsnitt 4,

e) vurdere hvilken betydning informasjon fra produksjonsfasen, og serlig fra systemet for overvaking etter at utstyret
er brakt i omsetning, har pa farer og hvor ofte de inntreffer, pa beregninger av tilknyttede risikoer samt pa den
samlede risikoen, nytte-risikoforholdet og om risikoene er akseptable, og

f) pé grunnlag av vurderingen av betydningen av informasjonen nevnt i bokstav €) om nedvendig endre kontrolltilta-
kene i samsvar med kravene i avsnitt 4.

De risikokontrolltiltakene som produsenter vedtar med hensyn til konstruksjon og framstilling av utstyret, skal vere i
samsvar med sikkerhetsprinsipper, idet det tas hensyn til det allment anerkjente naveerende utviklingstrinn i teknikken.
For a redusere risikoene skal produsenter serge for risikostyring, slik at den gjenvaerende risikoen forbundet med hver
fare samt den samlede gjenvarende risikoen anses som akseptabel. Nar produsentene skal velge de best egnede lasning-
ene, skal de i folgende rekkefolge:

a) Fjerne eller redusere risikoene sa langt som mulig ved hjelp av sikker konstruksjon og framstilling.

b) Dersom det er relevant, treffe nedvendige beskyttelsestiltak, herunder alarmsignaler ved behov, dersom risikoene
ikke kan fjernes.

c) Stille til radighet informasjon om sikkerhet (advarsler/forholdsregler/kontraindikasjoner) og, dersom det er relevant,
opplering til brukerne.

Produsentene skal informere brukerne om eventuelle gjenvarende risikoer.

Med henblikk pé & fjerne eller redusere risikoer knyttet til brukerfeil skal produsenten

a) sa langt som mulig redusere risikoene knyttet til utstyrets ergonomiske egenskaper og de omgivelsene der utstyret
er ment & skulle brukes (konstruksjon for pasientsikkerhet), og

b) ta hensyn til de tiltenkte brukernes tekniske kunnskap, erfaring, utdanning, opplering og, dersom det er relevant,
omgivelsene der utstyret skal brukes, samt de tiltenkte brukernes medisinske og fysiske tilstand (konstruksjon for
lekmenn, yrkesbrukere, personer med nedsatt funksjonsevne eller andre brukere).
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Et utstyrs egenskaper og ytelse skal i levetiden angitt av produsenten ikke forringes sa mye at pasientens eller brukerens
og, dersom det er relevant, andre personers helse eller sikkerhet settes i fare nar utstyret utsettes for pakjenninger som
kan forekomme under normale bruksforhold, og det er blitt vedlikeholdt pa riktig méte i samsvar med produsentens
anvisninger.

Utstyr skal konstrueres, framstilles og emballeres slik at utstyrets egenskaper og ytelse ved den tiltenkte bruken ikke
forringes under transport og oppbevaring, f.eks. som folge av temperatur- og fuktighetsvingninger, idet det tas hensyn
til anvisningene og informasjonen fra produsenten.

Alle kjente og forutsigbare risikoer og eventuelle uenskede bivirkninger skal minimeres og vere akseptable veid opp
mot den vurderte nytten for pasienten og/eller brukeren som folge av utstyrets ytelse ved normale bruksforhold.

For utstyr nevnt i vedlegg X VI skal de generelle kravene til sikkerhet fastsatt i avsnitt 1 og 8 forstas slik at utstyret, nar
det brukes under de tiltenkte forholdene og for de tiltenkte formalene, overhodet ikke utgjer en risiko eller utgjer en
risiko som ikke er heyere enn den heyeste akseptable risikoen knyttet til bruk av produktet, og som er forenlig med et
heyt niva for vern av personers sikkerhet og helse.

KAPITTEL I

KRAV TIL KONSTRUKSJON OG FRAMSTILLING

Kjemiske, fysiske og biologiske egenskaper

Utstyr skal konstrueres og framstilles pa en mate som sikrer at kravene til egenskaper og ytelse nevnt i kapittel I oppfyl-
les. Det skal legges serlig vekt pa

a) valg av materialer og stoffer som brukes, serlig med hensyn til toksisitet og, dersom det er relevant, antennelighet,

b) at materialene og stoffene som brukes, er kompatible med biologisk vev og biologiske celler og kroppsvasker, idet
det tas hensyn til det tiltenkte formalet med utstyret og, dersom det er relevant, absorpsjon, distribusjon, metabolisme
og utskilling,

¢) kompatibiliteten mellom forskjellige deler i utstyr som bestér av flere enn én implanterbar del,

d) innvirkningen prosessene har pa materialegenskapene,

e) dersom det er relevant, resultatene av biofysisk forskning eller modellforskning hvis gyldighet er dokumentert pa
forhand,

f) de mekaniske egenskapene til materialene som brukes, som eventuelt skal gjenspeile egenskaper som styrke, dukti-
litet og bestandighet mot brudd, slitasje og materialtretthet,

g) overflateegenskaper og

h) bekreftelsen pa at utstyret oppfyller eventuelle definerte kjemiske og/eller fysiske spesifikasjoner.

Utstyr skal konstrueres, framstilles og emballeres slik at risikoen som forurensende stoffer og reststoffer utgjer for pasi-
entene, minimeres, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal og til de personene som er involvert i transporten,
oppbevaringen og bruken av utstyret. Det skal tas saerlig hensyn til vev som eksponeres for slike forurensende stoffer og
reststoffer, og til hvor lenge eksponeringen varer, og hvor ofte den skjer.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det kan brukes péa en sikker méite sammen med materialene og stoffene,
herunder gasser, som det kommer i kontakt med i lopet av den tiltenkte bruken. Dersom utstyret er beregnet pa admini-
strering av legemidler, skal det konstrueres og framstilles pa en mate som gjor det forenlig med de bererte legemidlene
i samsvar med bestemmelsene og begrensningene som gjelder for nevnte legemidler, og slik at bade legemidlenes og
utstyrets ytelse opprettholdes i samsvar med de respektive indikasjonene og den tiltenkte bruken.
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10.4.  Stoffer
10.4.1. Konstruksjon og framstilling av utstyr

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoene forarsaket av stoffer eller partikler, herunder slitasjepartikler,
nedbrytingsprodukter og prosesseringspartikler, som kan frigjares fra utstyret, reduseres sa langt som mulig.

Utstyr eller deler av utstyr eller materiale som brukes i utstyr som

— er invasivt og kommer i direkte kontakt med menneskekroppen,
— (re)administrerer legemidler, kroppsvasker eller andre stoffer, herunder gasser, til/fra kroppen, eller

— transporterer eller oppbevarer slike legemidler, kroppsvasker eller stoffer, herunder gasser, som skal (re)admini-
streres til kroppen,

skal bare inneholde folgende stoffer i en konsentrasjon pa over 0,1 vektprosent dersom det er berettiget i henhold til
avsnitt 10.4.2:

a) Kreftframkallende, arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske stoffer («<CMR-stoffer») i kategori 1A eller 1B
samsvar med del 3 i1 vedlegg VI til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008(?).

b) Stoffer med hormonhermende egenskaper for hvilke det foreligger vitenskapelig dokumentasjon som viser at de kan
ha alvorlige virkninger pd menneskers helse, og som identifiseres enten i samsvar med framgangsmaten fastsatt i
artikkel 59 i europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 1907/2006(2), eller, nir Kommisjonen har vedtatt en
delegert rettsakt i henhold til artikkel 5 nr. 3 forste ledd i europaparlaments- og rédsforordning (EU) nr. 528/2012(3),
i samsvar med kriteriene som er relevante for menneskers helse blant kriteriene fastsatt der.

10.4.2. Begrunnelse med hensyn til forekomst av CMR-stoffer og/eller hormonhermende stoffer

Begrunnelsen for forekomsten av slike stoffer skal bygge pa

a) en analyse og beregning av pasientens eller brukerens potensielle eksponering for stoffet,

b) en analyse av mulige alternative stoffer, materialer eller konstruksjoner, herunder, dersom det er tilgjengelig, infor-
masjon om uavhengig forskning, fagfellevurderte studier, vitenskapelige uttalelser fra relevante vitenskapskomiteer
og en analyse av tilgjengeligheten av slike alternativer,

¢) argumentasjon for hvorfor mulige stoffer og/eller erstatningsmaterialer, dersom dette er tilgjengelig, eller endring
av konstruksjonen, dersom dette er mulig, ikke er egnet nar det gjelder & opprettholde produktenes funksjonalitet,
ytelse og nytte-risikoforhold, idet det bl.a. tas hensyn til om den tiltenkte bruken av utstyret omfatter behandling av
barn eller gravide eller ammende kvinner eller behandling av andre pasientgrupper som anses som s&rlig sarbare
overfor slike stoffer og/eller materialer, og

d) de siste retningslinjene fra den relevante vitenskapskomiteen, dersom disse er relevante og tilgjengelige, i samsvar
med avsnitt 10.4.3. og 10.4.4.

10.4.3. Retningslinjer for ftalater

Med henblikk pé avsnitt 10.4. skal Kommisjonen sé snart som mulig og senest 26. mai 2018 gi den relevante vitenskaps-
komiteen i oppdrag & utarbeide retningslinjer som skal foreligge for 26. mai 2020. Komiteens oppdrag skal minst omfatte
en nytte-risikoanalyse av forekomsten av ftalater som tilherer en av gruppene av stoffer nevnt i avsnitt 10.4.1. bokstav
a) og b). I nytte-risikovurderingen skal det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formél og sammenhengen det skal brukes i,
samt eventuelle tilgjengelige alternative stoffer og alternativer materialer, konstruksjoner eller medisinske behandlinger.
Retningslinjene skal oppdateres nér det anses som egnet pa grunnlag av den siste vitenskapelige dokumentasjon, men
minst hvert femte &r.

(") Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 av 31.12.2008, s. 1).

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrens-
ninger for kjemikalier (REACH) (EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 528/2012 av 22. mai 2012 om tilgjengeliggjoring pa markedet og bruk av biocidprodukter
(EUT L 167 av 27.6.2012, s. 1).
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Retningslinjer for andre CMR-stoffer og hormonhermende stoffer

Kommisjonen skal deretter gi den relevante vitenskapskomiteen i oppdrag & utarbeide retningslinjer som nevnt i avsnitt
10.4.3 ogsé for andre stoffer nevnt i avsnitt 10.4.1 bokstav a) og b), dersom det er relevant.

Merking

Dersom utstyr, deler av utstyr eller materialer som brukes i utstyr, som nevnt i avsnitt 10.4.1, inneholder stoffene nevnt
i avsnitt 10.4.1 bokstav a) eller b) i en konsentrasjon pa over 0,1 vektprosent, skal forekomsten av nevnte stoffer angis
pé selve utstyret og/eller pa emballasjen for hver enhet eller, dersom det er relevant, pa salgsemballasjen sammen med
en fortegnelse over nevnte stoffer. Dersom den tiltenkte bruken for slikt utstyr omfatter behandling av barn eller gravide
eller ammende kvinner eller behandling av andre pasienter som anses som szrlig sarbare overfor slike stoffer og/eller
materialer, skal bruksanvisningen inneholde informasjon om de gjenvearende risikoene for disse pasientgruppene og om
eventuelle forholdsregler.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoene forbundet med utilsiktet inntrenging av stoffer i utstyret, reduseres
sé langt som mulig, idet det tas hensyn til utstyret og omgivelsene der det skal brukes.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoene forbundet med sterrelsen pa og egenskapene til partikler som
frigjores eller kan frigjores i pasientens eller brukerens kropp, reduseres sa langt som mulig, med mindre de bare kommer
i kontakt med huden. Nanomaterialer skal vies s@rlig oppmerksomhet.

Infeksjon og mikrobiell kontaminering

Utstyret og utstyrets framstillingsprosess skal utformes slik at infeksjonsfaren unngas eller begrenses sa langt som mulig
for pasienten, brukeren eller, dersom det er relevant, andre personer. Konstruksjonen skal

a) salangt som mulig og i det omfang som er relevant, redusere risikoene forbundet med utilsiktede kutt og stikk, f.eks.
nalestikkskader,

b) muliggjere enkel og sikker handtering,
c) salangt som mulig redusere eventuell mikrobiell lekkasje fra utstyret og/eller mikrobiell eksponering under bruk og
d) hindre mikrobiell kontaminering av utstyret og innholdet i det, f.eks. prover eller vasker.

Dersom det er nedvendig, skal utstyret konstrueres slik at det enkelt kan rengjeres, desinfiseres og/eller resteriliseres pa
en sikker méte.

Utstyr som er merket med opplysninger om at det er i en bestemt mikrobiell tilstand, skal konstrueres, framstilles og
emballeres pa en mate som sikrer at det fremdeles er i nevnte tilstand nar det bringes i omsetning, samt under transport-
og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten.

Utstyr som leveres sterilt, skal konstrueres, framstilles og emballeres i samsvar med egnede framgangsmater for & sikre
at det er sterilt nar det bringes i omsetning, og at det, med mindre emballasjen som skal opprettholde steriliteten, er
skadet, forblir sterilt under transport- og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten fram til emballasjen &pnes pa
stedet der utstyret skal brukes. Det skal sikres at det for sluttbrukeren tydelig framgar at emballasjen ikke er brutt.

Utstyr som er merket som sterilt, skal behandles, framstilles, emballeres og steriliseres ved hjelp av egnede validerte
metoder.

Utstyr som skal steriliseres, skal framstilles og emballeres under egnede og kontrollerte forhold og i egnede og kontrol-
lerte anlegg.

Emballeringssystemer for ikke-sterilt utstyr skal opprettholde produktets integritet og renhet og, dersom utstyret skal
steriliseres for bruk, minimere risikoen for mikrobiell kontaminering. Emballeringssystemet skal vare egnet for den
steriliseringsmetoden som produsenten har angitt.
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Merkingen av utstyret skal gjore det mulig & skille mellom identisk utstyr eller utstyr som ligner hverandre, og som
bringes i omsetning i bade steril og ikke-steril tilstand, i tillegg til symbolet som brukes for & angi at utstyret er sterilt.

Utstyr som inneholder et stoff som anses for a vare et legemiddel, og utstyr som bestér av stoffer eller kombinasjoner
av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen

Nar det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 8 forste ledd, skal kvaliteten, sikkerheten og nytten av stoffet som brukt alene
kan anses for a vare et legemiddel i henhold til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, kontrolleres i samsvar med meto-
dene angitt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF, som fastsatt i gjeldende framgangsmaéte for samsvarsvurdering i henhold
til denne forordning.

Utstyr som bestér av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli fort inn i menneskekroppen, og
som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, skal, dersom det er relevant, og pa en méte som er begrenset
til aspektene som ikke omfattes av denne forordning, oppfylle de relevante kravene fastsatt i vedlegg I til direktiv
2001/83/EF nér det gjelder vurderingen av absorpsjon, distribusjon, metabolisme, utskilling, lokal toleranse, toksisitet,
interaksjon med annet utstyr, legemidler eller andre stoffer og bivirkningspotensial, som fastsatt i gjeldende framgangs-
mate for samsvarsvurdering i henhold til denne forordning.

Utstyr som inneholder materialer av biologisk opprinnelse

For utstyr framstilt ved bruk av avledede produkter av vev eller celler fra mennesker som er ikke-levedyktige, eller som
er gjort ikke-levedyktige, og som omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), gjelder fol-
gende:

a) Donasjon, uttak og testing av vev og celler skal gjores i samsvar med direktiv 2004/23/EF.

b) Bearbeiding, konservering og annen héndtering av slikt vev og slike celler eller avledede produkter av dette skal
utferes pa en mate som er sikker for pasienter, brukere og eventuelle andre personer. Sikkerheten skal serlig ivaretas
i forbindelse med virus og andre overforbare agens ved hjelp av egnede metoder for & bestemme opprinnelse og bruk
av validerte metoder for fjerning eller inaktivering i lopet av framstillingsprosessen.

¢) Sporbarhetssystemet for slikt utstyr skal utfylle og veere forenlig med kravene til sporbarhet og vern av opplysninger
fastsatt i direktiv 2004/23/EF og direktiv 2002/98/EF.

For utstyrsprodusenter som bruker vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette, som er
ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige, gjelder folgende:

a) Dersom det er mulig med hensyn til dyreartene, skal vev og celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter
av dette stamme fra dyr som har gjennomgatt veterinarkontroller tilpasset den tiltenkte bruken av vevet. Informasjon
om dyrenes geografiske opprinnelse skal oppbevares av produsentene.

b) Framskaffing, bearbeiding, konservering, testing og handtering av vev, celler og stoffer av animalsk opprinnelse
eller avledede produkter av dette skal utfares pa en mate som er sikker for pasienter, brukere og eventuelle andre
personer. Sikkerheten skal serlig ivaretas i forbindelse med virus og andre overferbare agens ved bruk av validerte
metoder for fjerning eller inaktivering av virus i lepet av framstillingsprosessen, unntatt dersom bruk av slike meto-
der vil fore til en uakseptabel forringelse som vil redusere den kliniske nytten av utstyret.

c) Nar det gjelder utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette,
som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, far de saerlige kravene fastsatt i nevnte forordning anvendelse.

For utstyr framstilt ved bruk av andre ikke-levedyktige biologiske stoffer enn dem som er nevnt i avsnitt 13.1 og 13.2,
skal bearbeiding, konservering, testing og handtering av slike stoffer utferes pa en mate som er sikker for pasienter,
brukere og eventuelt andre personer, herunder i avfallshandteringskjeden. Sikkerheten skal serlig ivaretas i forbindelse
med virus og andre overforbare agens ved hjelp av egnede metoder for & bestemme opprinnelse og bruk av validerte
metoder for fjerning eller inaktivering i lopet av framstillingsprosessen.



14.

14.1.

14.2.

14.3.

14 4.

14.5.

14.6

14.7.

15.

15.1.

15.2.

100

Konstruksjon av utstyr og interaksjon med utstyrets omgivelser

Dersom utstyret er beregnet pa bruk i kombinasjon med annet utstyr eller andre innretninger, skal hele kombinasjonen,
herunder sammenkoplingssystemet, vaere sikkert og ikke forringe utstyrets angitte ytelse. Enhver begrensning med hen-
syn til bruk av slike kombinasjoner skal angis i merkingen og/eller bruksanvisningen. Koplinger som brukeren skal
betjene, f.eks. systemer for overforing av vesker eller gasser eller elektriske eller mekaniske koplinger, skal vare kon-
struert pa en mate som minimerer alle mulige risikoer, f.eks. feilkopling.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det folgende i sterst mulig utstrekning unngés eller begrenses:

a) Risikoen for skade som skyldes utstyrets fysiske egenskaper, herunder forholdet mellom volum og trykk, dets ster-
relse og eventuelt ergonomi.

b) Risikoene i forbindelse med ytre pavirkninger eller miljoforhold som med rimelighet kan forutses, f.eks. magnetfel-
ter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning utenfra, elektrostatisk utladning, straling forbundet med diagnostiske
eller terapeutiske prosedyrer, trykk, fuktighet, temperatur, trykk- og akselerasjonsvariasjoner eller interferens forar-
saket av radiosignaler.

¢) Risikoene forbundet med bruk av utstyret nér det kommer i kontakt med materialer, vaesker og stoffer, herunder
gasser, som det eksponeres for under normale bruksforhold.

d) Risikoene forbundet med en mulig negativ interaksjon mellom programvaren og IT-miljeet der den brukes, og som
den interagerer med.

e) Risikoen for at stoffer utilsiktet trenger inn i utstyret.
f) Risikoen for gjensidig interferens med annet utstyr som normalt brukes i utprevingene eller i behandlingen som gis.

g) Risikoer som oppstar nar vedlikehold eller kalibrering ikke er mulig (som med implantater), som folge av aldring av
materialene som er brukt, eller tap av presisjon i en male- eller kontrollmekanisme.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoen for brann eller eksplosjon minimeres ved normal bruk og ved forste
feilforekomst. Det skal serlig rettes oppmerksomhet mot utstyr hvis tiltenkte bruk inneberer at det eksponeres for eller
brukes i forbindelse med brannfarlige eller eksplosjonsfarlige stoffer eller stoffer som kan forarsake forbrenning.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at justering, kalibrering og vedlikehold kan utferes pd en sikker og effektiv
maéte.

Utstyr som er beregnet pa bruk sammen med annet utstyr eller andre produkter, skal konstrueres og framstilles slik at
samvirkningsevnen og kompatibiliteten er palitelig og sikker.

Male-, kontroll- eller visningsskalaer skal konstrueres og framstilles etter ergonomiske prinsipper, idet det tas hensyn til
det tiltenkte formélet, brukerne og miljeforholdene der utstyret skal brukes.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at avfallsdisponering av utstyret og tilherende avfallsstoffer kan utfores av
brukeren, pasienten eller andre personer pa en enkel og sikker mate. For dette formal skal produsenter identifisere og
teste framgangsmater og tiltak som muliggjer sikker avfallsdisponering av utstyret etter bruk. Slike framgangsmaéter skal
beskrives i bruksanvisningen.

Utstyr med en diagnostisk funksjon eller malefunksjon
Diagnostisk utstyr og utstyr med en malefunksjon skal konstrueres og framstilles slik at det er tilstrekkelig neyaktig,
presist og stabilt for den tiltenkte bruken, basert pa egnede vitenskapelige og tekniske metoder. Toleransegrensene skal

angis av produsenten.

Malingene som gjores ved hjelp av utstyr med mélefunksjon, skal uttrykkes i legale maleenheter i samsvar med bestem-
melsene i radsdirektiv 80/181/EQF(1).

(") Radsdirektiv 80/181/EQF av 20. desember 1979 om tilnaerming av medlemsstatenes lovgivning om mélenheter og om opphevelse av direktiv
71/354/EQF (EFT L 39 av 15.2.1980, s. 40).
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Vern mot straling

Generelt

a) Utstyr skal konstrueres, framstilles og emballeres slik at stralingen som pasienter, brukere og andre personer ekspo-
neres for, reduseres sa langt som mulig og pé en mate som er forenlig med den tiltenkte bruken, uten at strdledosen
som er foreskrevet som egnet for behandlingen eller diagnostiseringen, begrenses.

b) Bruksanvisningen for utstyr som sender ut farlig eller potensielt farlig straling, skal inneholde detaljert informasjon
om hva slags straling som sendes ut, hvordan pasienten og brukeren kan vernes, og hvordan feilbruk og risikoer i
forbindelse med installering kan reduseres sé langt som mulig og i et omfang som er egnet. Informasjon om aksept-
og ytelsestesting, akseptkriterier og framgangsmaten for vedlikehold skal ogsa angis.

Tilsiktet straling

a) Dersom utstyr er konstruert for & sende ut farlige eller potensielt farlige nivéer av ioniserende og/eller ikke-ionise-
rende strdling som er nedvendig for et bestemt medisinsk formal der fordelene er storre enn risikoene forbundet med
stralingen, skal brukeren kunne styre bestrélingen. Slikt utstyr skal konstrueres og framstilles slik at de relevante
variable parametrenes reproduserbarhet sikres innenfor en akseptabel toleransemargin.

b) Dersom utstyr er beregnet pa a sende ut farlig eller potensielt farlig ioniserende og/eller ikke-ioniserende straling,
skal det, néar det er mulig, veere utstyrt med visuelle og/eller herbare indikatorer som advarer om at slike straler
sendes ut.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at pasienter, brukere og andre personer sa langt som mulig ikke eksponeres
for utilsiktet eller spredt straling. Dersom det er mulig og hensiktsmessig, skal det velges metoder som reduserer stré-
lingen som pasienter, brukere og eventuelt andre bererte personer eksponeres for.

Ioniserende straling

a) Utstyr som er beregnet pa & sende ut ioniserende straling, skal konstrueres og framstilles i henhold til kravene i
direktiv 2013/59/Euratom om fastsettelse av grunnleggende sikkerhetsstandarder for vern mot farene forbundet med
eksponering for ioniserende straling.

b) Utstyr som er beregnet pé & sende ut ioniserende straling, skal konstrueres og framstilles slik at straledosen, stré-
lingskvaliteten og -geometrien sa langt som mulig kan reguleres og styres, og, dersom det er mulig, overvikes under
behandlingen, samtidig som det tas hensyn til tiltenkt bruk.

c) Utstyr som sender ut ioniserende straling, og som er beregnet pa rentgendiagnostikk, skal konstrueres og framstilles
slik at det oppnas en bildekvalitet og/eller et resultat som tilfredsstiller det medisinske formalet, samtidig som pasi-
enten og brukeren eksponeres for minst mulig straling.

d) Utstyr som sender ut ioniserende straling, og som er beregnet pa terapeutisk radiologi, skal konstrueres og framstilles
slik at dosen som tilfares, straletypen, stralingsenergien og eventuelt stralingskvaliteten kan overvékes og styres pa
en pélitelig mate.

Elektroniske programmerbare systemer — utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer og programvare
som er utstyr i seg selv

Utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer, herunder programvare, eller programvare som er utstyr i
seg selv, skal konstrueres slik at det sikres at repeterbarhet, palitelighet og ytelse er i samsvar med den tiltenkte bruken.
Dersom det oppstar en forste feilforekomst, skal det treffes egnede tiltak slik at risikoene eller den svekkende ytelsen
som dette kan innebeere, fjernes eller reduseres sa langt som mulig.

For utstyr som inneholder programvare, eller for programvare som er utstyr i seg selv, skal programvaren utvikles og
framstilles i samsvar med det navaerende utviklingstrinn i teknikken, idet det tas hensyn til prinsippene for utviklings-
livssyklus, risikohdndtering, herunder informasjonssikkerhet, verifisering og validering.
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Programvaren det vises til i dette avsnitt, og som er beregnet pa bruk i kombinasjon med mobile databehandlingsplatt-
former, skal utvikles og framstilles ved at det tas hayde for den mobile plattformens sarlige egenskaper (f.eks. skjermens
storrelse og kontrastforhold) og ytre faktorer knyttet til bruk (skiftende lys- eller stoyniva i omgivelsene).

Produsenter skal fastsette minstekrav til maskinvare, IT-nettverkenes egenskaper og IT-sikkerhetstiltak, herunder vern
mot uautorisert tilgang, som er nedvendige for a kunne bruke programvaren som beregnet.

Aktivt utstyr og utstyr som er koplet til slikt utstyr

Dersom det i ikke-implanterbart utstyr oppstér en forste feilforekomst, skal det treffes egnede tiltak, slik at risikoene
dette kan innebzre, fjernes eller reduseres s langt som mulig.

Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger av en intern stremforsyning, skal vere utstyrt med en indikator som gjer det
mulig & fastsla stremforsyningens tilstand, og en egnet advarsel eller indikasjon dersom stremforsyningskapasiteten nar
et kritisk niva. Dersom det er nedvendig, skal en slik advarsel eller indikasjon gis for stremforsyningen nar et kritisk
niva.

Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger av en ekstern stremforsyning, skal ha et alarmsystem som viser enhver svikt i
stremforsyningen.

Utstyr beregnet pé & overvéke én eller flere kliniske parametrer hos en pasient skal vere utstyrt med egnede alarmsyste-
mer som gjor det mulig & varsle brukeren om situasjoner som kan fore til at en pasient der, eller til at vedkommendes
helsetilstand blir alvorlig forverret.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoen for at det oppstar elektromagnetisk interferens som kan ha negativ
innvirkning pa bruken av det aktuelle utstyret eller annet utstyr eller andre innretninger i de tiltenkte omgivelsene, redu-
seres s langt som mulig.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det har en iboende immunitet mot elektromagnetisk interferens som er
tilstrekkelig til at det kan fungere som det skal.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoen for at pasienten, brukeren eller andre personer utsettes for elektrisk
stet, bade under normale bruksforhold og ved en forste feilforekomst i utstyret, s& langt som mulig unngés, forutsatt at
utstyret er installert og vedlikehold som angitt av produsenten.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det sa langt som mulig vernes mot uautorisert tilgang som kan hindre at det
fungerer som det skal.

Serlige krav til aktivt implanterbart utstyr
Aktivt implanterbart utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det felgende sé langt som mulig unngas eller reduseres:

a) Risikoer forbundet med bruk av energikilder og, dersom det brukes elektrisitet, serlig i forbindelse med isolering,
lekkasjestrom og overoppheting av utstyret.

b) Risikoer forbundet med medisinsk behandling, serlig som folge av bruk av defibrillatorer eller hoyfrekvent kirurgisk
utstyr.

¢) Risikoer som kan oppstd dersom vedlikehold og kalibrering ikke er mulig, herunder
— for stor gkning i lekkasjestremmer,
— aldring av materialene som er brukt,
— for hoy varmegenerering fra utstyret,
— redusert noyaktighet i en av méle- eller kontrollmekanismene.
Aktivt implanterbart utstyr skal konstrueres og framstilles slik at det sikrer
— at utstyret er forenlig med stoffene det er ment & administrere, dersom dette er relevant, og

— at energikilden er palitelig.
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Aktivt implanterbart utstyr og, dersom det er relevant, dets komponenter skal kunne identifiseres slik at alle nedvendige
tiltak kan treffes dersom det viser seg 4 veare en potensiell risiko forbundet med utstyret eller dets komponenter.

Aktivt implanterbart utstyr skal veere utstyrt med en kode som gjor det mulig & identifisere utstyret og produsenten pa
en entydig mate (szrlig med hensyn til utstyrstypen og framstillingsaret). Dersom det er nedvendig, skal det vaere mulig
a lese denne koden uten at det ma foretas et kirurgisk inngrep.

Vern mot mekaniske og termiske risikoer

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at pasienter og brukere vernes mot mekaniske risikoer som f.eks. er forbundet
med motstand mot bevegelse, ustabilitet og bevegelige deler.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoer som folge av vibrasjoner fra utstyret reduseres mest mulig, idet det
tas hensyn til den tekniske utviklingen og tilgjengelige midler for a begrense vibrasjonene, serlig ved kilden, med mindre
vibrasjonene er en del av den angitte ytelsen.

Utstyr skal konstrueres og framstilles slik at risikoer som folge av stey fra utstyret reduseres mest mulig, idet det tas
hensyn til den tekniske utviklingen og tilgjengelige midler for a redusere stay, serlig ved kilden, med mindre stoyen er
en del av den angitte ytelsen.

Terminaler og tilkoplingsutstyr til elektriske, gassholdige eller hydrauliske og pneumatiske energikilder som skal betje-
nes av brukeren eller en annen person, skal konstrueres og framstilles slik at alle mulige risikoer minimeres.

Feil som kan forekomme ved montering eller utskifting av visse deler, og som kan medfere risiko, skal forhindres ved
maten delene er konstruert og bygd pa, eller dersom dette ikke er mulig, ved informasjon angitt pa selve delene og/eller
pa innkapslingen.

Den samme informasjonen skal vare angitt pa bevegelige deler og/eller pa innkapslingen dersom det er nedvendig &
kjenne bevegelsesretningen for & unnga risiko.

Utstyrets tilgjengelige deler (bortsett fra deler eller omrader som skal avgi varme eller oppna bestemte temperaturer) og
dets omgivelser skal ikke oppnd temperaturer som kan utgjere en fare under normale bruksforhold.

Vern mot risikoene som utstyr som tilferer energi eller stoffer, kan utgjere for pasienten eller brukeren

Utstyr beregnet pa 4 tilfere energi eller stoffer til pasienten skal konstrueres og framstilles slik at mengden som skal
tilfores, kan fastsettes og opprettholdes med en neyaktighet som er tilstrekkelig til & garantere pasientens og brukerens
sikkerhet.

Utstyr skal veere utstyrt med et system som hindrer og/eller viser enhver ungyaktighet i mengden energi eller stoffer som
tilfores, og som kan utgjere en fare. Utstyret skal vere utstyrt med et egnet system som sé langt som mulig hindrer
utilsiktet frigjoring av farlige mengder energi eller stoffer fra en energi- og/eller stoffkilde.

Det skal vaere tydelig angitt pé utstyret hvordan betjeningsinnretningene og indikatorene virker. Dersom et utstyr er
utstyrt med anvisninger som er ngdvendige for & betjene det, eller dersom det er angitt bruks- eller justeringsparametrer
i form av et visuelt system, skal denne informasjonen kunne forstas av brukeren og eventuelt av pasienten.

Vern mot risikoer forbundet med medisinsk utstyr som ifelge produsenten er beregnet pa & kunne brukes av lekmenn

Utstyr beregnet pa a kunne brukes av lekmenn skal konstrueres og framstilles slik at det fungerer hensiktsmessig i hen-
hold til det tiltenkte formalet, idet det tas hensyn til lekmannens ferdigheter og midlene vedkommende har til radighet,
og til de pavirkningene som skyldes variasjoner i lekmannens teknikk og milje som med rimelighet kan forutses. Det
skal vaere lett for en lekmann & forsta og bruke produsentens informasjon og anvisninger.
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Utstyr beregnet pa & kunne brukes av en lekmann skal konstrueres og framstilles slik at

— utstyret kan brukes pé en sikker og riktig méte av den tiltenkte brukeren pa alle trinn i prosedyren, ved behov etter
egnet opplering og/eller informasjon,

— risikoen for utilsiktede kutt og stikk, f.eks. nélestikkskader, reduseres sé langt som mulig og i det omfang som er
relevant, og

— risikoen for at den tilsiktede brukeren anvender utstyret og eventuelt tolker resultatene feil, reduseres sa langt som
mulig.

Utstyr beregnet pa & kunne brukes av en lekmann skal, dersom det er relevant, inneholde en metode som gjor at lekman-
nen

— kan kontrollere at utstyret pa brukstidspunktet vil fungere som tiltenkt av produsenten, og

— eventuelt advares dersom det ikke er oppnadd et gyldig resultat med utstyret.

KAPITTEL III
KRAV TIL INFORMASJONEN SOM FOLGER MED UTSTYRET

Merking og bruksanvisning
Generelle krav til informasjonen fra produsenten

Alt utstyr skal ledsages av den informasjonen som er nedvendig for & identifisere utstyret og produsenten av utstyret, og
av informasjon om sikkerhet og ytelse som er relevant for brukere og eventuelle andre personer. Denne informasjonen
kan veere angitt pa selve utstyret, pad emballasjen eller i bruksanvisningen og skal, dersom produsenten har et nettsted,
gjores tilgjengelig og holdes oppdatert pa nettstedet, idet det tas hensyn til det folgende:

a) Medium, format, innhold, lesbarhet og plassering nar det gjelder merkingen og bruksanvisningen, skal vare tilpasset
det aktuelle utstyret, dets tiltenkte formal og den eller de tiltenkte brukernes tekniske kunnskap, erfaring, utdanning
eller opplaering. Seerlig bruksanvisningen skal veere skrevet pa en mate som er lett & forsté for den tiltenkte brukeren,
og den skal eventuelt utfylles med tegninger og diagrammer.

b) Informasjonen som merkingen ma inneholde, skal finnes pa selve utstyret. Dersom dette ikke er praktisk mulig eller
hensiktsmessig, kan noe av eller all informasjonen angis pa emballasjen til hver enkelt enhet og/eller emballasjen til
flere utstyrsenheter.

¢) Merkingen skal ha et format som kan leses av mennesker, og kan kompletteres med maskinleselig informasjon, f.eks.
radiofrekvensidentifikasjon («RFID») eller strekkoder.

d) Utstyr skal leveres med en bruksanvisning. Som et unntak kreves det ingen bruksanvisning for utstyr i klasse I og
klasse Ila dersom slikt utstyr kan brukes pa en sikker mate uten bruksanvisning, og forutsatt at ikke annet er angitt
et annet sted i dette avsnitt.

e) Dersom flere utstyrsenheter leveres til én bruker og/eller ett sted, kan utstyret leveres med ett eksemplar av bruks-
anvisningen dersom dette er avtalt med kjoper, som i alle tilfeller kan be om & fé flere eksemplarer vederlagsfritt.

f) Bruksanvisningen kan leveres til brukeren i et annet format enn pé papir (f.eks. elektronisk) i det omfang og bare pa
vilkdrene som er fastsatt i forordning (EU) nr. 207/2012 eller i eventuelle gjennomferingsregler vedtatt i henhold til
denne forordning.

g) Gjenvarende risikoer som brukeren og/eller andre personer skal informeres om, skal angis i form av begrensninger,
kontraindikasjoner, forholdsregler eller advarsler i informasjonen fra produsenten.

h) Dersom det er relevant, skal informasjonen fra produsenten angis i form av internasjonalt anerkjente symboler. Alle
symboler eller farger som brukes til identifikasjon, skal vare i samsvar med de harmoniserte standardene eller de
felles spesifikasjonene. P4 omrader der det ikke finnes harmoniserte standarder eller felles spesifikasjoner, skal sym-
bolene og fargene beskrives i dokumentasjonen som folger med utstyret.
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Informasjon i merkingen

Merkingen skal inneholde alle folgende opplysninger:

a)
b)

<)

d)

e)

g)

h)
)

)

k)
)

n)

0)

p)

Q)

s)

Utstyrets navn eller handelsnavn.

De opplysningene som er absolutt nedvendige for at brukeren skal kunne identifisere utstyret, innholdet i emballa-
sjen og, dersom det ikke er innlysende for brukeren, det tiltenkte formélet med utstyret.

Produsentens navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke og adressen til vedkommendes registrerte for-
retningssted.

Dersom produsenten har sitt registrerte forretningssted utenfor Unionen, skal den autoriserte representantens navn
og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted angis.

Dersom det er relevant, opplysninger om at utstyret inneholder
— et legemiddel, herunder et avledet produkt av blod eller plasma fra mennesker, eller
— vev eller celler, eller avledede produkter av dette, fra mennesker eller

— vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av dette, som nevnt i forordning (EU) nr.
722/2012,

Dersom det er relevant, informasjon merket i samsvar med avsnitt 10.4.5.

Péskriften «kLOT NUMBER» (partinummer) eller «<SSERIAL NUMBER» (serienummer) etterfulgt av utstyrets par-
tinummer eller serienummer, eller et tilsvarende symbol, alt etter hva som er relevant.

UDI-baereren nevnt i artikkel 27 nr. 4 og del C i vedlegg VII.

Entydige opplysninger om fram til hvilken dato det er sikkert & bruke eller implantere utstyret, angitt med minst ar
og maned, dersom dette er relevant.

Dersom datoen fram til hvilken det er sikkert & bruke utstyret, ikke er angitt, angis produksjonsdatoen. Denne pro-
duksjonsdatoen kan innga i partinummeret eller serienummeret, forutsatt at datoen enkelt kan identifiseres.

Opplysninger om sarlige vilkar for oppbevaring og/eller handtering.
Dersom utstyret leveres sterilt, opplysninger om at utstyret er sterilt samt steriliseringsmetoden.

Nedvendige advarsler og forholdsregler som brukeren av utstyret eller eventuelle andre personer umiddelbart ma
gjores oppmerksomme pa. Denne informasjonen kan begrenses til et minimum sa lenge mer detaljert informasjon
angis i bruksanvisningen, idet det tas hensyn til de tiltenkte brukerne.

Dersom utstyret er beregnet pa engangsbruk, opplysninger om dette. En produsents opplysninger om engangsbruk
skal veere konsekvent i hele Unionen.

Dersom utstyret er engangsutstyr som er blitt reprosessert, opplysninger om dette, antall reprosesseringssykluser
som allerede er utfort, og eventuelle begrensninger med hensyn til antall reprosesseringssykluser.

Dersom utstyret er individuelt tilpasset, paskriften «individuelt tilpasset utstyr».

Opplysninger om at utstyret er medisinsk utstyr. Dersom utstyret bare er beregnet pa klinisk utpreving, paskriften
«bare til klinisk utpreving.

Nar det gjelder utstyr som bestér av stoffer eller en kombinasjon av stoffer som er beregnet pa 4 bli fort inn i
menneskekroppen gjennom en kroppsépning eller pafert huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i men-
neskekroppen, den overordnede kvalitative sammensetningen av utstyret og kvantitativ informasjon om den eller
de viktigste bestanddelene som skal sikre at den tilsiktede hovedvirkningen oppnés.

Nar det gjelder aktivt implanterbart utstyr, serienummeret, og nér det gjelder annet implanterbart utstyr, serienum-
meret eller partinummeret.

Informasjon pa emballasjen som opprettholder utstyrets sterile tilstand («sterilemballasje»)

Folgende opplysninger skal angis pa sterilemballasjen:

a) Opplysninger som gjor det mulig & gjenkjenne sterilemballasjen som sadan.

b) En erklering om at utstyret er i en steril tilstand.
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Steriliseringsmetoden.

Produsentens navn og adresse.

En beskrivelse av utstyret.

Dersom utstyret er beregnet pé klinisk utpreving, paskriften «bare til klinisk utprevingy.
Dersom utstyret er individuelt tilpasset, paskriften «individuelt tilpasset utstyr».
Produksjonsmaned og -ar.

Entydige opplysninger om fram til hvilken dato det er sikkert a bruke eller implantere utstyret, angitt med minst &r
og maned.

En anvisning om 4 sla opp i bruksanvisningen for & finne ut hva som skal gjeres dersom sterilemballasjen er skadet
eller utilsiktet er blitt apnet for bruk.

Informasjon i bruksanvisningen

Bruksanvisningen skal inneholde alle felgende opplysninger:

a)
b)

<)
d)

e)

g)

h)

)

k)

Opplysningene nevnt i avsnitt 23.2 bokstav a), ¢), e), f), k), 1), n) og r).

Den tiltenkte bruken av utstyret med tydelig angitte indikasjoner, kontraindikasjoner, pasientmalgruppe/-grupper
og tiltenkte brukere, alt etter hva som er relevant.

Dersom det er relevant, detaljerte opplysninger om den kliniske nytten som kan forventes.
Dersom det er relevant, lenker til sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i artikkel 32.
Utstyrets ytelsesegenskaper.

Dersom det er relevant, informasjon som gjer det mulig for helsepersonell & kontrollere at utstyret er egnet, og &
velge tilhgrende programvare og tilbehor.

Eventuelle gjenvarende risikoer, kontraindikasjoner og ugnskede bivirkninger, herunder informasjon om dette som
skal gis til pasienten.

Spesifikasjonene som er nadvendige for at brukeren skal kunne bruke utstyret pa riktig méte, f.eks. den oppgitte
ngyaktighetsgraden dersom utstyret har en malefunksjon.

Opplysninger om en eventuell forberedende behandling eller handtering av utstyret for det er klart til bruk, eller
under bruken av det, f.eks. sterilisering, ferdigmontering, kalibrering osv., herunder det desinfiseringsnivaet som
er ngdvendig for & garantere pasientens sikkerhet, og alle tilgjengelige metoder for & oppné dette desinfiseringsni-
vaet.

Eventuelle krav om at brukeren av utstyret og/eller andre personer skal ha sarlige fasiliteter, serlig oppleering eller
serlige kvalifikasjoner.

Informasjon som kreves for & kontrollere at utstyret er riktig installert og kommer til & fungere sikkert og som
tiltenkt av produsenten, samt, dersom det er relevant,

— opplysninger om arten og hyppigheten av forebyggende og regelmessig vedlikehold og eventuell forberedende
rengjoring eller desinfisering,

— identifisering av eventuelle forbrukskomponenter og informasjon om hvordan de skiftes ut,

— informasjon om en eventuell nedvendig kalibrering for a sikre at utstyret fungerer sikkert og som tiltenkt i hele
den planlagte levetiden,

— metoder for 4 fjerne risikoene som personer som deltar i installering, kalibrering eller service av utstyr, utsettes
for.

Dersom utstyret leveres sterilt, anvisninger i tilfelle skade pa eller utilsiktet &pning av sterilemballasjen for bruk.
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Dersom utstyret leveres ikke-sterilt, men skal steriliseres for bruk, egnede steriliseringsanvisninger.

Dersom utstyret er gjenbrukbart, informasjon om hvilke prosesser som er egnet for & gjore gjenbruk mulig, herunder
rengjoring, desinfisering, emballering og, dersom det er relevant, den validerte metoden for resterilisering som er
egnet for den eller de medlemsstatene der utstyret er brakt i omsetning. Det skal opplyses om hvordan det kan
fastslas at utstyret ikke lenger ber gjenbrukes, f.eks. tegn pa materialforringelse, eller det hoyeste antall ganger
utstyret kan gjenbrukes.

Dersom det er relevant, informasjon om at utstyret bare kan gjenbrukes dersom det pa produsentens ansvar er blitt
istandsatt slik at det oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse.

Dersom det pa utstyret er angitt at det er engangsutstyr, skal det opplyses om kjente egenskaper og tekniske faktorer
som produsenten vet kan utgjere en risiko dersom utstyret gjenbrukes. Denne informasjonen skal vere basert pa et
spesifikt avsnitt i produsentens risikohandteringsdokumentasjon, der slike egenskaper og tekniske faktorer skal
vare beskrevet i detalj. Dersom det i samsvar med avsnitt 23.1. bokstav d) ikke kreves en bruksanvisning, skal
denne informasjonen gjares tilgjengelig for brukeren pa anmodning.

For utstyr som er beregnet pd bruk sammen med annet utstyr og/eller innretninger til generell bruk,

— informasjon som gjer det mulig & identifisere slikt utstyr eller slike innretninger for & oppna en sikker kombi-
nasjon, og/eller

— informasjon om eventuelle kjente begrensninger for kombinasjoner av utstyr og innretninger.
Dersom utstyret sender ut straling for medisinske formal,
— detaljert informasjon om stralingens art, type og, dersom det er relevant, intensitet og fordeling,

— informasjon om hvordan pasienten, brukeren eller andre personer vernes mot utilsiktet straling mens utstyret
er i bruk.

Informasjon som gjer det mulig for brukeren og/eller pasienten & bli informert om eventuelle advarsler, forholds-
regler, kontraindikasjoner, tiltak som skal treffes, samt begrensninger for bruk av utstyret. Dersom det er relevant,
skal denne informasjonen gjore det mulig for brukeren & orientere pasienten om eventuelle advarsler, forholdsreg-
ler, kontraindikasjoner, tiltak som skal treftes, samt begrensninger for bruk av utstyret. Alt etter hva som er relevant,
skal informasjonen omfatte

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes ved funksjonsfeil i utstyret eller endringer i utstyrets
ytelse som kan pavirke sikkerheten,

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes med hensyn til eksponering for ytre pavirkninger eller
miljeforhold som med rimelighet kan forutses, f.eks. magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning
utenfra, elektrostatisk utladning, straling forbundet med diagnostiske eller terapeutiske prosedyrer, trykk, fuk-
tighet eller temperatur,

— advarsler, forholdsregler og/eller tiltak som skal treffes med hensyn til risikoene for interferens som folge av
utstyrets tilstedevaerelse, og som med rimelighet kan forutses, under spesifikke diagnostiske undersekelser,
vurderinger, terapeutiske behandlinger eller andre prosedyrer, f.eks, elektromagnetisk interferens fra utstyret
som pévirker annet utstyr,

— dersom utstyret er beregnet pa administrering av legemidler, vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller
avledede produkter av dette, eller biologiske stoffer, enhver begrensning eller uforenlighet i valget av stoffet
som skal administreres,

— advarsler, forholdsregler og/eller begrensninger knyttet til legemiddelet eller det biologiske materialet som
utgjer en integrert del av utstyret, og

— forholdsregler knyttet til materiale som er integrert i utstyret, og som inneholder eller bestar av CMR-stoffer
eller hormonhermende stoffer, eller som kan fore til sensibilisering eller allergisk reaksjon hos pasienten eller
brukeren.
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Nar det gjelder utstyr som bestar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli fort inn 1
menneskekroppen, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, advarsler og forholdsregler, der-
som det er relevant, forbundet med den generelle profilen for interaksjon mellom utstyret og dets metabolitter og
annet utstyr, legemidler og andre stoffer samt kontraindikasjoner, uenskede bivirkninger og risikoer forbundet med
overdosering.

Nar det gjelder implanterbart utstyr, den samlede kvalitative og kvantitative informasjonen om materialene og stof-
fene som pasientene kan bli eksponert for.

Advarsler og forholdsregler som skal treffes for 4 fremme sikker avfallsdisponering av utstyret, dets tilbeher og
eventuelle forbruksvarer som er brukt sammen med det. Alt etter hva som er relevant, skal denne informasjonen
omfatte

— infeksjonsfare eller mikrobielle farer, f.eks. eksplantater, naler eller kirurgisk utstyr som er kontaminert med
potensielt smittefarlige stoffer fra mennesker, og

— fysiske farer, f.eks. fra skarpe gjenstander.

Dersom det i samsvar med avsnitt 23.1. bokstav d) ikke kreves en bruksanvisning, skal denne informasjonen gjores
tilgjengelig for brukeren pa anmodning.

Nar det gjelder utstyr beregnet pd & kunne brukes av lekmenn, i hvilke tilfeller brukeren ber kontakte helsepersonell.

Nér det gjelder utstyr som omfattes av denne forordning i henhold til artikkel 1 nr. 2, informasjon om manglende
klinisk nytte og risikoene som er forbundet med bruk av utstyret.

Datoen for utstedelse av bruksanvisningen eller, dersom den er blitt revidert, utstedelsesdatoen og identifikatoren
for den siste revisjonen av bruksanvisningen.

En merknad til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med
utstyret, ber rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasi-
enten er etablert.

Informasjon som skal gis pasienter med implantert utstyr i samsvar med artikkel 18.

Nér det gjelder utstyr som inneholder elektroniske programmerbare systemer, herunder programvare, eller pro-
gramvare som er utstyr i seg selv, minstekrav til maskinvare, IT-nettverkenes egenskaper og IT-sikkerhetstiltak,
herunder vern mot uautorisert tilgang, som er nedvendige for 4 kunne bruke programvaren som beregnet.
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VEDLEGG 11

TEKNISK DOKUMENTASJON

Den tekniske dokumentasjonen og, dersom det er relevant, et sammendrag av den som produsenten skal utarbeide, skal framleg-
ges pa en tydelig, organisert, sekevennlig og entydig mate og skal sarlig omfatte elementene oppfort i dette vedlegg.

1. UTSTYRSBESKRIVELSE OG -SPESIFIKASJON, HERUNDER VARIANTER OG TILBEHOR
1.1. Utstyrsbeskrivelse og -spesifikasjon

a) Produkt- eller handelsnavn og en generell beskrivelse av utstyret, herunder utstyrets tiltenkte formal og tiltenkte bru-
kere.

b) Den grunnleggende UDI-DI-en nevnt i del C i vedlegg VI som produsenten har tildelt det aktuelle utstyret, sa snart
identifiseringen av utstyret blir basert pa et UDI-system, eller en annen tydelig identifikasjon ved hjelp av en produkt-
kode, et katalognummer eller en annen entydig referanse som gjor sporing mulig.

¢) Den tiltenkte pasientpopulasjonen og den medisinske tilstanden som skal diagnostiseres, behandles og/eller overvakes,
samt andre forhold, f.eks. kriterier for pasientutvelgelse, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler.

d) Prinsipper for hvordan utstyret fungerer og utstyrets virkemate, ved behov vitenskapelig dokumentert.

e) Begrunnelsen for at produktet kvalifiserer som utstyr.

f) Utstyrets risikoklasse og begrunnelsen for den eller de klassifiseringsreglene som er brukt i samsvar med vedlegg VIII.
g) En redegjorelse for eventuelle nye egenskaper.

h) En beskrivelse av tilbeheret til et utstyr, annet utstyr og andre produkter som ikke er utstyr, og som er beregnet pa bruk
i kombinasjon med det.

i) En beskrivelse av eller en fullstendig liste over de forskjellige konfigurasjonene/variantene av utstyret som vil bli gjort
tilgjengelig pa markedet.

j)  En generell beskrivelse av de sentrale funksjonelle elementene, f.eks. utstyrets deler/komponenter (herunder program-
vare dersom det er relevant), utforming, sammensetning, funksjonalitet og, dersom det er relevant, kvalitative og kvan-
titative sammensetning. Dersom det er relevant, skal dette omfatte merking ved hjelp av visuelle framstillinger (f.eks.
diagrammer, fotografier og tegninger) som tydelig angir de sentrale delene/komponentene, sammen med tilstrekkelige
forklaringer slik at tegningene og diagrammene kan forstés.

k) En beskrivelse av rdmaterialene som inngér i de sentrale funksjonelle elementene, og de som enten er i direkte kontakt
med menneskekroppen eller i indirekte kontakt med kroppen, f.eks. ved ekstrakorporal sirkulasjon av kroppsvasker.

1) Tekniske spesifikasjoner, f.eks. egenskaper, mal og ytelse, for utstyret og eventuelle varianter/konfigurasjoner og tilbe-
her som normalt angis i produktspesifikasjonen som gjares tilgjengelig for brukeren, f.eks. i brosjyrer, kataloger og
lignende publikasjoner.

1.2. Henvisning til tidligere eller lignende generasjoner av utstyret

a) En oversikt over den eller de tidligere generasjonene av utstyret som produsenten har framstilt, dersom det finnes slikt
utstyr.

b) En oversikt over identifisert lignende utstyr som er tilgjengelig pd markedet i Unionen eller pé internasjonale markeder,
dersom det finnes slikt utstyr.

2. INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES AV PRODUSENTEN

Et fullstendig sett av

— merkingen pa utstyret og emballasjen, f.eks. stykkemballasjen, salgsemballasjen og transportemballasjen dersom sar-
lige handteringsforhold gjelder, pa sprakene som er akseptert i medlemsstatene der det planlegges a selge utstyret, og



6.1.

110

— bruksanvisningen pa sprakene som er akseptert i medlemsstatene der det planlegges & selge utstyret.
INFORMASJON OM KONSTRUKSJON OG FRAMSTILLING
a) Informasjon som gjer det mulig & forsta konstruksjonsfasene som utstyret har gjennomgatt.

b) Fullstendig informasjon og fullstendige spesifikasjoner, herunder om framstillingsprosesser og validering av disse, hjel-
pestofter, lapende overvaking og testing av ferdige produkter. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde fullstendig
informasjon.

c) Identifisering av alle steder, herunder leveranderer og underleveranderer, der det utfores konstruksjons- og framstil-
lingsaktiviteter.

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHET OG YTELSE

Dokumentasjonen skal inneholde informasjon som gjer det mulig & pavise samsvar med de generelle kravene til sikkerhet
og ytelse som er fastsatt i vedlegg I, og som gjelder for utstyret, idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal, samt en
begrunnelse for og en validering og verifisering av lgsningene som er valgt for & oppfylle disse kravene. Dokumentasjon
av samsvar skal omfatte folgende:

a) De generelle kravene til sikkerhet og ytelse som gjelder for utstyret, og en redegjorelse for hvorfor andre krav ikke
gjelder.

b) Den eller de metodene som brukes for & pavise samsvar med hvert av de gjeldende generelle kravene til sikkerhet og
ytelse.

¢) De harmoniserte standardene, felles spesifikasjonene eller andre lasninger som er brukt.

d) Den neyaktige identiteten til de kontrollerte dokumentene som viser samsvar med de enkelte harmoniserte standardene,
felles spesifikasjonene eller en annen metode som er brukt for & pavise samsvar med de generelle kravene til sikkerhet
og ytelse. Informasjonen det vises til i dette nummer, skal inneholde en krysshenvisning til hvor i den fullstendige
tekniske dokumentasjonen slik dokumentasjon finnes, og, dersom det er relevant, ssmmendraget av den tekniske doku-
mentasjonen.

NYTTE-RISIKOANALYSE OG RISIKOHANDTERING

Dokumentasjonen skal inneholde informasjon om felgende:

a) Nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 8 i vedlegg I.
b) Lesningene som er brukt, og resultatene av risikoh&ndteringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I.
PRODUKTVERIFISERING OG -VALIDERING

Dokumentasjonen skal inneholde resultatene og kritiske analyser av alle verifiserings- og valideringstester og/eller -studier
som er foretatt for & pavise at utstyret er i samsvar med kravene i denne forordning, serlig de gjeldende generelle kravene
til sikkerhet og ytelse.

Prekliniske og kliniske data

a) Resultater av tester, f.eks. tekniske tester, laboratorietester, tester med simulert bruk og dyreforsek samt vurdering av
offentliggjort litteratur som gjelder utstyret, idet det tas hensyn til dets tiltenkte formal, eller lignende utstyr, og som
gjelder utstyrets prekliniske sikkerhet og samsvar med spesifikasjonene.

b) Detaljert informasjon om testenes utforming, fullstendige test- eller studieprotokoller, metoder for analysering av data
samt sammendrag av data og konklusjoner, s@rlig med hensyn til

— utstyrets biokompatibilitet, herunder identifisering av alt materiale som kommer i direkte eller indirekte kontakt
med pasienten eller brukeren,

— fysisk, kjemisk og mikrobiologisk karakterisering,

— elektrisk sikkerhet og elektromagnetisk kompatibilitet,
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— verifisering og validering av programvare (beskrivelse av utformingen og utviklingen av programvaren og doku-
mentasjon av valideringen av programvaren som brukes i det ferdige utstyret. Denne informasjonen skal normalt
inneholde et sammendrag av resultatene av all verifisering, validering og testing som er foretatt bade internt og i et
simulert eller faktisk brukermilje for den endelige frigivelsen. Den skal ogsa omfatte alle de forskjellige maskin-
varekonfigurasjonene og, dersom det er relevant, operativsystemene som er angitt i informasjonen fra produsenten),

— stabilitet, herunder holdbarhet, og
— ytelse og sikkerhet.

Dersom det er relevant, skal det dokumenteres at bestemmelsene i europaparlaments- og radsdirektiv 2004/10/EF(!) er
overholdt.

Dersom det ikke er utfert nye tester, skal dokumentasjonen inneholde en begrunnelse for denne avgjerelsen. Et eksem-
pel pé en slik begrunnelse kan veare at det er utfort biokompatibilitetstesting av identiske materialer som er brukt i en
tidligere versjon av utstyret som lovlig er brakt i omsetning eller tatt i bruk.

Rapporten om den kliniske evalueringen og oppdateringer av den samt planen for den kliniske evalueringen nevnt i
artikkel 61 nr. 12 og i del A i vedlegg XIV.

Planen for og rapporten om vurderingen av den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, nevnt i del
B i vedlegg XIV eller en begrunnelse for hvorfor klinisk oppfelging ikke far anvendelse.

Ytterligere informasjon som kreves i bestemte tilfeller

a)

b)

<)

d)

Dersom et utstyr som en integrert del inneholder et stoff som brukt alene kan anses for a vare et legemiddel i henhold
til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker, som nevnt
i artikkel 1 nr. 8 forste ledd, skal dette angis. Dersom dette er tilfellet, skal dokumentasjonen inneholde informasjon om
kilden til nevnte stoff samt om testene som er utfort for & vurdere stoffets sikkerhet, kvalitet og nytte, idet det tas hensyn
til utstyrets tiltenkte formal.

Dersom et utstyr framstilles ved bruk av vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller avledede produkter av dette, og
omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), og dersom et utstyr som en integrert del
inneholder vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette som har en virkning utover den virkningen
utstyret har, og omfattes av denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 10 forste ledd, skal dette angis. Dersom dette
er tilfellet, skal dokumentasjonen inneholde informasjon om alt materiale fra mennesker eller dyr som er brukt, samt
detaljert informasjon om samsvaret med henholdsvis avsnitt 13.1. eller 13.2. i vedlegg 1.

Nar det gjelder utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa & bli fort inn i menneske-
kroppen, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, detaljert informasjon, herunder testenes utfor-
ming, fullstendige test- eller studieprotokoller, metoder for analysering av data, ssmmendrag av data og konklusjoner
fra studier om

— absorpsjon, distribusjon, metabolisme og utskilling,

— mulig interaksjon mellom disse stoffene, eller deres metabolitter i menneskekroppen, og annet utstyr, andre lege-
midler eller andre stoffer, idet det tas hensyn til mélpopulasjonen og dens medisinske tilstander,

— lokal toleranse og
— toksisitet, herunder toksisitet ved enkeltdosering, toksisitet ved gjentatt dosering, genotoksisitet, kreftframkallende
egenskaper og reproduksjons- og utviklingstoksisitet, alt etter hva som er relevant, og avhengig av nivéet og arten

av eksponering for utstyret.

Dersom det ikke finnes slike studier, skal det gis en begrunnelse.

For utstyr som inneholder CMR-stoffer eller hormonhermende stoffer nevnt i avsnitt 10.4.1 i vedlegg I, begrunnelsen
nevnt i avsnitt 10.4.2 i nevnte vedlegg.

(') Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/10/EF av 11. februar 2004 om tilnaerming av lover og forskrifter om bruk av prinsippene for god

laboratoriepraksis og kontroll av deres bruk ved forsek med kjemiske stoffer (EUT L 50 av 20.2.2004, s. 44).
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For utstyr som bringes i omsetning i steril eller i en definert mikrobiologisk tilstand, en beskrivelse av miljeforholdene
i de relevante trinnene i framstillingsprosessen. For produkter som bringes i omsetning i steril tilstand, en beskrivelse
av metodene som er brukt, herunder valideringsrapportene, med hensyn til emballering, sterilisering og opprettholdelse
av den sterile tilstanden. Valideringsrapportene skal omhandle testing med tanke pa mikrobiell belastning, pyrogener
og, dersom det er relevant, rester av steriliseringsmidler.

For utstyr som bringes i omsetning med en mélefunksjon, en beskrivelse av metodene som er brukt for & sikre noyak-
tigheten angitt i spesifikasjonene.

Dersom utstyret skal koples til annet utstyr for & kunne fungere som tiltenkt, en beskrivelse av denne kombinasjo-
nen/konfigurasjonen, herunder bevis pa at det oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse nar det koples til
slikt utstyr, idet det tas hensyn til egenskapene angitt av produsenten.
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VEDLEGG 1II

TEKNISK DOKUMENTASJON OM OVERVAKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT I OMSETNING

Den tekniske dokumentasjonen om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal utarbeides av produsenten i samsvar
med artikkel 83-86, skal framlegges pé en tydelig, organisert, sekevennlig og entydig mate og skal serlig omfatte elementene
beskrevet i dette vedlegg.

1.1. Planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, utarbeidet i samsvar med artikkel 84.

Produsenten skal i en plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, dokumentere at kravene nevnt i artikkel 83
er oppfylt.

a) Planen for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal omhandle innsamling og bruk av tilgjengelig informa-
sjon, serlig

informasjon om alvorlige hendelser, herunder informasjon fra periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter, og kor-
rigerende sikkerhetstiltak,

informasjon om hendelser som ikke er alvorlige, og om eventuelle ugnskede bivirkninger,
informasjon fra trendrapportering,

relevant faglitteratur eller teknisk litteratur, databaser og/eller registre,

informasjon, herunder tilbakemeldinger og klager, fra brukere, distributerer og importerer og

offentlig tilgjengelig informasjon om lignende medisinsk utstyr.

b) Planen for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, skal minst omfatte

en proaktiv og systematisk prosess for 4 samle inn informasjonen nevnt i bokstav a). Prosessen skal gjore det mulig
a karakterisere utstyrets ytelse pa riktig mate samt & sammenligne utstyret med lignende produkter som er tilgjeng-
elig pa markedet,

effektive og egnede metoder og prosesser for & vurdere de innsamlede dataene,

egnede indikatorer og terskelverdier som skal brukes i den lepende revurderingen av nytte-risikoanalysen og av
risikoh&ndteringen nevnt i avsnitt 3 1 vedlegg I,

effektive og egnede metoder for & underseke klager og analysere markedsrelatert erfaring som er samlet inn i felten,

metoder og protokoller for & handtere hendelser som omfattes av trendrapporten fastsatt i artikkel 88, herunder
metoder og protokoller som skal brukes for & fastsld en eventuell statistisk signifikant ekning i hyppigheten eller
alvorlighetsgraden av hendelser samt observasjonsperioden,

metoder og protokoller for & kommunisere effektivt med vedkommende myndigheter, meldte organer, markeds-
deltakere og brukere,

en henvisning til framgangsmaéter for & oppfylle produsentenes forpliktelser fastsatt i artikkel 83, 84 og 86,
systematiske framgangsmater for 4 identifisere og iverksette egnede tiltak, herunder korrigerende tiltak,
effektive verktey for & spore og identifisere utstyr som det kan vare behov for & treffe korrigerende tiltak for, og

en plan for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i del B i vedlegg XIV, eller en
begrunnelse for hvorfor en slik klinisk oppfelging ikke er relevant.

1.2. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten nevnt i artikkel 86 og rapporten om overvéking etter at utstyret er brakt i

omsetning, som nevnt i artikkel 85.
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VEDLEGG IV

EU-SAMSVARSERKLARING

EU-samsvarserkleringen skal inneholde all folgende informasjon:

1.

Produsentens navn, registrerte firmanavn eller registrerte varemerke og, dersom det allerede er utstedt, det individuelle regi-
streringsnummeret nevnt i artikkel 31 og, dersom det er relevant, vedkommendes autoriserte representant samt adressen til
deres registrerte forretningssted der de kan kontaktes og fysisk lokaliseres,

En erkleering om at EU-samsvarserkleringen er utstedt pa produsentens eneansvar.
Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i del C i vedlegg VI.

Produkt- og handelsnavn, produktkode, katalognummer eller en annen entydig referanse som gjor det mulig a identifisere og
spore utstyret som omfattes av EU-samsvarserkleringen, f.eks. et bilde, dersom det er relevant, og utstyrets tiltenkte formal.
Bortsett fra produkt- eller handelsnavnet kan informasjonen som muliggjer identifisering og sporing, framga av den grunn-
leggende UDI-DI-en nevnt i nr. 3.

Utstyrets risikoklasse i samsvar med reglene fastsatt i vedlegg VIII.

En erklaering om at utstyret som omfattes av denne erklaringen, er i samsvar med denne forordning og eventuelt med annet
relevant EU-regelverk som inneholder bestemmelser om utstedelse av en EU-samsvarserklering.

Henvisninger til eventuelle felles spesifikasjoner som er anvendt, og som det erkleres samsvar med.

Dersom det er relevant, det meldte organets navn og identifikasjonsnummer, en beskrivelse av framgangsmaten for sam-
svarsvurdering som er gjennomfort, og identifikasjon av det eller de sertifikatene som er utstedt.

Dersom det er relevant, ytterligere informasjon.

Sted og dato for utstedelse av erklaeringen, navnet pa og stillingen til personen som har underskrevet den, samt opplysninger
om for hvem og pa vegne av hvem vedkommende har underskrevet, samt underskrift.
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VEDLEGG V

CE-SAMSVARSMERKING

1. CE-merkingen skal besta av bokstavene «CE» i folgende grafiske utforming:
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2. Dersom CE-merkingen gjores mindre eller storre, skal storrelsesforholdet vist i illustrasjonen ovenfor overholdes.

3. De ulike delene som CE-merkingen bestar av, skal s& langt det er mulig ha samme hoyde og ikke vaere lavere enn 5 mm.
Dette minstemalet kan fravikes for utstyr som er lite av storrelse.
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VEDLEGG VI

INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES VED REGISTRERING AV UTSTYR OG MARKEDSDELTAKERE 1 SAMSVAR
MED ARTIKKEL 29 NR. 4 OG ARTIKKEL 31, SENTRALE DATAELEMENTER SOM SKAL SENDES TIL UDI-DATABASEN

SAMMEN MED UDI-DI-EN I SAMSVAR MED ARTIKKEL 28 OG 29, OG UDI-SYSTEMET

DEL A

INFORMASJON SOM SKAL FRAMLEGGES VED REGISTRERING AV UTSTYR OG MARKEDSDELTAKERE I SAMSVAR

MED ARTIKKEL 29 NR. 4 OG ARTIKKEL 31

Produsenter og, dersom det er relevant, autoriserte representanter og, dersom det er relevant, importerer skal framlegge informa-

sjonen nevnt i avsnitt 1 og skal sikre at informasjonen om deres utstyr nevnt i avsnitt 2 er fullstendig, korrekt og er blitt oppdatert
av den bererte parten.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.12.

2.13.

Informasjon om markedsdeltakeren
Typen markedsdeltaker (produsent, autorisert representant eller importer).
Markedsdeltakerens navn, adresse og kontaktopplysninger.

Dersom informasjon framlegges av en annen person péd vegne av en av markedsdeltakerne nevnt i avsnitt 1.1, navnet pa,
adressen og kontaktopplysningene til den aktuelle personen.

Navnet pa, adressen og kontaktopplysningene til den eller de personene som har ansvar for overholdelse av regelverket,
som nevnt i artikkel 15.

Informasjon om utstyret

Grunnleggende UDI-DI.

Type, nummer og utlepsdato for sertifikatet utstedt av det meldte organet, det aktuelle meldte organets navn eller identifi-
kasjonsnummer samt en lenke til informasjonen som er angitt i sertifikatet, og som det meldte organet har registrert i det
elektroniske systemet for meldte organer og sertifikater.

Medlemsstaten der utstyret skal bringes eller er brakt i omsetning i Unionen.

For utstyr i klasse IIa, IIb eller III: Medlemsstatene der utstyret er gjort eller skal gjares tilgjengelig.

Utstyrets risikoklasse.

Reprosessert engangsutstyr (ja/nei).

Forekomst av et stoff som brukt alene kan anses for a vere et legemiddel, samt navnet pa nevnte stoff.

Forekomst av et stoff som brukt alene kan anses for a vere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker, samt
navnet pa nevnte stoff.

Forekomst av vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette (ja/nei).

Forekomst av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette som nevnt i forordning (EU) nr.
722/2012 (ja/nei).

. Dersom det er relevant, det individuelle identifikasjonsnummeret for den eller de kliniske utprevingene som er gjennomfort

i forbindelse med utstyret, eller en lenke til registreringen av den kliniske utprevingen i det elektroniske systemet for kli-
niske utprevinger.

For utstyr som er oppfert i vedlegg X VI, opplysninger om hvorvidt utstyrets tiltenkte formal er et annet enn et medisinsk
formal.

For utstyr som er konstruert og framstilt av en annen juridisk eller fysisk person som nevnt i artikkel 10 nr. 15, den aktuelle
juridiske eller fysiske personens navn, adresse og kontaktopplysninger.
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2.14. For utstyr i klasse III eller implanterbart utstyr, sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse.

2.15. Utstyrets status (pa markedet, ikke lenger i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sikkerhetstiltak truffet).

DEL B

SENTRALE DATAELEMENTER SOM SAMMEN MED UDI-DI-EN SKAL SENDES TIL UDI-DATABASEN I SAMSVAR MED

ARTIKKEL 28 OG 29

Produsenten skal sende UDI-DI-en og all felgende informasjon om produsenten og utstyret til UDI-databasen:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

. Mengde per emballasjekonfigurasjon.

Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i artikkel 29 og eventuelle supplerende UDI-DI-er.
Maten framstillingen av utstyret kontrolleres pa (utlepsdato eller framstillingsdato, partinummer, serienummer).

Dersom det er relevant, UDI-DI-en for bruksenheten (dersom en UDI ikke er angitt pa utstyrets bruksenhet, skal bruksenheten
tildeles en DI for & knytte bruken av utstyret til en pasient).

Produsentens navn og adresse (som angitt i merkingen).

Det individuelle registreringsnummeret utstedt i samsvar med artikkel 31 nr. 2.

Dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse (som angitt i merkingen).
Det medisinske utstyrets nomenklaturkode som fastsatt i artikkel 26.

Utstyrets risikoklasse.

Dersom det er relevant, navn eller handelsnavn.

Dersom det er relevant, utstyrsmodell-, referanse- eller katalognummer.

Dersom det er relevant, klinisk sterrelse (herunder volum, lengde, gauge, diameter).

Ytterligere produktbeskrivelse (valgfritt).

Dersom det er relevant, vilkar for oppbevaring og/eller handtering (som angitt i merkingen eller bruksanvisningen).
Dersom det er relevant, andre handelsnavn for utstyret.

Merket som engangsutstyr (ja/nei).

Dersom det er relevant, det hoyeste antall ganger utstyret kan gjenbrukes.

Utstyr merket som sterilt (ja/nei).

Behov for sterilisering for bruk (ja/nei).

Inneholder lateks (ja/nei).

Dersom det er relevant, informasjon merket i samsvar med avsnitt 10.4.5 i vedlegg I.

Nettadresse (URL) for ytterligere informasjon, f.eks. elektronisk bruksanvisning (valgfritt).
Dersom det er relevant, kritiske advarsler eller kontraindikasjoner.

Utstyrets status (pa markedet, ikke lenger i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sikkerhetstiltak truffet).
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DELC

UDI-SYSTEMET

Definisjoner

Automatisk identifikasjon og datafangst («AIDC»)

AIDC er en teknologi som brukes til automatisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter strekkoder, smartkort, biometri
og RFID.

Grunnleggende UDI-DI

Den grunnleggende UDI-DI-en er den primare identifikatoren for en utstyrsmodell. Det er den DI-en som er tildelt et
utstyrs bruksenhet. Det er den viktigste koden for registreringer i UDI-databasen og angis i relevante sertifikater og EU-
samsvarserklaringer.

Bruksenhetens DI

Formaélet med bruksenhetens DI er & knytte bruken av et utstyr til en pasient i tilfeller der det aktuelle utstyrets bruksenhet
ikke har en UDI-merking, f.eks. dersom flere enheter av samme utstyr er pakket sammen.

Konfigurerbart utstyr

Konfigurerbart utstyr er utstyr som bestar av flere komponenter som produsenten kan montere i flere konfigurasjoner.
Disse enkeltkomponentene kan veere utstyr i seg selv.

Konfigurerbart utstyr omfatter bl.a. CT-systemer, ultralydsystemer, anestesisystemer, systemer for fysiologisk monitore-
ring og RIS (radiologisk informasjonssystem).

Konfigurasjon

Konfigurasjon er en kombinasjon av utstyrsdeler, som angitt av produsenten, som fungerer sammen som et utstyr for &
oppna et tiltenkt formal. Kombinasjonen av deler kan endres, justeres eller tilpasses for & oppfylle bestemte behov.

Konfigurasjoner omfatter bl.a.

— gantryer, ror, bord, konsoller og andre utstyrsdeler som kan konfigureres/kombineres for & oppna en tilsiktet funksjon
ved computertomografi.

— respiratorer, respirasjonskretser og fordampere som kombineres for & oppné en tilsiktet funksjon ved anestesi.

UDI-DI

UDI-DI er en unik numerisk eller alfanumerisk kode som er spesifikk for en utstyrsmodell, og som ogsé brukes som
«tilgangsnekkel» til informasjon som er lagret i en UDI-database.

Menneskeleselig tolkning («<HRI»)
HRI er en leselig tolkning av datategnene som er kodet i UDI-bereren.
Emballasjenivéaer

Med emballasjenivaer menes de forskjellige produktemballasjenivaene som inneholder et fastsatt antall utstyr, f.eks. en
eske eller beholder.

UDI-PI
UDI-PI er en numerisk eller alfanumerisk kode som identifiserer produksjonsenheten for et utstyr.

De forskjellige typene UDI-PI-er omfatter serienummer, partinummer, programvareidentifikasjon og framstillings- eller
utlepsdato eller begge disse datoene.
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Radiofrekvensidentifikasjon («RFIDy)

RFID er en teknologi der det brukes kommunikasjon ved hjelp av radiobelger for 4 utveksle data mellom en leser og en
elektronisk brikke som er festet til en gjenstand, med henblikk pa identifikasjon.

Transportbeholdere

En transportbeholder er en beholder der sporbarheten styres ved hjelp av en prosess som er spesifikk for logistikksystemer.

Entydig utstyrsidentifikasjon («UDI»)

UDI-en er en serie numeriske eller alfanumeriske tegn som opprettes i henhold til en internasjonal standard for utstyrs-
identifikasjon og -koding. Den muliggjer en entydig identifikasjon av et bestemt utstyr pa markedet. En UDI bestar av en
UDI-DI og en UDI-PI.

Ordet «entydig» innebarer ikke serialisering av individuelle produksjonsenheter.

UDI-barer

UDI-bereren er maten UDI-en overfares pa ved hjelp av AIDC og, dersom det er relevant, dens HRI.

UDI-berere omfatter bl.a. endimensjonal / linezr strekkode, todimensjonal strekkode / matrisestrekkode, RFID.

Generelle krav

Paforingen av UDI-en er et tilleggskrav — det erstatter ikke andre krav til merking fastsatt i vedlegg I til denne forordning.
Produsenten skal tildele og opprettholde entydige UDI-er for sitt utstyr.

Det er bare produsenten som kan pafere UDI-en pa utstyret eller utstyrets emballasje.

Det ma bare brukes standarder for koding fastsatt av utstedende enheter utpekt av Kommisjonen i henhold til artikkel 27
nr. 2.

UDI

Selve utstyret eller utstyrets emballasje skal tildeles en UDI. Hayere emballasjenivéer skal ha sin egen UDI.
Transportbeholdere skal vere unntatt kravet i avsnitt 3.1. Som et eksempel kreves det ikke en UDI pa en logistikkenhet.
Dersom en helsetjenesteyter bestiller flere utstyrsenheter ved hjelp av UDI-en eller modellnummeret for individuelt utstyr,
og produsenten plasserer utstyret i en beholder for transport eller for & beskytte utstyrsenheter som er emballert enkeltvis,
omfattes beholderen (logistikkenheten) ikke av kravene om UDI.

UDI-en skal inneholde to deler: en UDI-DI og en UDI-PI.

UDI-DI-en skal vaere unik pa hvert utstyrsemballasjeniva.

Dersom et partinummer, serienummer, en programvareidentifikasjon eller en utlopsdato er angitt i merkingen, skal det/den
veaere en del av UDI-PI-en. Dersom det ogsa er en framstillingsdato angitt i merkingen, trenger den ikke & tas med i UDI-

PlI-en. Dersom det bare er en framstillingsdato angitt i merkingen, skal den brukes som UDI-PIL.

Hver komponent som anses som utstyr, og som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, skal tildeles en separat UDI, med
mindre komponentene er en del av et konfigurerbart utstyr som er merket med en egen UDL.

Systemer og prosedyresett som nevnt i artikkel 22 skal tildeles og utstyres med en egen UDI.

Produsenten skal tildele utstyr en UDI i samsvar med relevante standarder for koding.
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Det skal kreves en ny UDI-DI ved enhver endring som kan fere til feil identifisering av utstyret, og/eller tvetydigheter
med hensyn til utstyrets sporbarhet, og serlig ved enhver endring av ett av folgende dataelementer i UDI-databasen kreves
det en ny UDI-DI:

a) Navn eller handelsnavn.

b) Utstyrsversjon eller -modell.

¢) Merket som engangsutstyr.

d) Pakket sterilt.

e) Behov for sterilisering for bruk.

f) Antall utstyrsenheter i en pakning.

g) Kritiske advarsler eller kontraindikasjoner, f.eks. innhold av lateks eller DEHP.

Produsenter som pakker om og/eller merker om utstyr med sin egen merking, skal oppbevare den opprinnelige utstyrs-
produsentens UDI.

UDI-barer

UDI-bereren (AIDC- og HRI-presentasjonen av UDI-en) skal plasseres i merkingen eller péa selve utstyret og pa alle
hayere utstyrsemballasjenivaer. Hoyere nivaer omfatter ikke transportbeholdere.

Dersom det er betydelige plassbegrensninger pa bruksenhetens emballasje, kan UDI-bareren plasseres pa neste hoyere
emballasjeniva.

Naér det gjelder engangsutstyr i klasse I og Ila som er emballert og merket enkeltvis, kreves det ikke at UDI-baereren
plasseres pa emballasjen, men den skal plasseres pa et hayere emballasjeniva, f.eks. pa en eske som inneholder flere
utstyrsenheter emballert enkeltvis. Dersom helsetjenesteyteren ikke forventes & ha tilgang til det hoyere utstyrsemballa-
sjenivaet, f.eks. i forbindelse med hjemmehelsetjenester, skal UDI-en imidlertid plasseres pa det enkelte utstyrs emballa-
sje.

Naér det gjelder utstyr som utelukkende er beregnet pé detaljsalgssteder, kreves det ikke at UDI-PI-ene i AIDC finnes pa
salgsstedets emballasje.

Nér andre AIDC-bzarere enn UDI-bareren er en del av produktmerkingen, skal det veere enkelt & identifisere UDI-bereren.

Dersom det brukes lineere strekkoder, kan UDI-DI-en og UDI-PI-en veere sammenlenket eller ikke-sammenlenket i to
eller flere strekkoder. Det skal vaere mulig & skille mellom alle deler av og elementer i den lineare strekkoden, og de skal
kunne identifiseres.

Dersom det er betydelige hindre for bruk av bdde AIDC og HRI i merkingen, kreves det bare at AIDC-formatet finnes i
merkingen. Nar det gjelder utstyr som er beregnet pa bruk utenfor helsevesenet, f.eks. utstyr beregnet pa hjemmebehand-
ling, skal merkingen imidlertid inneholde HRI-en, selv om dette forer til at det ikke er plass til AIDC-en.

HRI-formatet skal folge reglene til enheten som utsteder UDI-koden.

Dersom produsenten bruker RFID-teknologi, skal merkingen ogsé inneholde en linezr eller todimensjonal strekkode i
henhold til standarden fastsatt av de utstedende enhetene.

Gjenbrukbart utstyr skal vaere utstyrt med en UDI-bzerer pa selve utstyret. UDI-baereren for gjenbrukbart utstyr som skal
rengjores, desinfiseres, steriliseres eller renoveres mellom hver gang det brukes pa en pasient, skal i hele utstyrets plan-
lagte levetid vaere permanent og leselig etter hver prosess som utfores for & klargjore utstyret for etterfolgende bruk.
Kravene i dette avsnitt fir ikke anvendelse pa utstyr i folgende tilfeller:

a) Enhver form for direkte merking som vil pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse.
b) Utstyret kan ikke merkes direkte fordi det ikke er teknisk mulig.

UDI-bereren skal vaere leselig ved normal bruk i hele utstyrets planlagte levetid.
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Dersom UDI-bzreren er lett leselig, eller dersom en AIDC kan skannes gjennom utstyrets emballasje, kreves det ikke at
UDI-bereren plasseres pa emballasjen.

Nar det gjelder et ferdig utstyr som bestér av flere deler som ma monteres for forste gangs bruk, er det tilstrekkelig &
plassere UDI-bereren pé bare en av disse delene.

UDI-bereren skal plasseres pé en slik mate at AIDC-en er tilgjengelig ved normal bruk eller oppbevaring.

Strekkodebzrere som inneholder bade en UDI-DI og en UDI-PI, kan ogsé inneholde data som er vesentlige for at utstyret
skal fungere, eller andre data.

Generelle prinsipper for UDI-databasen
UDI-databasen skal stotte bruken av alle viktige dataclementer for UDI-databasen nevnt i del B i dette vedlegg.

Produsenter skal ha ansvar for den forste innsendingen og oppdateringer av identifiserende informasjon og andre utstyrs-
dataelementer i UDI-databasen.

Egnede metoder/framgangsmaéter for validering av de innsendte dataene skal brukes.

Produsenter skal regelmessig kontrollere at alle dataene som er relevante for utstyr som de har brakt i omsetning, er
korrekte, bortsett fra for utstyr som ikke lenger er tilgjengelig pa markedet.

Det at utstyrets UDI-DI finnes i UDI-databasen, skal ikke forstds som at utstyret er i samsvar med denne forordning.
Databasen skal gjore det mulig & kople alle utstyrets emballasjenivaer til hverandre.
Dataene for nye UDI-DI-er skal vere tilgjengelige nar utstyret bringes i omsetning.

Produsenter skal oppdatere de relevante dataene som er registrert i UDI-databasen, innen 30 dager etter at det er foretatt
en endring av et element som ikke krever en ny UDI-DI.

I UDI-databasen skal det, nar det er mulig, brukes internasjonalt anerkjente standarder for innsending og oppdatering av
data.

UDI-databasens brukergrensesnitt skal vare tilgjengelig pa alle offisielle sprak i Unionen. Bruken av fritekstfelter skal
imidlertid begrenses til et minimum for & redusere behovet for oversettelse.

Data om utstyr som ikke lenger er tilgjengelig pa markedet, skal lagres i UDI-databasen.
Regler for spesifikke typer utstyr
Implanterbart utstyr:

Implanterbart utstyr skal pa laveste emballasjeniva («enhetspakker») identifiseres eller merkes ved bruk av AIDC med en
UDI (UDI-DI + UDI-PI).

UDI-PI-en skal inneholde minst falgende informasjon:

a) Serienummeret for aktivt implanterbart utstyr.

b) Serienummeret eller partinummeret for annet implanterbart utstyr.

Det implanterbare utstyrets UDI skal kunne identifiseres for implantering.

Gjenbrukbart utstyr som skal rengjeres, desinfiseres, steriliseres eller renoveres mellom hver gangs bruk

UDI-en for slikt utstyr skal plasseres pa utstyret og vare leselig etter hver prosedyre som utfores for & klargjore utstyret
for neste gangs bruk.

UDI-Pl-egenskapene, f.eks. parti- eller serienummeret, skal defineres av produsenten.
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Systemer og prosedyresett som nevnt i artikkel 22

Den fysiske eller juridiske personen nevnt i artikkel 22 skal ha ansvar for & identifisere systemet eller prosedyresettet med
en UDI, herunder bade UDI-DI og UDI-PI.

Utstyrsinnhold i systemer eller prosedyresett skal vere utstyrt med en UDI-barer pa emballasjen eller pa selve utstyret.

Unntak:

a) Individuelt engangsutstyr hvis bruk normalt er kjent for de tilsiktede brukerne, som inngar i et system eller et prose-
dyresett, og som ikke er beregnet pa individuell bruk utenfor rammen av systemet eller prosedyresettet, trenger ikke
a veere utstyrt med en egen UDI-bzaerer.

b) Utstyr som er unntatt kravet om a vere utstyrt med UDI-beerer pa det relevante emballasjenivaet, trenger ikke a vere
utstyrt med en UDI-bzerer nar det inngér i et system eller prosedyresett.

Plassering av UDI-baereren pa systemer eller prosedyresett
a) Systemets eller prosedyresettets UDI-barer skal som en hovedregel péfares emballasjens utside.

b) UDI-bareren skal vaere leselig eller, dersom det dreier seg om AIDC, kunne skannes, uansett om den er plassert pa
utsiden av systemets eller prosedyresettets emballasje eller pa innsiden av en gjennomsiktig emballasje.

Konfigurerbart utstyr
En UDI skal tildeles det konfigurerbare utstyret i sin helhet og skal kalles det konfigurerbare utstyrets UDI.

Det konfigurerbare utstyrets UDI-DI skal tildeles grupper av konfigurasjoner, ikke hver enkelt konfigurasjon i grup-
pen. En gruppe konfigurasjoner defineres som samlingen av mulige konfigurasjoner for et gitt utstyr som beskrevet i den
tekniske dokumentasjonen.

Det konfigurerbare utstyrets UDI-PI skal tildeles hvert enkelt konfigurerbart utstyr.

Bereren av det konfigurerbare utstyrets UDI skal plasseres pa den delen som det er minst sannsynlig vil bli skiftet ut i
systemets levetid, og skal identifiseres som det konfigurerbare utstyrets UDI.

Hver komponent som anses som utstyr, og som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, skal tildeles en separat UDI.
Utstyrsprogramvare
Kriterier for tildeling av UDI

UDI-en skal tildeles pa programvarens systemniva. Det er bare programvare som i seg selv er kommersielt tilgjengelig,
og programvare som i seg selv er utstyr, som omfattes av dette kravet.

Programvareidentifikasjonen skal anses for & vaere framstillingskontrollmekanismen og skal vises i UDI-PI-en.

Det kreves en ny UDI-DI nér det foretas endringer som pévirker
a) den opprinnelige ytelsen,

b) programvarens sikkerhet eller tiltenkte bruk,

c) tolkningen av data.

Slike endringer omfatter nye eller endrede algoritmer eller databasestrukturer, ny eller endret betjeningsplattform, arki-
tektur eller nye brukergrensesnitt eller nye kanaler for interkompatibilitet.

Mindre programvarerevisjoner krever en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

Mindre programvarerevisjoner er vanligvis forbundet med feilretting, forbedringer av brukervennligheten som ikke fore-
tas av sikkerhetshensyn, sikkerhetskorrigeringer eller driftseffektivitet.

Mindre programvarerevisjoner skal identifiseres ved hjelp av en produsentspesifikk form for identifikasjon.
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6.5.4. Kiiterier for plassering av UDI-en i forbindelse med programvare

2)

b)

<)

d)

e)

Dersom programvaren leveres pé et fysisk medium, f.eks. en CD eller en DVD, skal hvert emballasjeniva vaere utstyrt
med den menneskeleselige presentasjonen og AIDC-presentasjonen av den fullstendige UDI-en. UDI-en som plasse-
res pa det fysiske mediet som inneholder programvaren, samt dens emballasje, skal vere identisk med UDI-en som
er tildelt programvaren pé systemniva.

UDI-en skal angis i et skjermbilde som er lett tilgjengelig for brukeren, og i et lettlest ren tekst-format, f.eks. i en
«Ompy»-fil, eller som en del av oppstartskjermbildet.

Programvare uten brukergrensesnitt, f.eks. mellomvare for bildekonvertering, skal kunne overfere UDI-en via et pro-
grammeringsgrensesnitt (API).

Det er bare den menneskeleselige delen av UDI-en som kreves i programvarens elektroniske visninger. UDI-
merkingen ved bruk av AIDC kreves ikke i de elektroniske visningene, f.eks. i «Om»-menyer, velkomstskjermbilder
0sV.

Det menneskeleselige formatet av UDI-en for programvaren skal inneholde applikasjonsidentifikatorene (Al) for
standarden som er brukt av de utstedende enhetene, for a hjelpe brukeren med & identifisere UDI-en og fastsla hvilken
standard som er brukt for & opprette UDI-en.
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VEDLEGG VII

KRAYV SOM MELDTE ORGANER SKAL OPPFYLLE

ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV

Rettslig status og organisasjonsstruktur

Hvert meldte organ skal opprettes i henhold til en medlemsstats nasjonale rett eller i henhold til retten i en tredjestat som
Unionen har inngatt avtale med i denne forbindelse. Dets rettslige status og status som juridisk person skal dokumenteres
fullt ut. Slik dokumentasjon skal inneholde informasjon om eierskap samt om de juridiske eller fysiske personene som
utever kontroll over det meldte organet.

Dersom det meldte organet er et rettssubjekt som er en del av en sterre organisasjon, skal aktivitetene til nevnte organisa-
sjon og dens organisasjonsstruktur og ledelse samt forholdet til det meldte organet vaere tydelig dokumentert. I slike
tilfeller far kravene i avsnitt 1.2 anvendelse pd bade det meldte organet og pa organisasjonen det tilhorer.

Dersom et meldt organ helt eller delvis eier rettssubjekter som er etablert i en medlemsstat eller i en tredjestat, eller eies
av et annet rettssubjekt, skal disse rettssubjektenes aktiviteter og ansvarsomrader samt deres rettslige og driftsmessige
forbindelse til det meldte organet dokumenteres klart og tydelig. Personale hos disse rettssubjektene som utforer sam-
svarsvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, skal vaere underlagt gjeldende krav i denne forordning.

Det meldte organets organisasjonsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveier og drift skal veere av en slik art at det
sikrer tillit til det meldte organets arbeid og til resultatene av samsvarsvurderingsaktivitetene som det utforer.

Det meldte organet skal pd en tydelig mate dokumentere sin organisasjonsstruktur og funksjonene, ansvarsomréddene og
myndigheten til organets overste ledelse og annet personale som kan ha innflytelse pa det meldte organets arbeid og
resultatene av dets samsvarsvurderingsaktiviteter.

Det meldte organet skal identifisere hvilke personer i den gverste ledelsen som har overordnet myndighet og ansvar pa
hvert av folgende omrader:

— Framskaffing av tilstrekkelige ressurser for & utfore samsvarsvurderingsaktiviteter.

— Utarbeiding av framgangsmater og retningslinjer for driften av det meldte organet.

— Tilsyn med gjennomferingen av det meldte organets framgangsmater, retningslinjer og kvalitetsstyringssystemer.

— Tilsyn med det meldte organets finanser.

— Aktiviteter utfort av og beslutninger truffet av det meldte organet, herunder inngétte avtaler.

— Delegering av myndighet til personale og/eller utvalg, dersom det er nedvendig, med henblikk pé utfering av bestemte
aktiviteter.

— Samhandling med myndigheten med ansvar for meldte organer og forpliktelsene som gjelder kommunikasjon med
andre vedkommende myndigheter, Kommisjonen og andre meldte organer.

Uavhengighet og upartiskhet

Det meldte organet skal vere et tredjepartsorgan som er uavhengig av produsenten av produktet som det utforer sam-
svarsvurdering av. Det meldte organet skal ogsa vaere uavhengig av enhver annen markedsdeltaker med interesse i utstyret
samt av produsentens eventuelle konkurrenter. Dette er ikke til hinder for at det meldte organet kan utfere samsvarsvur-
deringsaktiviteter for konkurrerende produsenter.
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Det meldte organet skal organiseres og drives pa en slik mate at det sikres at virksomheten er uavhengig, objektiv og
upartisk. Det meldte organet skal dokumentere og gjennomfore en struktur og framgangsmater for & sikre upartiskhet og
for & fremme og bruke prinsippene for upartiskhet i hele organisasjonen, blant alt personale og i alle vurderingsaktiviteter.
Slike framgangsmater skal sikre at alt som kan fore til en interessekonflikt, identifiseres, undersekes og lases, herunder
yting av radgivningstjenester pd omradet utstyr for ansettelse hos det meldte organet. Undersekelsen, utfallet og losningen
skal dokumenteres.

Det meldte organet, dets gverste ledelse og personalet med ansvar for & foreta samsvarsvurderingsoppgavene skal ikke

a) veare konstrukter, produsent, leverander, installater, kjeper eller eier av eller vedlikeholdsansvarlig for utstyr som de
vurderer, eller autorisert representant for noen av disse partene. En slik begrensning skal ikke hindre kjop og bruk av
vurdert utstyr som er nedvendig for det meldte organets aktiviteter og gjennomferingen av samsvarsvurderingen, eller
bruk av slikt utstyr for personlige formal,

b) vere involvert i utforming, framstilling, markedsfering, installasjon og bruk eller vedlikehold av utstyret de er utpekt
for, eller representere partene som er involvert i disse aktivitetene,

¢) delta i noen form for aktiviteter som kan pavirke deres uavhengige vurdering eller integritet i forbindelse med sam-
svarsvurderingsaktiviteter de er utpekt for,

d) tilby eller yte noen form for tjeneste som kan true tilliten til deres uavhengighet, upartiskhet eller objektivitet. De skal
serlig ikke tilby eller yte rddgivningstjenester til produsenten, produsentens autoriserte representant, en leverander
eller en kommersiell konkurrent med hensyn til utforming, konstruksjon, markedsfering eller vedlikehold av utstyr
eller prosessene som vurderes, og

e) vere tilknyttet en organisasjon som selv tilbyr rddgivningstjenester som nevnt i bokstav d). En slik begrensning hind-
rer ikke generelle oppleringsaktiviteter som ikke er kundespesifikke, og som gjelder regulering av utstyr eller tilho-
rende standarder.

Medvirkning i rddgivningstjenester pa omradet utstyr for ansettelse hos et meldt organ skal vaere dokumentert fullt ut p&
ansettelsestidspunktet, og potensielle interessekonflikter skal kontrolleres og loses i samsvar med dette vedlegg. Personer
som tidligere har vert ansatt hos en bestemt kunde, eller som har levert radgivningstjenester p4 omréadet utstyr til denne
bestemte kunden for de ble ansatt hos et meldt organ, skal ikke delta i samsvarsvurderingsaktiviteter for den bestemte
kunden eller selskaper som tilherer samme konsern, i en periode pa tre &r.

Det skal sikres at meldte organer, deres @verste ledelse og vurderingspersonale er upartiske. Lonnsnivaet til et meldt
organs gverste ledelse og vurderingspersonale samt underleveranderer som deltar i vurderingsaktiviteter, skal ikke av-
henge av resultatene av vurderingene. Meldte organer skal gjore den overste ledelsens interesseerkleringer offentlig til-

gjengelige.

Dersom et meldt organ eies av et offentlig organ eller institusjon, skal det sikres og dokumenteres at det er uavhengig, og
at det ikke foreligger interessekonflikter mellom myndigheten med ansvar for meldte organer og/eller vedkommende
myndighet pa den ene side, og det meldte organet pa den annen side.

Det meldte organet skal sikre og dokumentere at dets datterselskapers, underleveranderers og eventuelle tilknyttede or-
ganers aktiviteter, herunder dets eieres aktiviteter, ikke pavirker organets uavhengighet, upartiskhet eller objektivitet un-
der utferingen av samsvarsvurderingsaktiviteter.

Det meldte organet skal uteve sin virksomhet i samsvar med sammenhengende, rettferdige og rimelige vilkar, idet det tas
hensyn til interessene til sma og mellomstore bedrifter som definert i rekommandasjon 2003/361/EF nér det gjelder ge-
byrer.

Kravene fastsatt i dette avsnitt skal ikke pa noen mate vare til hinder for at et meldt organ og en produsent som sgker om
samsvarsvurdering, kan utveksle teknisk informasjon og veiledning med hensyn til regelverket.

Fortrolighet
Det meldte organet skal ha innfert dokumenterte framgangsméter som sikrer at personale, utvalg, datterforetak, underle-

veranderer og eventuelle tilknyttede organer eller personale i eksterne organer behandler informasjonen de fér tilgang til
i forbindelse med samsvarsvurderingsaktivitetene, fortrolig, med mindre utlevering av informasjonen er fastsatt ved lov.
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Personalet hos et meldt organ skal ha taushetsplikt nér de utforer sine oppgaver i henhold til denne forordning eller enhver
bestemmelse i nasjonal rett som gjennomforer den, bortsett fra overfor myndighetene med ansvar for meldte organer,
vedkommende myndigheter for medisinsk utstyr i medlemsstatene eller Kommisjonen. Eiendomsretten skal vernes. Det
meldte organet skal ha innfert dokumenterte framgangsmater med hensyn til kravene i dette avsnitt.

Erstatningsansvar

Det meldte organet skal tegne en egnet ansvarsforsikring for organets samsvarsvurderingsaktiviteter, med mindre den
aktuelle medlemsstaten patar seg erstatningsansvaret i henhold til nasjonal rett, eller den aktuelle medlemsstaten er direkte
ansvarlig for samsvarsvurderingen.

Ansvarsforsikringens omfang og samlede ekonomiske verdi skal svare til nivaet pa og det geografiske omfanget av det
meldte organets aktiviteter og sta i forhold til risikoprofilen til utstyret som sertifiseres av det meldte organet. Ansvars-
forsikringen skal dekke tilfeller der det meldte organet kan bli nedt til & trekke tilbake, begrense eller midlertidig oppheve
sertifikater.

Finansielle krav

Det meldte organet skal ha tilgjengelig de finansielle midlene som kreves for & gjennomfere samsvarsvurderingsaktivite-
tene innenfor rammen av dets utpeking og tilherende forretningsdrift. Det skal dokumentere og framlegge dokumentasjon
pa sin finansielle kapasitet og langsiktige ekonomiske levedyktighet, idet det tas hensyn til eventuelle serlige omstendig-
heter i oppstartsfasen.

Deltakelse i samordningsaktiviteter

Det meldte organet skal delta i, eller sikre at dets vurderingspersonale er informert om, eventuelle relevante standardise-
ringsaktiviteter og i aktivitetene til det meldte organets samordningsgruppe nevnt i artikkel 49, og at dets personale som
foretar vurderinger eller treffer beslutninger, er informert om alt relevant regelverk, alle relevante veiledningsdokumenter
og dokumenter om beste praksis vedtatt innenfor rammen av denne forordning.

Det meldte organet skal ta hensyn til veiledningsdokumenter og dokumenter om beste praksis.
KRAV TIL KVALITETSSTYRING

Det meldte organet skal opprette, dokumentere, gjennomfere, vedlikeholde og drifte et kvalitetsstyringssystem som er
tilpasset arten og omfanget av dets samsvarsvurderingsaktiviteter og det omradet aktivitetene omfatter, og som gjor det
mulig & understotte og dokumentere at kravene i denne forordning er oppfylt pa en konsekvent mate.

Det meldte organets kvalitetsstyringssystem skal minst omfatte folgende:
— Styringssystemets struktur og dokumentasjon, herunder retningslinjer og mal for dets aktiviteter.
— Retningslinjer for oppgave- og ansvarsfordeling blant personalet.

— Vurderings- og beslutningsprosesser i samsvar med oppgavene, ansvarsomradene og rollene til det meldte organets
personale og everste ledelse.

— Planlegging, utfering, vurdering og ved behov tilpasning av dets framgangsméter for samsvarsvurdering.
— Kontroll av dokumenter.

— Kontroll av registre.

— Ledelsesgjennomgéelser.

— Internkontroller.

— Korrigerende og forebyggende tiltak.

— Klager og overklaging.

— Lopende opplering.

Dersom dokumentene finnes pa forskjellige sprak, skal det meldte organet sikre og kontrollere at de inneholder det samme.
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Det meldte organets overste ledelse skal sikre at kvalitetsstyringssystemet er fullt ut forstétt, giennomferes og oppretthol-
des i hele det meldte organets organisasjon, herunder i datterforetak og hos underleveranderer som deltar i samsvarsvur-
deringsaktiviteter i henhold til denne forordning.

Det meldte organet skal kreve at alt personale formelt forplikter seg, med en underskrift eller tilsvarende, til a overholde
framgangsmatene som det meldte organet har fastsatt. Denne forpliktelsen skal omfatte aspekter knyttet til fortrolighet og
uavhengighet av kommersielle og andre interesser samt enhver eksisterende eller tidligere tilknytning til kunder. Person-
alet skal fylle ut skriftlige erkleeringer om at de overholder prinsippene for fortrolighet, uavhengighet og upartiskhet.

KRAV TIL RESSURSER

Generelt

Meldte organer skal vere i stand til & utfore alle oppgavene de palegges i henhold til denne forordning, med den storste
faglige integriteten og den nedvendige kompetansen pa det bestemte omradet, enten oppgavene utfores av de meldte
organene selv eller pa deres vegne og pa deres ansvar.

Meldte organer skal serlig ha nedvendig personale og vere i besittelse av eller ha tilgang til alt utstyr, alle hjelpemidler
og all kompetanse som kreves for & kunne utfore de tekniske, vitenskapelige og administrative oppgavene forbundet med
samsvarsvurderingsaktivitetene de er utpekt for, pa riktig méate.

Et slikt krav forutsetter at det meldte organet til enhver tid og for hver framgangsmaéte for samsvarsvurdering og hver type
utstyr som det er utpekt for, har permanent tilgang til tilstrekkelig administrativt, teknisk og vitenskapelig personale med
erfaring i og kunnskap om det relevante utstyret og de tilherende teknologiene. Dette personalet skal besté av et tilstrek-
kelig antall personer som gjor det mulig & sikre at det aktuelle meldte organet kan utfere samsvarsvurderingsoppgavene,
herunder vurderingen av utstyrets medisinske funksjonalitet, kliniske evalueringer og utstyrets sikkerhet og ytelse, som
det er utpekt for, idet det tas hensyn til kravene i denne forordning, serlig kravene i vedlegg I.

Et meldt organ skal ha en samlet kompetanse som gjer det mulig for organet & vurdere de utstyrstypene som det er utpekt
for. Det meldte organet skal ha tilstrekkelig kompetanse internt til & kunne foreta en kritisk vurdering av vurderinger utfort
av eksterne eksperter. Oppgaver som et meldt organ ikke kan sette ut til en underleverander, er fastsatt i avsnitt 4.1.

Personale som er med pa & lede et meldt organs samsvarsvurderingsaktiviteter for utstyr, skal ha egnet kunnskap til &
kunne opprette og drive et system for utvelgelse av det personalet som skal foreta vurderinger og kontroller, for & kont-
rollere deres kompetanse, godkjenne og tildele dem oppgaver, organisere deres grunnopplering og lepende opplering og
tildele dem plikter samt for & overvake dette personalet for & sikre at de som gjennomforer og utforer vurderings- og
kontrollaktiviteter, har tilstrekkelig kompetanse til & utfore de oppgavene som kreves av dem.

Det meldte organet skal identifisere minst én person i sin gverste ledelse som skal ha det overordnede ansvaret for alle
samsvarsvurderingsaktiviteter i forbindelse med utstyr.

Det meldte organet skal sikre at personalet som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, opprettholder sine kvalifikasjoner
og sin sakkunnskap ved & innfere et system for utveksling av erfaring og et program for lepende opplaering og utdanning.

Det meldte organet skal pa en tydelig mate dokumentere omfanget av og begrensningene av de oppgaver, ansvarsomrader
og godkjenningsnivaer som personalet, herunder underleveranderer og eksterne eksperter, som deltar i samsvarsvurde-
ringsaktiviteter, har, og informere dette personalet om dette.

Kwvalifikasjonskriterier for personale

Det meldte organet skal fastsette og dokumentere kvalifikasjonskriterier og framgangsmater for utvelgelse og godkjenning
av personer som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, herunder med hensyn til kunnskap, erfaring og annen nedvendig
kompetanse, samt den grunnleggende og lepende opplaringen som kreves. Kvalifikasjonskriteriene skal omfatte de for-
skjellige funksjonene i samsvarsvurderingsprosessen, f.eks. revisjon, produktvurdering/-preving, gjennomgéelse av tek-
nisk dokumentasjon og beslutningstaking, samt det utstyret, de teknologiene og omradene, f.eks. biokompatibilitet,
sterilisering, vev og celler fra mennesker og dyr og klinisk evaluering, som omfattes av utpekingen.
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Kvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 3.2.1 skal vise til omfanget av et meldt organs utpeking i samsvar med den beskri-
velsen av omfanget som brukes av medlemsstaten i forbindelse med meldingen nevnt i artikkel 42 nr. 3, og skal vere
tilstrekkelig detaljerte med hensyn til de nedvendige kvalifikasjonene innenfor de enkelte underomradene i beskrivelsen
av omfanget.

Det skal fastsettes s@rlige kvalifikasjonskriterier i det minste for vurderingen av

— den prekliniske evalueringen,

— den kliniske evalueringen,

— vev og celler fra mennesker og dyr,

— funksjonell sikkerhet,

— programvare,

— emballasje,

— utstyr som, som en integrert del, inneholder et legemiddel,

— utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen,
0og

— de forskjellige typene steriliseringsprosesser.

Personalet med ansvar for utarbeiding av kvalifikasjonskriterier og godkjenning av annet personale som skal utfere be-
stemte samsvarsvurderingsaktiviteter, skal vere ansatt av det meldte organet selv, og skal ikke vere eksterne eksperter
eller underleveranderer. De skal ha dokumentert kunnskap og erfaring pa alle felgende omrader:

— EUs regelverk om utstyr og relevante veiledningsdokumenter.

— Framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i denne forordning.

— En omfattende kunnskapsbase om utstyrsteknologier og konstruksjon og framstilling av utstyr.

— Det meldte organets kvalitetsstyringssystem, tilknyttede framgangsmater og de nedvendige kvalifikasjonskriteriene.
— Relevant opplaring for personalet som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter i forbindelse med utstyr.

— Hensiktsmessig erfaring innen samsvarsvurdering i henhold til denne forordning eller den rett som tidligere gjaldt i
et meldt organ.

Det meldte organet skal til enhver tid ha til radighet personale med relevant klinisk sakkunnskap, og dersom det er mulig,
skal slikt personale vare ansatt av det meldte organet. Dette personalet skal integreres i alle trinn i det meldte organets
vurderings- og beslutningsprosess med henblikk pé a

— fastsette nar det er nedvendig med bidrag fra spesialister for & vurdere den kliniske evalueringen utfert av produsen-
ten, samt identifisere eksperter med egnede kvalifikasjoner,

— serge for at eksterne kliniske eksperter far egnet opplering om de relevante kravene i denne forordning, felles spesi-
fikasjoner, veiledning og harmoniserte standarder, og sikre at de eksterne kliniske ekspertene er fullt ut innforstatte
med bakgrunnen for og konsekvensene av vurderingene de foretar, og radene de gir,

— kunne gjennomga og pa vitenskapelig grunnlag sette spersmalstegn ved de kliniske dataene i den kliniske evalue-
ringen og eventuelle tilherende kliniske utprevinger samt pa egnet mate veilede eksterne kliniske eksperter i vurde-
ringen av den kliniske evalueringen som produsenten har framlagt,

— kunne foreta en vitenskapelig vurdering av og ved behov sette sparsmalstegn ved den framlagte kliniske evalueringen
og resultatene av de eksterne kliniske ekspertenes vurdering av produsentens kliniske evaluering,

— kunne sikre sammenlignbarhet og sammenheng i vurderingene av kliniske evalueringer som er foretatt av kliniske
eksperter,

— kunne foreta en vurdering av produsentens kliniske evaluering samt en klinisk bedemmelse av uttalelsen avgitt av
eventuelle eksterne eksperter og komme med en anbefaling til det meldte organets beslutningstaker, og

— kunne utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfert pa riktig
mate.
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Personalet med ansvar for & foreta produktrelaterte gjennomgéelser (produktkontrollerer), f.eks. kontroll av teknisk do-
kumentasjon eller typeproving, herunder aspekter som klinisk evaluering, biologisk sikkerhet, sterilisering og program-
varevalidering, skal ha alle folgende dokumenterte kvalifikasjoner:

— Fullfert grad fra universitet, hayskole eller fagskole eller tilsvarende kvalifikasjoner i relevante fag, f.eks. medisin,
farmasi, ingenigrvitenskap eller andre relevante vitenskapelige disipliner.

— Fire ars yrkeserfaring pa omradet helsetjenesteprodukter eller tilknyttede aktiviteter, f.eks. framstilling, revisjon eller
forskning, hvorav to av arene skal vare innen konstruksjon, framstilling, testing eller bruk av utstyret eller teknolo-
gien som skal vurderes, eller som er knyttet til de vitenskapelige aspektene som skal vurderes.

— Kjennskap til regelverket som gjelder utstyr, herunder de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I.

— Egnet kunnskap om og erfaring med relevante harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner og veiledningsdoku-
menter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med risikohdndtering og tilknyttede utstyrsstandarder og veiledningsdokumenter.
— Egnet kunnskap om og erfaring med klinisk evaluering.
— Egnet kunnskap om utstyret de vurderer.

— Egnet kunnskap om og erfaring med framgangsmaétene for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX—XI, serlig aspek-
tene av disse framgangsmatene som de har ansvar for, samt egnet godkjenning for & foreta disse vurderingene.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfert pa
riktig méte.

Personalet med ansvar for & utfere revisjoner av produsentens kvalitetsstyringssystem (revisorer pa stedet) skal ha alle
folgende dokumenterte kvalifikasjoner:

— Fullfert grad fra universitet, hoyskole eller fagskole eller tilsvarende kvalifikasjoner i relevante fag, f.eks. medisin,
farmasi, ingeniervitenskap eller andre relevante vitenskapelige disipliner.

— Fire érs yrkeserfaring pa omradet helsetjenesteprodukter eller tilknyttede aktiviteter, f.eks. framstilling, revisjon eller
forskning, hvorav to av arene skal vaere innen kvalitetsstyring.

— Egnet kunnskap om regelverket som gjelder utstyr, samt om tilknyttede harmoniserte standarder, felles spesifikasjo-
ner og veiledningsdokumenter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med risikohandtering og tilknyttede utstyrsstandarder og veiledningsdokumenter.
— Egnet kunnskap om kvalitetsstyringssystemer og tilknyttede standarder og veiledningsdokumenter.

— Egnet kunnskap om og erfaring med framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg IX—XI, sarlig aspek-
tene av disse framgangsmatene som de har ansvar for, samt egnet godkjenning for & utfere disse revisjonene.

— Opplering i revisjonsteknikker som gjor det mulig a foreta en kritisk vurdering av kvalitetsstyringssystemer.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at de relevante samsvarsvurderingsaktivitetene er utfort pa
riktig méte.

Personalet med det overordnede ansvaret for de endelige gjennomgéelsene og for & treffe beslutninger om sertifisering
skal vere ansatt av det meldte organet og skal ikke vare eksterne eksperter eller underleveranderer. Dette personalet skal
som gruppe ha dokumentert kunnskap og omfattende erfaring pa alle folgende omrader:

— Regelverk om utstyr og relevante veiledningsdokumenter.
— Samsvarsvurderingene av utstyr som er av relevans for denne forordning.
— Typer kvalifikasjoner, erfaringer og sakkunnskap som er av relevans for samsvarsvurderingen av utstyret.

— En omfattende kunnskapsbase om utstyrsteknologier, herunder tilstrekkelig erfaring innen samsvarsvurdering av ut-
styr som vurderes med henblikk pa sertifisering, utstyrsindustrien og konstruksjon og framstilling av utstyr.
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— Det meldte organets kvalitetsstyringssystem, tilknyttede framgangsmater og de nedvendige kvalifikasjonene for per-
sonalet som er involvert.

— Evne til & utarbeide protokoller og rapporter som viser at samsvarsvurderingsaktivitetene er utfort pa riktig mate.
Dokumentasjon av personalets kvalifikasjoner, opplaering og godkjenning

Det meldte organet skal ha en framgangsmate for fullt ut & dokumentere kvalifikasjonene til hver medarbeider som deltar
i samsvarsvurderingsaktiviteter, og at kvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 3.2 er oppfylt. I saerlige tilfeller der det ikke
kan dokumenteres fullt ut at kvalifikasjonskriteriene fastsatt i avsnitt 3.2 er oppfylt, skal det meldte organet begrunne
overfor myndigheten med ansvar for meldte organer at disse medarbeiderne er blitt godkjent for & utfere bestemte sam-
svarsvurderingsaktiviteter.

For alt personale nevnt i avsnitt 3.2.3-3.2.7 skal det meldte organet opprette og holde oppdatert

— et dokument med opplysninger om personalets godkjenninger og ansvarsomrader med hensyn til samsvarsvurde-
ringsaktiviteter og

— registre som dokumenterer den pakrevde kunnskapen og erfaringen for den samsvarsvurderingsaktiviteten som den
enkelte er godkjent for. Registrene skal inneholde en begrunnelse for fastsettelsen av ansvarsomradet til hver person
som inngdr i vurderingspersonalet, og opplysninger om samsvarsvurderingsaktivitetene som hver av dem har utfort.

Underleveranderer og eksterne eksperter

Uten at det berarer avsnitt 3.2, kan meldte organer sette ut visse tydelig definerte deler av en samsvarsvurderingsaktivitet
til underleveranderer.

Det skal ikke veere tillatt & bruke underleveranderer til revisjon av kvalitetsstyringssystemer eller produktrelaterte gjen-
nomgéelser som helhet, men deler av disse aktivitetene kan utferes av underleveranderer og eksterne revisorer og eksper-
ter som arbeider pé vegne av det meldte organet. Det aktuelle meldte organet skal ha det fulle ansvaret for & framlegge
relevant dokumentasjon pé at underleveranderer og eksperter har kompetanse til & oppfylle sine spesifikke oppgaver, for
4 treffe beslutning basert pa en underleveranders vurdering og for arbeidet som underleveranderer og eksperter utferer pa
dets vegne.

Meldte organer kan ikke sette ut folgende aktiviteter til underleveranderer:

— Gjennomggaelse av eksterne eksperters kvalifikasjoner og kontroll av deres arbeid.

— Revisjons- og sertifiseringsaktiviteter nar den aktuelle underleveransen gis til revisjons- eller sertifiseringsorganisa-
sjoner.

— Tildeling av arbeid til eksterne eksperter i forbindelse med spesifikke samsvarsvurderingsaktiviteter.
— Funksjonene knyttet til endelig gjennomgaelse og beslutningstaking.

Dersom et meldt organ setter ut visse samsvarsvurderingsaktiviteter til enten en organisasjon eller en fysisk person, skal
det ha retningslinjer som beskriver pa hvilke vilkér underleveransen kan finne sted, samt sikre

— at underleveranderen oppfyller de relevante kravene i dette vedlegg,

— at underleveranderer og eksterne eksperter ikke videreutsetter arbeid til andre organisasjoner eller annet personale,
og

— at den fysiske eller juridiske personen som har sgkt om samsvarsvurdering, er blitt informert om kravene nevnt i
forste og annet strekpunkt.

Enhver bruk av underleveranderer og ethvert samrad med eksternt personale skal beherig dokumenteres, det skal ikke
involvere mellommenn, og det skal vare gjenstand for en skriftlig avtale som bl.a. omfatter fortrolighet og interessekon-
flikter. Det aktuelle meldte organet skal ha det fulle ansvaret for oppgavene som utferes av underleveranderer.

Dersom underleveranderer eller eksterne eksperter brukes i forbindelse med en samsvarsvurdering, serlig av nytt, invasivt
og implanterbart utstyr eller ny teknologi, skal det aktuelle meldte organet pa hvert produktomriade som det er utpekt for,
ha tilstrekkelig kompetanse internt til & kunne lede den samlede samsvarsvurderingen, kontrollere om ekspertuttalelser er
egnede og gyldige, samt treffe beslutninger om sertifisering.
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Kontroll av kompetanse, opplering og utveksling av erfaring

Det meldte organet skal fastsette framgangsmater for den innledende vurderingen og den lepende kontrollen av kompe-
tansen, samsvarsvurderingsaktivitetene og det arbeidet som utferes av alt internt og eksternt personale og underleverand-
orer som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter.

Meldte organer skal regelmessig gjennomga kompetansen til sitt personale, identifisere oppleringsbehov og utarbeide en
opplaringsplan slik hver enkelt ansatts nedvendige kvalifikasjons- og kunnskapsniva kan opprettholdes. Ved denne gjen-
nomgaelsen skal det minst kontrolleres at personalet

— Kkjenner til gjeldende unionsrett og nasjonal rett om utstyr, relevante harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner,
veiledningsdokumenter og resultatene av samordningsaktivitetene nevnt i avsnitt 1.6, og

— deltar i den interne utvekslingen av erfaring og det lepende opplarings- og utdanningsprogrammet nevnt i avsnitt
3.1.2.

KRAYV TIL PROSESSER
Generelt

Det meldte organet skal ha dokumenterte prosesser og tilstrekkelig detaljerte framgangsmater for & gjennomfere hver av
samsvarsvurderingsaktivitetene som det er utpekt for, herunder de forskjellige trinnene fra aktiviteter for innsending av
en seknad til beslutningstaking og tilsyn, idet det tas hensyn til utstyrets s@rtrekk nér det er nedvendig.

Kravene fastsatt i avsnitt 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8 skal oppfylles som en del av de meldte organenes interne aktiviteter og skal
ikke settes ut til underleveranderer.

Meldte organers pristilbud og aktiviteter for innsending av en seknad

Det meldte organet skal

a) offentliggjere en offentlig tilgjengelig beskrivelse av seknadsprosessen som produsenter skal folge for 4 motta serti-
fisering fra organet. Beskrivelsen skal inneholde informasjon om hvilke sprék som kan brukes til innsending av do-
kumentasjon og i en eventuell tilknyttet korrespondanse,

b) ha dokumenterte framgangsmater for og dokumenterte detaljer om gebyrer som avkreves for spesifikke samsvarsvur-
deringsaktiviteter, samt eventuelle andre finansielle vilkar i forbindelse med meldte organers aktiviteter som gjelder
vurdering av utstyr,

¢) ha dokumenterte framgangsmater i forbindelse med salgsfremmende materiale for sine samsvarsvurderingstjenester.
Disse framgangsmatene skal sikre at reklameaktiviteter eller salgsfremmende tiltak ikke pa noen mate antyder eller
kan fore til den slutning at organets samsvarsvurdering vil gi produsenter tidligere markedsadgang eller vil veare
raskere, enklere eller mindre streng enn den som utferes av andre meldte organer,

d) ha dokumenterte framgangsméter med krav om gjennomgaelse av visse opplysninger for innsending av seknaden,
herunder den innledende undersgkelsen av om produktet omfattes av denne forordning og dens klassifisering, for det
utstedes et pristilbud til produsenten for en spesifikk samsvarsvurdering, og

e) sikre at alle avtaler knyttet til samsvarsvurderingsaktivitetene som omfattes av denne forordning, inngas direkte mel-
lom produsenten og det meldte organet, og ikke med andre organisasjoner.

Gjennomgaelse av seknader og avtale

Det meldte organet skal kreve en formell seknad som er underskrevet av en produsent eller en autorisert representant, og
som inneholder all informasjon og alle erklaeringene fra produsenten som kreves i forbindelse med den relevante sam-
svarsvurderingen som nevnt i vedlegg IX—XI.

Avtalen mellom et meldt organ og en produsent skal vare skriftlig og veere underskrevet av begge parter. Den skal opp-
bevares av det meldte organet. Avtalen skal inneholde tydelige vilkar og forpliktelser som gjer det mulig for det meldte
organet 4 handle i henhold til denne forordning, herunder produsentens plikt til & underrette det meldte organet om sik-
kerhetsovervakingsrapporter, det meldte organets rett til midlertidig & oppheve, begrense eller trekke tilbake utstedte ser-
tifikater og det meldte organets plikt til & oppfylle sin informasjonsplikt.
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Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmaéter for gjennomgéelse av seknader, som skal omfatte folgende:

a) Hvorvidt seknadene er fullstendige med hensyn til kravene i den relevante framgangsmaten for samsvarsvurdering,
som nevnt i det tilherende vedlegget og i henhold til hvilket det er sekt om godkjenning.

b) Kontroll av om produktene som omfattes av disse seknadene, kan anses som utstyr samt deres respektive klassifise-
ringer.

¢) Hvorvidt framgangsmétene for samsvarsvurdering som sekeren har valgt, kan anvendes pa det aktuelle utstyret i
henhold til denne forordning.

d) Det meldte organets mulighet til & vurdere seknaden pé grunnlag av sin utpeking.
e) Hvorvidt det foreligger tilstrekkelige og egnede ressurser.

Utfallet av hver gjennomgaelse av en seknad skal dokumenteres. Avslag pa eller tilbaketrekking av seknader skal med-
deles i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57, og skal vere tilgjengelig for andre meldte organer.

Tildeling av ressurser

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmaéter for & sikre at alle samsvarsvurderingsaktiviteter utfores av
beharig godkjent og kvalifisert personale med tilstrekkelig erfaring med vurdering av utstyr, systemer og prosesser og
tilherende dokumentasjon som er gjenstand for samsvarsvurdering.

For hver seknad skal det meldte organet fastsette behovet for ressurser og identifisere en person som skal ha ansvar for &
sikre at vurderingen av den aktuelle seknaden utferes i samsvar med relevante framgangsmater, og for & sikre at det brukes
egnede ressurser, herunder personale, til hver av vurderingsoppgavene. Fordelingen av oppgavene som skal utferes som
en del av samsvarsvurderingen, og eventuelle senere endringer av denne fordelingen, skal dokumenteres.

Samsvarsvurderingsaktiviteter
Generelt

Det meldte organet og dets personale skal utfere samsvarsvurderingsaktivitetene med den heyeste grad av faglig integritet
og den nedvendige tekniske og vitenskapelige kompetansen pa de spesifikke omrédene.

Det meldte organet skal ha tilstrekkelig sakkunnskap, fasiliteter og dokumenterte framgangsmater for effektivt & kunne
utfore samsvarsvurderingsaktivitetene som det er utpekt for, idet det tas hensyn til de relevante kravene fastsatt i vedlegg
IX—XI og serlig alle folgende krav:

— Planlegge gjennomferingen av hvert enkelt prosjekt pa egnet mate.

— Serge for at vurderingsgruppene er sammensatt slik at de har tilstrekkelig erfaring med den aktuelle teknologien, og
at de hele tiden er objektive og uavhengige, og serge for rotering av medlemmene i vurderingsgruppen med egnede
mellomrom.

— Spesifisere prinsippene som ligger til grunn for fastsettelsen av fristene for fullfering av samsvarsvurderingsaktivite-
ter.

— Vurdere produsentens tekniske dokumentasjon og lesningene som er valgt for & oppfylle kravene fastsatt i vedlegg I.
— Gjennomgé produsentens framgangsmater for og dokumentasjon om vurderingen av prekliniske aspekter.
— Gjennomgé produsentens framgangsmater og dokumentasjon som gjelder klinisk evaluering.

— Handtere grensesnittet mellom produsentens risikohandteringsprosess og vedkommendes vurdering og analyse av
den prekliniske og kliniske evalueringen og vurdere i hvilken grad disse er relevante med henblikk pa & pavise sam-
svar med de relevante kravene i vedlegg 1.

— Gjennomfore de serlige framgangsmatene nevnt i avsnitt 5.2-5.4 i vedlegg [X.

— Nar det gjelder utstyr i klasse Ila eller IIb, vurdere den tekniske dokumentasjonen for utstyr utvalgt pa representativt
grunnlag.
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— Planlegge og regelmessig utfore egnede tilsynsrevisjoner og -vurderinger, utfere eller anmode om bestemte tester for

a kontrollere at kvalitetsstyringssystemet fungerer riktig, samt utfere uanmeldte revisjoner pa stedet.

I forbindelse med uttak av stikkprever av utstyr kontrollere at det produserte utstyret er i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen. Slike krav skal fastsette de relevante stikkprevingskriteriene og den relevante framgangsmaten for
testing for stikkpreveuttaket.

— Vurdere og kontrollere at produsenten oppfyller kravene i relevante vedlegg.

Det meldte organet skal, dersom det er relevant, ta hensyn til tilgjengelige felles spesifikasjoner, veiledningsdokumenter
og dokumenter om beste praksis samt harmoniserte standarder, ogsa selv om produsenten ikke har oppgitt 4 ha fulgt disse.

Revisjon av kvalitetsstyringssystemer

a)

b)

Som en del av vurderingen av kvalitetsstyringssystemet skal et meldt organ for en revisjon og i samsvar med sine
dokumenterte framgangsméter

vurdere dokumentasjonen som er framlagt i samsvar med det relevante vedlegget om samsvarsvurdering, og
utarbeide et revisjonsprogram som tydelig identifiserer antallet og rekkefolgen av aktiviteter som er nodvendige
for & pavise at revisjonen omfatter hele produsentens kvalitetsstyringssystem, og for & avgjere om det oppfyller
kravene i denne forordning,

identifisere forbindelsene mellom og fordelingen av ansvarsomrader mellom de forskjellige produksjonsstedene
samt identifisere produsentens relevante leveranderer og/eller underleveranderer og vurdere behovet for spesifikt
a foreta revisjon av noen av disse leveranderene eller underleveranderene eller begge deler,

for hver revisjon som er identifisert i revisjonsprogrammet, tydelig definere revisjonens mél, kriterier og omfang
samt utarbeide en revisjonsplan som pa egnet mate omfatter og tar hensyn til de spesifikke kravene som gjelder
for det bererte utstyret og de berarte teknologiene og prosessene,

for utstyr i klasse Ila og IIb utarbeide og holde oppdatert en stikkpravingsplan for vurdering av teknisk doku-
mentasjon som nevnt i vedlegg II og III som dekker omfanget av utstyr som omfattes av produsentens seknad.
Denne planen skal sikre at det foretas stikkproving av alt utstyr som omfattes av sertifikatet, i hele sertifikatets
gyldighetstid, og

velge og utpeke beherig kvalifisert og godkjent personale for & foreta individuelle revisjoner. Gruppemedlemme-
nes roller, ansvarsomrader og myndighet skal veare tydelig definert og dokumentert.

P& grunnlag av revisjonsprogrammet som det meldte organet har utarbeidet, skal organet i samsvar med sine doku-
menterte framgangsmater

utfore revisjon av produsentens kvalitetsstyringssystem for & kontrollere at kvalitetsstyringssystemet sikrer at
utstyret som omfattes, oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning som far anvendelse péa hvert
trinn, fra konstruksjon til endelig kvalitetskontroll og lapende overvaking, samt fastsla om kravene i denne for-
ordning er oppfylt,

pa grunnlag av relevant teknisk dokumentasjon og for & fastsld om produsenten oppfyller kravene nevnt i det
relevante vedlegget om samsvarsvurdering, gjennomga og utfere revisjon av produsentens prosesser og delsys-
temer, serlig med henblikk pa

— konstruksjon og utvikling,

— produksjons- og prosesskontroller,

— produktdokumentasjon,

— innkjepskontroller, herunder kontroll av innkjept utstyr,

— korrigerende og forebyggende tiltak, herunder for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og
— Kklinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning,

gjennomga og utfere revisjon av krav og bestemmelser vedtatt av produsenten, herunder for & oppfylle de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I.
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Det skal tas stikkprever av dokumentasjonen pa en mate som gjenspeiler risikoene forbundet med den tiltenkte
bruken av utstyret, framstillingsteknologienes kompleksitet, omfanget og klassene av framstilt utstyr og all til-
gjengelig informasjon om overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning,

— dersom det ikke allerede omfattes av revisjonsprogrammet, foreta revisjon av kontrollen av prosessen i lokalene
til produsentens leveranderer dersom det ferdige utstyret er betydelig pavirket av leveranderenes aktiviteter, og
serlig nar produsenten ikke kan pévise tilstrekkelig kontroll med sine leveranderer,

— vurdere den tekniske dokumentasjonen basert pa stikkprevingsplanen og idet det tas hensyn til avsnitt 4.5.4
og 4.5.5 for prekliniske og kliniske evalueringer, og

— det meldte organet skal sikre at resultatene av revisjonen klassifiseres pa en egnet og konsekvent mate i samsvar
med kravene i denne forordning og med relevante standarder, eller med dokumenter om beste praksis som er
utarbeidet eller vedtatt av samordningsgruppen for medisinsk utstyr.

Produktverifisering

Vurdering av den tekniske dokumentasjonen

Nar det gjelder vurderingen av den tekniske dokumentasjonen som utfores i samsvar med kapittel II i vedlegg IX, skal
meldte organer ha tilstrekkelig sakkunnskap, fasiliteter og dokumenterte framgangsmaéter for &

— utpeke behorig kvalifisert og godkjent personale for & undersgke individuelle aspekter, f.eks. bruk av utstyret, bio-
kompatibilitet, klinisk evaluering, risikohandtering og sterilisering, og

— vurdere om konstruksjonen er i samsvar med denne forordning og for & ta hensyn til avsnitt 4.5.4—4.5.6. Nevnte
vurdering skal omfatte en undersekelse av produsentens gjennomfering av kontroller ved mottak, kontroller under
produksjonen og sluttkontroller samt resultatene av disse. Dersom det er behov for ytterligere tester eller annen do-
kumentasjon for & vurdere om kravene i denne forordning er oppfylt, skal det aktuelle meldte organet utfore egnede
fysiske tester eller laboratorietester av utstyret eller anmode produsenten om & utfore slike tester.

Typeproving

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater, tilstrekkelig sakkunnskap og fasiliteter for typeproving av
utstyr i samsvar med vedlegg X, herunder kapasitet til &

— gjennomga og vurdere den tekniske dokumentasjonen, idet det tas hensyn til avsnitt 4.5.4-4.5.6, og kontrollere at
typen er framstilt i samsvar med nevnte dokumentasjon,

— utarbeide en testplan med en oversikt over alle relevante og kritiske parametrer som skal testes av det meldte organet
eller pa dets ansvar,

— dokumentere bakgrunnen for at disse parametrene er valgt,

— utfere de nedvendige undersekelsene og testene for 4 kontrollere at losningene som produsenten har brukt, oppfyller
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg 1. Slike undersekelser og tester skal omfatte alle tester
som er ngdvendige for & kontrollere at produsenten faktisk har anvendt de relevante standardene som vedkommende
har valgt & bruke,

— bli enig med sekeren om hvor de nedvendige testene skal gjennomferes, dersom de ikke skal utfores direkte av det
meldte organet, og

— ta det fulle ansvar for testresultatene. Testrapporter innsendt av produsenten skal bare tas i betraktning dersom de er
utstedt av samsvarsvurderingsorganer som er kompetente og uavhengige av produsenten.

Verifisering ved undersekelse og testing av hvert enkelt produkt
Det meldte organet skal

a) ha dokumenterte framgangsmater, tilstrekkelig sakkunnskap og fasiliteter for verifiseringen ved underseokelse og tes-
ting av hvert enkelt produkt i samsvar med del B i vedlegg XI,
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b) utarbeide en testplan med en oversikt over alle relevante og kritiske parametrer som skal testes av det meldte organet
eller pé dets ansvar, for &

— verifisere, for utstyr i klasse IIb, at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-typeprovingssertifikatet og
med kravene i denne forordning som fér anvendelse pa slikt utstyr,

— bekrefte, for utstyr i klasse Ila, at utstyret er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og
IIT og med kravene i denne forordning som far anvendelse pa slikt utstyr,

¢) dokumentere bakgrunnen for at parametrene nevnt i bokstav b) er valgt,

d) ha dokumenterte framgangsmater for & utfore de nedvendige vurderingene og testene for & kontrollere at utstyret
oppfyller kravene i denne forordning ved undersekelse og testing av hvert enkelt produkt som angitt i avsnitt 15 i
vedlegg XI,

e) ha dokumenterte framgangsméter for 4 komme til enighet med sekeren om nar og hvor nedvendige tester som ikke
skal utfores av det meldte organet selv, skal utfores, og

f) ta det fulle ansvaret for testresultatene i samsvar med dokumenterte framgangsmaéter. Testrapporter innsendt av pro-
dusenten skal bare tas i betraktning dersom de er utstedt av samsvarsvurderingsorganer som er kompetente og uav-
hengige av produsenten.

Vurdering av preklinisk evaluering

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for & gjennomga produsentens framgangsmater og dokumen-
tasjon knyttet til vurderingen av prekliniske aspekter. Det meldte organet skal underseke, validere og kontrollere at pro-
dusentens framgangsmater og dokumentasjon pé en tilfredsstillende mate omfatter

a) planleggingen, gjennomferingen, vurderingen, rapporteringen og, dersom det er relevant, oppdateringen av den pre-
kliniske evalueringen, serlig av

— sok 1 vitenskapelig preklinisk litteratur og

— den prekliniske testingen, f.eks. laboratorietesting, testing med simulert bruk, datamodellering, bruk av dyremo-
deller,

b) arten og varigheten av kroppskontakt og de spesifikke tilknyttede biologiske risikoene,
¢) grensesnittet med risikoh&ndteringsprosessen, og

d) vurderingen og analysen av de tilgjengelige prekliniske dataene og deres relevans med hensyn til & pavise samsvar
med de relevante kravene i vedlegg I.

Det meldte organets vurdering av dokumentasjonen og framgangsmatene for preklinisk evaluering skal ta heyde for re-
sultatene av litteratursek og all validering, kontroll og testing som er utfert og konklusjoner som er trukket, og skal van-
ligvis omfatte vurderinger som gjelder bruk av alternative materialer og stoffer, samt ta hensyn til det ferdige utstyrets
emballasje og stabilitet, herunder holdbarhet. Dersom en produsent ikke har gjennomfert ny testing, eller dersom det
forekommer avvik fra framgangsmatene, skal det aktuelle meldte organet foreta en kritisk gjennomgaelse av begrunnelsen
som produsenten framlegger.

Vurdering av klinisk evaluering

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for vurdering av en produsents dokumentasjon og framgangs-
mater for klinisk evaluering bade for den innledende samsvarsvurderingen og fortlapende. Det meldte organet skal un-
derseke, validere og kontrollere at produsentens framgangsmater og dokumentasjon pé en tilfredsstillende mate omfatter

— planleggingen, gjennomforingen, vurderingen, rapporteringen og oppdateringen av den kliniske evalueringen som
nevnt i vedlegg XIV,

— overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk oppfolging etter at utstyret er brakt i omsetning,
— grensesnittet med risikohéndteringsprosessen,

— vurderingen og analysen av de tilgjengelige dataene og deres relevans med hensyn til & pavise samsvar med de rele-
vante kravene i vedlegg I, og

— konklusjonene som er trukket med hensyn til den kliniske dokumentasjonen, og utarbeidingen av rapporten om den
kliniske evalueringen.
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I framgangsmatene nevnt i forste ledd skal det tas hensyn til tilgjengelige felles spesifikasjoner, veiledningsdokumenter
og dokumenter om beste praksis.

Det meldte organets vurdering av kliniske evalueringer som nevnt i vedlegg XIV skal omfatte

— den tiltenkte bruken angitt av produsenten og produsentens pastander om utstyret,
— planleggingen av den kliniske evalueringen,

— litteratursekmetoden,

— relevant dokumentasjon fra litteraturseket,

— den kliniske utprevingen,

— gyldigheten av péstatt likeverdighet med annet utstyr, pavisningen av likeverdighet, informasjon om egnethet og data
fra konklusjoner om likeverdig og lignende utstyr,

— overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning,
— rapporten om den kliniske evalueringen og

— begrunnelser dersom kliniske utprevinger eller klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, ikke gjen-
nomfores.

I forbindelse med kliniske data fra kliniske utprevinger som inngar i den kliniske evalueringen, skal det aktuelle meldte
organet sikre at produsentens konklusjoner er gyldige i lys av den godkjente planen for den kliniske utprevingen.

Det meldte organet skal sikre at den kliniske evalueringen i tilstrekkelig grad dekker de relevante kravene til sikkerhet og
ytelse fastsatt i vedlegg I, at den pa egnet mate er tilpasset risikohandteringskravene, at den utfores i samsvar med vedlegg
XIV, og at den pa egnet méte gjenspeiles i informasjonen som er framlagt om utstyret.

Serlige framgangsmater

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmaéter, tilstrekkelig sakkunnskap og fasiliteter for framgangsmétene
nevnt i avsnitt 5 og 6 i vedlegg IX, avsnitt 6 1 vedlegg X og avsnitt 16 i vedlegg XI som de er utpekt for.

Nar det gjelder utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette,
f.eks. fra arter som er mottakelige for TSE, som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, skal det meldte organet ha doku-
menterte framgangsmater som oppfyller kravene fastsatt i nevnte forordning, herunder for utarbeiding av en sammenfat-
tende vurderingsrapport for den relevante vedkommende myndighet.

Rapportering

Det meldte organet skal

— sikre at alle trinn i samsvarsvurderingen er dokumentert, slik at vurderingens konklusjoner er tydelige og viser sam-
svar med kravene i denne forordning, og kan utgjere objektiv dokumentasjon for slikt samsvar for personer som ikke
selv er involvert i vurderingen, f.eks. personale hos utpekende myndigheter,

— sikre at registre som gjor det mulig & spore revisjonene pé en tydelig mate, er tilgjengelig i forbindelse med revisjo-
nene av kvalitetsstyringssystemet,

— tydelig dokumentere konklusjonene av sin vurdering av en klinisk evaluering i en rapport om vurdering av den kli-
niske evalueringen og

— for hvert spesifikke prosjekt framlegge en detaljert rapport basert pa et standardformat som inneholder et minstesett
av elementer, og som er fastsatt av samordningsgruppen for medisinsk utstyr.
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Det meldte organets rapport skal

— tydelig dokumentere resultatet av organets vurdering og inneholde tydelige konklusjoner om kontrollen av hvorvidt
produsenten oppfyller kravene i denne forordning,

— inneholde en anbefaling om en endelig gjennomgéelse som skal foretas og en endelig beslutning som skal treffes av
det meldte organet. Denne anbefalingen skal vaere godkjent av den ansvarlige medarbeideren i det meldte organet,

0og
— framlegges for den aktuelle produsenten.
Endelig gjennomgaelse

For det meldte organet treffer en endelig beslutning, skal det

— sikre at personalet med ansvar for den endelige gjennomgaelsen og beslutningstakingen i forbindelse med spesifikke
prosjekter er beherig godkjent, og ikke er det samme som personalet som har foretatt vurderingene,

— kontrollere at rapporten/rapportene og underlagsdokumentasjonen som kreves for & treffe beslutninger, herunder for
a kunne rette opp tilfeller av manglende samsvar oppdaget i forbindelse med vurderingen, er fullstendig og tilstrek-
kelig med hensyn til anvendelsesomradet, og

— kontrollere at det ikke gjenstar mangler som hindrer at det utstedes et sertifikat.
Beslutninger og sertifiseringer

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsméter for beslutningstaking, herunder for fordeling av ansvar for
utstedelse, midlertidig oppheving, begrensning og tilbaketrekking av sertifikater. Disse framgangsmatene skal omfatte
kravene til underretning fastsatt i kapittel V i denne forordning. Framgangsmatene skal gjore det mulig for det aktuelle
meldte organet &

— beslutte, pa grunnlag av vurderingsdokumentasjonen og tilgjengelig tilleggsinformasjon, om kravene i denne forord-
ning er oppfylt,

— beslutte, pa grunnlag av resultatene av sin vurdering av den kliniske evalueringen og risikohandteringen, om planen
for overvéking etter at utstyret er brakt i omsetning, herunder planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i
omsetning, er tilfredsstillende,

— fastsette spesifikke milepaler for det meldte organets gjennomgéelse av den oppdaterte kliniske evalueringen,
— Dbeslutte om det ma fastsettes sarlige vilkar eller bestemmelser for sertifiseringen,

— fastsette, pd grunnlag av nyhetsgraden, risikoklassifiseringen, den kliniske evalueringen og konklusjonene fra risiko-
analysen av utstyret, en sertifiseringsperiode pa hayst fem ér,

— tydelig dokumentere beslutningstakingen og godkjenningstrinnene, herunder godkjenning ved ansvarlige medarbei-
deres underskrift,

— tydelige dokumentere ansvarsomrader og mekanismer for underretning av beslutninger, serlig dersom den endelige
underskriveren av et sertifikat ikke er den samme som den eller de som treffer beslutninger, eller ikke oppfyller
kravene fastsatt i avsnitt 3.2.7,

— utstede et eller flere sertifikater i samsvar med minstekravene fastsatt i vedlegg XII med en gyldighetstid pa heyst
fem ar, og angi om det gjelder sarlige vilkar eller begrensninger i forbindelse med sertifiseringen,

— utstede et eller flere sertifikater utelukkende til sgkeren, det skal ikke utstede sertifikater som omfatter flere enheter,
0g

— sikre at produsenten underrettes om resultatet av vurderingen og den derav felgende beslutningen, og at dette regi-
streres i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.
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Endringer

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater og ha inngatt kontraktsregulerte ordninger med produsenter
med hensyn til produsentenes informasjonsplikt og vurderingen av endringer av

— det eller de godkjente kvalitetsstyringssystemene eller produktutvalget som omfattes,
— et utstyrs godkjente konstruksjon,

— den tiltenkte bruken av eller pastander framsatt om utstyret,

— den godkjente utstyrstypen og

— ethvert stoff som inngér i eller brukes ved framstillingen av et utstyr, og som er underlagt de serlige framgangsmatene
angitt i avsnitt 4.5.6.

Framgangsmétene og de kontraktsregulerte ordningene nevnt i forste ledd skal omfatte tiltak for a kontrollere hvor ve-
sentlige endringene nevnt i forste ledd er.

I samsvar med sine dokumenterte framgangsmaéter skal det aktuelle meldte organet

— sikre at produsenter framlegger planer om endringer som nevnt i forste ledd for forhandsgodkjenning, samt relevant
informasjon om slike endringer,

— vurdere de foreslatte endringene og kontrollere om kvalitetsstyringssystemet eller et utstyrs eller en utstyrstypes kon-
struksjon etter disse endringene fremdeles oppfyller kravene i denne forordning, og

— underrette produsenten om sin beslutning og framlegge en rapport eller, dersom det er relevant, en tilleggsrapport
som skal inneholde de begrunnede konklusjonene fra vurderingen.

Tilsynsaktiviteter og overvaking etter sertifisering

Meldte organer skal ha dokumenterte framgangsmater

— der det er fastsatt hvordan og nar det skal fores tilsyn med produsenter. Disse framgangsmatene skal omfatte ord-
ninger for uanmeldte revisjoner pa stedet av produsenter og, dersom det er relevant, underleveranderer og leverand-
orer som utfarer produkttester, samt kontroll av at produsenten overholder eventuelle vilkar som vedkommende er
palagt, og som er knyttet til sertifiseringsbeslutninger, f.eks. oppdatering av kliniske data med fastsatte mellomrom,

— for & gjennomgé relevante kilder til vitenskapelige og kliniske data og informasjon etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som gjelder omfanget av deres utpeking. Det skal tas hensyn til denne informasjonen i forbindelse med plan-
leggingen og gjennomferingen av tilsynsaktiviteter, og

— for & gjennomgé sikkerhetsovervékingsdata som de har tilgang til i henhold til artikkel 92 nr. 2, for & vurdere den
eventuelle innvirkningen de har pa gyldigheten av eksisterende sertifikater. Resultatene av vurderingen og eventuelle
beslutninger som treffes, skal veere grundig dokumentert.

Det aktuelle meldte organet skal etter & ha mottatt informasjon fra en produsent eller vedkommende myndigheter om at
et utstyr er gjenstand for sikkerhetsovervéking, treffe beslutning om hvilket av folgende alternativer som skal velges:

— Ikke a treffe tiltak ettersom det er helt klart at sikkerhetsovervakingssaken ikke er knyttet til den utstedte sertifise-
ringen.

— Observere produsentens og vedkommende myndigheters aktiviteter og resultatene av produsentens undersekelse med
henblikk pa a avgjere om den utstedte sertifiseringen er i fare, eller om det er truffet egnede korrigerende tiltak.

— Gjennomfore ekstraordinere tilsynstiltak, f.eks. gjennomgéelser av dokumenter, revisjoner pa kort varsel eller
uanmeldte revisjoner og produkttesting, dersom det er sannsynlig at den utstedte sertifiseringen er i fare.

— ke hyppigheten av tilsynsrevisjoner.
— Gjennomga spesifikke produkter eller prosesser i forbindelse med neste revisjon av produsenten.

— Treffe eventuelle andre relevante tiltak.
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I forbindelse med tilsynsrevisjoner av produsenter skal det meldte organet ha dokumenterte framgangsméter for a

foreta tilsynsrevisjoner av produsenten minst én gang i aret som skal planlegges og utferes i samsvar med de relevante
kravene i avsnitt 4.5,

sikre at det foretas en egnet vurdering av produsentens dokumentasjon om og anvendelse av bestemmelsene om
sikkerhetsovervaking, overvéaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og den kliniske oppfolgingen etter at utstyret
er brakt i omsetning,

ta stikkprever av og teste utstyr og teknisk dokumentasjon under revisjoner i henhold til forhandsdefinerte stikkpre-
vingskriterier og framgangsmater for testing for a sikre at produsenten lepende anvender det godkjente kvalitetssty-
ringssystemet,

sikre at produsenten oppfyller dokumentasjons- og informasjonsplikten fastsatt i relevante vedlegg, og at det i pro-
dusentens framgangsmater tas hensyn til beste praksis ved gjennomferingen av kvalitetsstyringssystemer,

sikre at produsenten ikke bruker kvalitetsstyringssystemet eller godkjenningen av utstyret pa en villedende mate,

innhente tilstrekkelig informasjon til & fastsla om kvalitetsstyringssystemet fortsatt oppfyller kravene i denne forord-
ning,

anmode produsenten om & foreta korrigeringer, treffe korrigerende tiltak og, dersom det er relevant, forebyggende
tiltak dersom det oppdages at kravene ikke er oppfylt, og

dersom det er nedvendig, innfere serlige restriksjoner for det relevante sertifikatet, oppheve det midlertidig eller
trekke det tilbake.

Dersom det er angitt som en del av vilkarene for sertifisering, skal det meldte organet

— foreta en grundig gjennomgéelse av den sist oppdaterte kliniske evalueringen fra produsenten som er basert pa pro-

dusentens overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i om-
setning, og pa klinisk litteratur som er relevant for tilstanden som behandles med utstyret, eller pa klinisk litteratur
som er relevant for lignende utstyr,

— tydelig dokumentere resultatet av den grundige gjennomgéelsen og underrette produsenten om spesifikke problemer

eller palegge produsenten serlige vilkar og

sikre at den sist oppdaterte versjonen av den kliniske evalueringen er riktig gjenspeilt i bruksanvisningen, og, dersom
det er relevant, i ssmmendraget om sikkerhet og ytelse.

Fornyet sertifisering

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for gjennomgaelse i forbindelse med fornyet sertifisering og
fornyelse av sertifikater. Fornyet sertifisering av godkjente kvalitetsstyringssystemer eller EU-sertifikater for vurdering
av teknisk dokumentasjon eller EU-typeprovingssertifikater skal finne sted minst hvert femte 4r.

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for fornyelse av EU-sertifikater for vurdering av tekniske do-

kumentasjon og EU-typepravingssertifikater, og disse framgangsmaétene skal kreve at den aktuelle produsenten framleg-

ger et sammendrag av endringer av og vitenskapelige funn som gjelder utstyret, herunder

a)
b)
<)
d)

e)

g

alle endringer av utstyret som opprinnelig ble godkjent, herunder endringer som enna ikke er meldt,
erfaringer fra overvakingen etter at utstyret er brakt i omsetning,
erfaringer fra risikohéndteringen,

erfaringer fra oppdateringen av dokumentasjonen som viser at de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i
vedlegg I er oppfylt,

erfaringer fra gjennomgaelser av den kliniske evalueringen, herunder resultatene av eventuelle kliniske utprevinger
og en eventuell klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning,

endring av kravene, utstyrskomponenter eller i det vitenskapelige eller regulatoriske miljoet,

endring av anvendte eller nye harmoniserte standarder, felles spesifikasjoner eller tilsvarende dokumenter og
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h) endringer i medisinsk, vitenskapelig og teknisk kunnskap, f.eks.
— nye behandlinger,
— endringer i testmetoder,
— nye vitenskapelig funn om materialer og komponenter, herunder funn som gjelder deres biokompatibilitet,
— erfaringer fra studier med sammenlignbart utstyr,
— data fra registre,
— erfaringer fra kliniske utprevinger med sammenlignbart utstyr.

Det meldte organet skal ha dokumenterte framgangsmater for & vurdere informasjonen nevnt i annet ledd, og skal legge
serlig vekt pa kliniske data fra aktiviteter knyttet til overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, samt klinisk oppfol-
ging etter at utstyret er brakt i omsetning, og som er utfort siden forrige sertifisering eller fornyede sertifisering, herunder
egnede oppdateringer av produsentens rapporter om kliniske evalueringer.

Nar det gjelder beslutningen om fornyet sertifisering, skal det aktuelle meldte organet bruke de samme metodene og
prinsippene som for den opprinnelige sertifiseringen. Dersom det er nadvendig, skal det utarbeides separate skjemaer for
fornyet sertifisering der det tas hensyn til trinnene som er utfort med henblikk pa sertifisering, f.eks. soknad og gjennom-
géelse av sgknaden.
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VEDLEGG VIII

KLASSIFISERINGSREGLER
KAPITTEL I

DEFINISJONER SOM ER SPESIFIKKE FOR KLASSIFISERINGSREGLENE

BRUKSVARIGHET
Med «midlertidig» menes vanligvis beregnet pa kontinuerlig bruk i mindre enn 60 minutter.
Med «kortvarigy menes vanligvis beregnet pa kontinuerlig bruk i mellom 60 minutter og 30 dager.

Med «langvarigy» menes vanligvis beregnet pa kontinuerlig bruk i mer enn 30 dager.

INVASIVT OG AKTIVT UTSTYR

Med «kroppsépning» menes enhver naturlig apning i kroppen, ogsé eyeeplets eksterne overflate, eller enhver permanent
kunstig dpning, f.eks. en stomi.

Med «kirurgisk invasivt utstyr» menes

a) invasivt utstyr som trenger inn i kroppen gjennom kroppens overflate, herunder gjennom slimhinner i kroppsépninger,
ved hjelp av eller i forbindelse med et kirurgisk inngrep, og

b) utstyr som trenger inn i kroppen pa annen mate enn gjennom en kroppsapning.

Med «gjenbrukbart kirurgisk instrument» menes et instrument beregnet pa bruk i kirurgiske inngrep for & skjaere, bore, sage,
skrubbe, skrape, avklemme, trekke tilbake, klemme sammen eller lignende uten & vaere koplet til et aktivt utstyr, og som
ifolge produsenten er beregnet pa gjenbruk etter at egnede prosedyrer, f.eks. rengjoring, desinfisering og sterilisering er
utfort.

Med «terapeutisk aktivt utstyr» menes ethvert aktivt utstyr som brukes enten alene eller i kombinasjon med annet utstyr, til
a stotte, endre, erstatte eller gjenopprette biologiske funksjoner eller strukturer i forbindelse med behandling eller lindring
av sykdommer, skader eller funksjonshemninger.

Med «aktivt utstyr beregnet pa diagnostikk og overvaking» menes ethvert aktivt utstyr som brukes enten alene eller i kom-
binasjon med annet utstyr til & framskaffe informasjon med henblikk pa & oppdage, diagnostisere, overvake eller behandle
fysiologiske tilstander, helsetilstander, sykdommer eller medfedte misdannelser.

Med «det sentrale kretslapssystem» menes folgende blodérer: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior og vena cava
inferior.

Med «sentralnervesystemet» menes hjernen, hjernehinnene og ryggmargen.

Med «skadet hud eller skadede slimhinner» menes et omrade i huden eller en slimhinne med patologiske endringer eller
endringer som folge av sykdom eller sér.

KAPITTEL I

GJENNOMFORINGSREGLER
Anvendelsen av klassifiseringsreglene avhenger av utstyrets tiltenkte formal.

Dersom det aktuelle utstyret er beregnet pa bruk i kombinasjon med annet utstyr, gjelder klassifiseringsreglene separat for
hvert utstyr. Tilbeher til medisinsk utstyr og til et produkt som er angitt i vedlegg X VI, skal klassifiseres for seg og atskilt
fra utstyret det brukes sammen med.

Programvare som styrer utstyr eller pavirker bruken av utstyr, skal tilhere samme klasse som utstyret.

Programvare som er uavhengig av annet utstyr, skal klassifiseres for seg.
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Dersom utstyret ikke er beregnet pa a bli brukt utelukkende eller hovedsakelig i en bestemt del av kroppen, skal det anses
og klassifiseres pa grunnlag av den angitte bruken som er mest risikofylt.

Dersom flere regler, eller flere underregler i samme regel, far anvendelse pd samme utstyr basert pa utstyrets tiltenkte
formal, far den strengeste regelen og underregelen som forer til den hoyeste klassifiseringen, anvendelse.

Ved beregning av varigheten nevnt i avsnitt 1 menes med «kontinuerlig bruk»

a) den samlede varigheten av bruken av samme utstyr uten hensyn til om bruken avbrytes midlertidig under en prosedyre
eller fijernes midlertidig for formal som f.eks. rengjoring eller desinfisering av utstyret. Hvorvidt avbruddet i bruken
eller fjerningen er midlertidig, skal fastsettes ut fra varigheten av bruken for og etter perioden der bruken er avbrutt eller

utstyret fjernet, og

b) den samlede bruken av et utstyr som ifelge produsenten er beregnet pd umiddelbart & bli erstattet med annet utstyr av
samme type.

Utstyr anses som utstyr som muliggjer direkte diagnostisering nér det alene diagnostiserer den aktuelle sykdommen eller
tilstanden, eller nar det gir informasjon som er avgjerende for 4 stille diagnosen.

KAPITTEL III
KLASSIFISERINGSREGLER
IKKE-INVASIVT UTSTYR
Regel 1

Alt ikke-invasivt utstyr klassifiseres som klasse I, med mindre en av reglene nedenfor far anvendelse.

Regel 2

Alt ikke-invasivt utstyr beregnet pa & lede eller oppbevare blod, kroppsvasker, -celler eller -vev, veasker eller gasser med
henblikk pa infusjon, administrering eller innfering i kroppen klassifiseres som klasse Ila

— dersom det kan koples til aktivt utstyr i klasse Ila, IIb eller III, eller

— dersom det er beregnet pé a lede eller oppbevare blod eller andre kroppsvasker eller pa & oppbevare organer, deler av
organer eller kroppsceller og -vev, unntatt blodposer; blodposer klassifiseres som klasse IIb.

I alle andre tilfeller klassifiseres slikt utstyr som klasse 1.

Regel 3
Alt ikke-invasivt utstyr beregnet pa & endre den biologiske eller kjemiske sammensetningen av menneskelige vev eller
celler, blod, andre kroppsvaesker eller andre vasker beregnet pa implantering eller administrering i kroppen klassifiseres

som klasse IIb, med mindre behandlingen der utstyret brukes, bestér av filtrering, sentrifugering eller gass- eller varmeut-
veksling, da klassifiseres det som klasse Ila.

Alt ikke-invasivt utstyr som bestéar av et stoff eller en blanding av stoffer beregnet pa bruk in vitro i direkte kontakt med
menneskelige celler, vev eller organer uttatt fra menneskekroppen, eller bruk in vitro sammen med menneskelige embryoer
for implantering eller administrering i kroppen, klassifiseres som klasse III.

Regel 4
Alt ikke-invasivt utstyr som kommer i kontakt med skadet hud eller skadede slimhinner, klassifiseres som
— klasse I dersom det er beregnet pa & bli brukt som mekanisk barriere, til kompresjon eller absorpsjon av eksudater,

— Kklasse IIb dersom det hovedsakelig er beregnet pa & bli brukt pa skader i huden som har fort til at leerhuden eller
slimhinner er skadet, og som bare kan tilheles ved sekundeer tilheling,
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— klasse Ila dersom det hovedsakelig er beregnet pa & regulere mikromiljeet i skadet hud eller slimhinner, og
— Kklasse Ila i alle andre tilfeller.

Denne regelen gjelder ogsa for invasivt utstyr som kommer i kontakt med skadede slimhinner.

INVASIVT UTSTYR

Regel 5

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsapninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som ikke er beregnet
pé a bli koplet til aktivt medisinsk utstyr, eller som er beregnet pa a bli koplet til aktivt utstyr i klasse I, klassifiseres som

— klasse I dersom det er beregnet pa midlertidig bruk,

— klasse Ila dersom det er beregnet pé kortvarig bruk, unntatt dersom det brukes i munnhulen sa langt som til farynks, i
oregangen inn til trommehinnen eller i nesehulen, da klassifiseres det som klasse I, og

— klasse IIb dersom det er beregnet pa langvarig bruk, unntatt dersom det brukes i munnhulen sé langt som til farynks, i
eregangen inn til trommehinnen eller i nesehulen og ikke risikerer a bli absorbert av slimhinnen, da klassifiseres det
som klasse Ila.

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsépninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet pa &
bli koplet til aktivt utstyr i klasse Ila, IIb eller III, klassifiseres som klasse Ila.

Regel 6

Alt kirurgisk invasivt utstyr som er beregnet pa midlertidig bruk, klassifiseres som klasse 1la, med mindre det

— er spesielt beregnet pa & kontrollere, diagnostisere, overvake eller korrigere en defekt i hjertet eller det sentrale krets-
lopssystemet gjennom direkte kontakt med disse kroppsdelene, da klassifiseres det som klasse II1,

— er gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, da klassifiseres det som klasse I,

— er spesielt beregnet pa a bli brukt i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale kretslopssystemet eller sentralnerve-
systemet, da klassifiseres det som klasse III,

— er beregnet pa & tilfore energi i form av ioniserende straling, da klassifiseres det som klasse IIb,
— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller delvis, da klassifiseres det som IIb, eller

— er beregnet pa & administrere legemidler ved hjelp av et tilforselssystem og denne administrasjonsméten kan innebzre
en risiko, da klassifiseres det som klasse 1Ib.

Regel 7

Alt kirurgisk invasivt utstyr som er beregnet pa kortvarig bruk, klassifiseres som klasse Ila, med mindre det

— er spesielt beregnet pa & kontrollere, diagnostisere, overvake eller korrigere en defekt i hjertet eller det sentrale krets-
lopssystemet gjennom direkte kontakt med disse kroppsdelene, da klassifiseres det som klasse III,

— er spesielt beregnet pa a bli brukt i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale kretslopssystemet eller sentralnerve-
systemet, da klassifiseres det som klasse III,

— er beregnet pa a tilfere energi i form av ioniserende straling, da klassifiseres det som klasse IIb,
— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller delvis, da klassifiseres det som klasse III,

— er beregnet pa & gjennomga en kjemisk endring i kroppen, da klassifiseres det som klasse IIb, unntatt dersom utstyret
anbringes i tennene, eller

— er beregnet pa & administrere legemidler, da klassifiseres det som klasse IIb.
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Regel 8

Alt implanterbart utstyr og kirurgisk invasivt utstyr til langvarig bruk klassifiseres som klasse IIb, med mindre det

— er beregnet pa & bli anbrakt i tennene, da klassifiseres det som klasse Ila,

— er beregnet pa & bli brukt i direkte kontakt med hjertet, det sentrale kretslopssystemet eller sentralnervesystemet, da
klassifiseres det som klasse III,

— har en biologisk virkning eller absorberes helt eller delvis, da klassifiseres det som klasse III,

— er beregnet pa & gjennomgé en kjemisk endring i kroppen, da klassifiseres det som klasse III, unntatt dersom utstyret
anbringes i tennene,

— er beregnet pa & administrere legemidler, da klassifiseres det som klasse III,
— er aktivt implanterbart utstyr eller tilbeher til dette, da klassifiseres det som klasse III,
— er brystimplantater eller kirurgiske nett, da klassifiseres det som klasse 111,

— er leddproteser (total- eller delproteser), da klassifiseres det som klasse III, unntatt tilherende komponenter som skruer,
kiler, plater og instrumenter, eller

— er skiveproteser eller implanterbart utstyr som kommer i kontakt med ryggseylen, da klassifiseres det som klasse III,
bortsett fra komponenter som skruer, kiler, plater og instrumenter.

AKTIVT UTSTYR
Regel 9

Alt terapeutisk utstyr beregnet pa 4 tilfore eller utveksle energi klassifiseres som klasse IIa, med mindre utstyrets egenskaper
er slik at det kan tilfore energi eller utveksle energi med menneskekroppen pé en potensielt farlig mate med tanke pa ener-
giens art, tetthet og stedet der den péafares, da klassifiseres det som klasse IIb.

Alt aktivt utstyr beregnet pé a styre eller overvéake ytelsen til aktivt terapeutisk utstyr i klasse IIb eller beregnet pa direkte &
pavirke ytelsen til slikt utstyr klassifiseres som klasse IIb.

Alt aktivt utstyr beregnet pé & avgi ioniserende straling for terapeutiske formal, herunder utstyr som styrer eller overvaker
slikt utstyr, eller som direkte pavirker dets ytelse, klassifiseres som klasse I1b.

Alt aktivt utstyr beregnet pa a styre, overvéke eller direkte pavirke ytelsen til aktivt implanterbart utstyr klassifiseres som
klasse II1.

Regel 10

Aktivt utstyr beregnet pé diagnostikk og overvaking klassifiseres som klasse Ila

— dersom det er beregnet pa 4 avgi energi som vil bli absorbert av menneskekroppen, bortsett fra utstyr beregnet pa a
belyse pasientens kropp i det synlige spekteret, da klassifiseres det som klasse I,

— dersom det er beregnet pa a avbilde distribusjonen av radiofarmaka in vivo, eller

— dersom det er beregnet pa & muliggjore direkte diagnostikk eller overvaking av vitale fysiologiske prosesser, med
mindre det er serlig beregnet pa overvéaking av vitale fysiologiske parametrer, og variasjonen i disse parametrene er av
en slik art at det kan fore til umiddelbar fare for pasienten, f.eks. variasjoner i hjerte- og dndedrettsfunksjonen eller
sentralnervesystemets aktivitet, eller det er beregnet pa diagnostikk i kliniske situasjoner der pasienten er i umiddelbar
fare, da klassifiseres det som klasse IIb.

Aktivt utstyr beregnet pa a avgi ioniserende straling og pé diagnostisk eller terapeutisk radiologi, herunder utstyr til inter-
vensjonsradiologi og utstyr som styrer eller overvéaker slikt utstyr, eller som direkte pavirker dets ytelse, klassifiseres som
klasse IIb.
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Regel 11

Programvare beregnet pa a framskaffe informasjon som brukes til a treffe beslutninger for diagnostiske eller terapeutiske
formal, klassifiseres som klasse Ila, unntatt dersom slike beslutninger kan fore til

— dead eller en irreversibel forringelse av en persons helsetilstand, da klassifiseres det som klasse 111, eller

— en alvorlig forringelse av en persons helsetilstand eller et til kirurgisk inngrep, da klassifiseres det som klasse IIb.

Programvare beregnet pa & overvake fysiologiske prosesser klassifiseres som klasse Ila, unntatt dersom det er beregnet pa
overvaking av vitale fysiologiske parametrer, og variasjonen i disse parametrene er av en slik art at det kan fore til umid-
delbar fare for pasienten, da klassifiseres det som klasse IIb.

All annen programvare klassifiseres som klasse 1.

Regel 12

Alt aktivt utstyr beregnet pa & administrere og/eller fjerne legemidler, kroppsvaesker eller andre stoffer til eller fra kroppen
klassifiseres som klasse Ila, unntatt dersom dette gjores pa en mate som er potensielt farlig med tanke pa de aktuelle stof-
fenes art, den bererte delen av kroppen eller bruksméaten, da klassifiseres det som klasse IIb.

Regel 13

Alt annet aktivt utstyr klassifiseres som klasse 1.

SZRLIGE REGLER

Regel 14

Alt utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff som brukt alene kan anses som et legemiddel som definert i artikkel 1
nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som definert i artikkel 1
nr. 10 i nevnte direktiv, og som har en virkning utover den virkningen utstyret har, klassifiseres som klasse III.

Regel 15

Alt utstyr som brukes som befruktningshindrende middel eller for & forebygge overfering av seksuelt overforbare sykdom-
mer, klassifiseres som klasse IIb, med mindre det er implanterbart utstyr eller invasivt utstyr til langvarig bruk, da klassifi-
seres det som klasse II1.

Regel 16

Alt utstyr spesielt beregnet pé & desinfisere, rengjore, skylle eller, dersom det er relevant, hydrere kontaktlinser klassifiseres
som klasse IIb.

Alt utstyr spesielt beregnet pa & desinfisere eller sterilisere medisinsk utstyr klassifiseres som klasse Ila, med mindre det er
desinfiseringslosninger eller vaskedesinfektorer som er spesielt beregnet pa desinfisering av invasivt utstyr, som et siste
trinn i behandlingen, da klassifiseres det som klasse IIb.

Denne regelen far ikke anvendelse pa utstyr som er beregnet pa a rengjere annet utstyr enn kontaktlinser bare ved hjelp av
en fysisk innsats.

Regel 17

Utstyr spesielt beregnet pa a registrere diagnostiske bilder generert ved hjelp av rentgenstraling klassifiseres som klasse Ila.
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Regel 18

Alt utstyr framstilt ved bruk av vev eller celler fra mennesker eller av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av
dette, som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige, klassifiseres som klasse III, med mindre slikt utstyr er
framstilt ved bruk av vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller avledede produkter av dette, som er ikke-levedyktige,
eller som er gjort ikke-levedyktige, og er utstyr som bare er beregnet pd 4 komme i kontakt med intakt hud.

Regel 19

Alt utstyr som inneholder eller bestar av nanomaterialer, klassifiseres som

— klasse III dersom det har et hoyt eller middels heyt potensial for indre eksponering,
— klasse IIb dersom det har et lavt potensial for indre eksponering, og

— klasse IIa dersom det har et ubetydelig potensial for indre eksponering.

Regel 20

Alt invasivt utstyr som brukes i forbindelse med kroppsapninger, bortsett fra kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet pa &
administrere legemidler via inhalering, klassifiseres som klasse I1a, med mindre dets virkemate har en avgjerende innvirk-
ning pa det administrerte legemiddelets effektivitet og sikkerhet, eller er beregnet pa behandling av livstruende tilstander,
da klassifiseres det som klasse IIb.

Regel 21

Utstyr som bestar av stoffer eller kombinasjoner av stoffer beregnet pé a bli innfort i menneskekroppen via en kroppsépning,
eller pafert huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i menneskekroppen, klassifiseres som

— klasse III dersom det eller dets metabolitter absorberes systemisk av menneskekroppen for & oppfylle det tiltenkte
formalet,

— klasse III dersom det oppfyller det tiltenkte formalet i magesekken eller i nedre del av mage-tarmkanalen, og det eller
dets metabolitter absorberes systemisk av menneskekroppen,

— klasse Ila dersom det paferes huden, eller dersom det brukes i nese- eller munnhulen sé langt som til farynks, og
oppfyller det tiltenkte formélet i disse hulrommene, og

— klasse IIb i alle andre tilfeller.
Regel 22

Terapeutisk aktivt utstyr med en integrert eller inkorporert diagnostisk funksjon som i betydelig grad er bestemmende for
utstyrets behandling av pasienten, f.eks. systemer med lukket krets eller automatiske eksterne defibrillatorer, klassifiseres
som klasse III.
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Produsenten skal opprette, dokumentere og gjennomfore et kvalitetsstyringssystem som beskrevet i artikkel 10 nr. 9 og
sikre at det er effektivt i hele det aktuelle utstyrets levetid. Produsenten skal sikre anvendelse av kvalitetsstyringssystemet

som angitt i avsnitt 2 og skal vare underlagt revisjon som angitt i avsnitt 2.3 og 2.4 og tilsyn som angitt i avsnitt 3.

Vurdering av kvalitetsstyringssystemet

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av sitt kvalitetsstyringssystem til et meldt organ. Seknaden skal inneholde

navnet pa produsenten og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted og eventuelle andre produksjonssteder
som omfattes av kvalitetsstyringssystemet, og, dersom produsentens sgknad inngis av vedkommendes autoriserte re-
presentant, navnet pa den autoriserte representanten og adressen til den autoriserte representantens registrerte forret-
ningssted,

all relevant informasjon om utstyret eller gruppen av utstyr som omfattes av kvalitetsstyringssystemet,

en skriftlig erkleering om at det ikke er inngitt seknad til et annet meldt organ for det samme utstyrsrelaterte kvalitets-
styringssystemet, eller informasjon om eventuelle tidligere seknader for det samme utstyrsrelaterte kvalitetsstyrings-
systemet,

et utkast til en EU-samsvarserklaring i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV for utstyrsmodellen som omfattes av
framgangsmaten for samsvarsvurdering,

dokumentasjonen om produsentens kvalitetsstyringssystem,

en dokumentert beskrivelse av framgangsmatene som er innfert for & oppfylle forpliktelsene forbundet med kvalitets-
styringssystemet, og som kreves i henhold til denne forordning, samt en garanti fra den aktuelle produsenten om at
nevnte framgangsmater vil bli anvendt,

en beskrivelse av framgangsmatene som er innfert for a sikre at kvalitetsstyringssystemet vil fungere hensiktsmessig
og effektivt, og en garanti fra produsenten om at nevnte framgangsmater vil bli anvendt,

dokumentasjonen om produsentens system for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, og, dersom det er rele-
vant, planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt framgangsmatene som er innfort for &
sikre overholdelse av forpliktelsene som folger av bestemmelsene om sikkerhetsovervaking fastsatt i artikkel 87-92,

en beskrivelse av framgangsméatene som er innfort for a4 holde oppdatert systemet for overvédking etter at utstyret er
brakt i omsetning, og, dersom det er relevant, planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt
framgangsmatene som skal sikre overholdelse av forpliktelsene som folger av bestemmelsene om sikkerhetsovervaking
fastsatt i artikkel 87-92, samt en garanti fra produsenten om at disse framgangsmatene vil bli anvendt,

dokumentasjon om planen for den kliniske evalueringen og

en beskrivelse av framgangsmatene som er innfort for & holde planen for den kliniske evalueringen oppdatert, idet det
tas hensyn til det ndvaerende utviklingstrinn i teknikken.

Gjennomferingen av kvalitetsstyringssystemet skal sikre samsvar med denne forordning. Alle elementer, krav og bestem-

melser som produsenten har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pa en systematisk og ryddig mate i

form av en kvalitetshandbok og skriftlige retningslinjer og framgangsmater, f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.
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Videre skal dokumentasjonen som skal framlegges med henblikk pa vurderingen av kvalitetsstyringssystemet, inneholde

en fullgod beskrivelse av szrlig

a)
b)

<)

d)

e)

produsentens kvalitetsmalsetting,

organiseringen av virksomheten, serlig

organisasjonsstrukturer med en tydelig fordeling av de ansattes ansvarsomrader i forbindelse med kritiske prose-
dyrer, ledelsens ansvar og dens organisatoriske myndighet,

metodene for & overvdke om kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt, og serlig om systemet gjor det mulig &
oppna den enskede konstruksjons- og utstyrskvaliteten, herunder kontroll av utstyr som ikke oppfyller kravene,

dersom konstruksjonen, produksjonen og/eller den endelige verifiseringen og testingen av utstyret, eller deler av
noen av disse prosessene, foretas av en annen part, metodene for & kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effek-
tivt, seerlig typen og omfanget av kontrollen av den andre parten, og

dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, utkastet til fullmakt for utpeking av en
autorisert representant og en erklering fra den autoriserte representanten om at vedkommende har til hensikt &
godta fullmakten,

framgangsmaétene og teknikkene for & overvéke, verifisere, validere og kontrollere utstyrets konstruksjon og tilherende
dokumentasjon samt data og registreringer fra disse framgangsmatene og teknikkene. Disse framgangsmatene og tek-
nikkene skal saerlig omfatte

strategien for a sikre overholdelse av regelverket, herunder prosesser for identifisering av relevante lovfestede krav,
kvalifisering, klassifisering, handtering av likeverdighet, valg av og samsvar med framgangsmaéter for samsvars-
vurdering,

identifisering av gjeldende generelle krav til sikkerhet og ytelse og lasninger for & oppfylle disse kravene, idet det
tas hensyn til gjeldende felles spesifikasjoner og, dersom dette velges, harmoniserte standarder og andre egnede
lgsninger,

risikoh&ndtering som nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I,

den kliniske evalueringen i henhold til artikkel 61 og vedlegg XIV, herunder klinisk oppfelging etter at utstyret er
brakt i omsetning,

losninger for & oppfylle gjeldende serlige krav til utforming og konstruksjon, herunder egnet preklinisk evaluering,
serlig kravene i kapittel 11 i vedlegg I,

losninger for & oppfylle gjeldende sarlige krav til informasjonen som skal framlegges sammen med utstyret, seerlig
kravene i kapittel 111 i vedlegg I,

framgangsmaétene for identifisering av utstyret som er utarbeidet og oppdateres pa grunnlag av tegninger, spesifi-
kasjoner eller andre relevante dokumenter pé hvert trinn i framstillingen, og

handtering av endringer i konstruksjonen eller kvalitetsstyringssystemet og

teknikkene for verifisering og kvalitetssikring i framstillingsfasen, iser prosessene og framgangsmatene som skal bru-
kes, serlig nar det gjelder sterilisering, og relevante dokumenter, og

de egnede testene og utprevingene som skal utfores for, under og etter framstillingen, hvor ofte de skal utferes, og
testutstyret som skal brukes. Det skal vaere mulig & spore kalibreringen av testutstyret pa egnet mate.

Produsenten skal i tillegg gi det meldte organet tilgang til den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III.

Revisjon

Det meldte organet skal foreta revisjon av kvalitetsstyringssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene i avsnitt 2.2.

Dersom produsenten bruker en harmonisert standard eller felles spesifikasjoner knyttet til et kvalitetsstyringssystem, skal

det meldte organet vurdere om systemet er i samsvar med disse standardene eller felles spesifikasjonene. Det meldte organet

skal anta at et kvalitetsstyringssystem som er i samsvar med de relevante harmoniserte standardene eller felles spesifikasjo-

nene, oppfyller kravene som omfattes av disse standardene eller felles spesifikasjonene, med mindre det beherig begrunner

hvorfor det ikke gjor det.
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Det meldte organets revisjonsgruppe skal besta av minst ett medlem med erfaring med vurdering av den bererte teknologien
i samsvar med avsnitt 4.3-4.5 i vedlegg VII. I tilfeller der en slik erfaring ikke kan konstateres umiddelbart eller ikke
forekommer, skal det meldte organet framlegge en dokumentert begrunnelse for nevnte gruppes sammensetning. Fram-
gangsmaten for vurdering skal omfatte en revisjon av produsentens lokaler og, dersom det er relevant, av lokalene til pro-
dusentens leveranderer og/eller underleveranderer for & kontrollere framstillingsprosessen og andre relevante prosesser.

For utstyr i klasse Ila og IIb skal kvalitetsstyringssystemet ogsa vaere ledsaget av vurderingen av den tekniske dokumenta-
sjonen for utstyr utvalgt pa representativt grunnlag i samsvar med avsnitt 4.4-4.8. Ved utvelgelse av representative stikk-
prover skal det meldte organet ta hensyn til de offentliggjorte retningslinjene som er utarbeidet av samordningsgruppen for
medisinsk utstyr i henhold til artikkel 105, og szrlig til hvor nyskapende teknologien er, likhetstrekk i konstruksjon, tekno-
logi, framstilling og steriliseringsmetoder, det tiltenkte formalet og resultatene av eventuelle tidligere relevante vurderinger,
f.eks. med hensyn til fysiske, kjemiske eller kliniske egenskaper, som er foretatt i samsvar med denne forordning. Det
aktuelle meldte organet skal framlegge en dokumentert begrunnelse for utvelgelsen av provene.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forordning, skal det meldte organet
utstede et EU-kvalitetsstyringssystemsertifikat. Det meldte organet skal underrette produsenten om sin beslutning om &
utstede sertifikatet. Beslutningen skal inneholde konklusjonene fra revisjonen og en begrunnet rapport.

Den aktuelle produsenten skal underrette det meldte organet som har godkjent kvalitetsstyringssystemet, om alle planlagte
vesentlige endringer i kvalitetsstyringssystemet eller i utvalget av utstyr som omfattes. Det meldte organet skal vurdere
endringene som foreslas, fastsla om det er behov for ytterligere revisjoner, og kontrollere om kvalitetsstyringssystemet etter
disse endringene fremdeles oppfyller kravene nevnt i avsnitt 2.2. Det skal underrette produsenten om sin beslutning, som
skal inneholde konklusjonene fra vurderingen og, dersom det er relevant, konklusjoner fra ytterligere revisjoner. Godkjen-
ningen av eventuelle vesentlige endringer i kvalitetsstyringssystemet eller utvalget av utstyr som omfattes, skal vaere utfor-
met som et tillegg til EU-kvalitetsstyringssystemsertifikatet.

Tilsynsvurdering for utstyr i klasse Ila, ITb og III

Formaélet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente kvalitetsstyringssyste-
met, pa riktig mate.

Produsenten skal gi det meldte organet tillatelse til & foreta alle nedvendige revisjoner, herunder revisjoner pa stedet, og gi
det all relevant informasjon, serlig

— dokumentasjon om vedkommendes kvalitetsstyringssystem,

— dokumentasjon om eventuelle resultater og konklusjoner som folge av anvendelsen av planen for overvaking etter at
utstyret er brakt i omsetning, herunder planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, for et repre-
sentativt utvalg av utstyr, og av bestemmelsene om sikkerhetsovervéking fastsatt i artikkel 87-92,

— data fra den delen av kvalitetsstyringssystemet som gjelder konstruksjonen, f.eks. resultater av analyser, beregninger,
tester og losningene som er valgt med hensyn til risikohandteringen som nevnt i avsnitt 4 i vedlegg I, og

— data fra den delen av kvalitetsstyringssystemet som gjelder framstillingen, f.eks. kvalitetskontrollrapporter og testdata,
kalibreringsdata og opplysninger om det bererte personalets kvalifikasjoner.

Meldte organer skal regelmessig og minst én gang hver tolvte maned foreta egnede revisjoner og vurderinger for a sikre at
den aktuelle produsenten anvender det godkjente kvalitetsstyringssystemet og planen for overvaking etter at utstyret er brakt
i omsetning. Disse revisjonene og vurderingene skal omfatte revisjoner i produsentens lokaler og, dersom det er relevant, i
lokalene til produsentens leveranderer og/eller underleveranderer. Pa tidspunktet for slike revisjoner péa stedet skal det
meldte organet ved behov foreta eller be om at det foretas tester for & kontrollere at kvalitetsstyringssystemet fungerer som
det skal. Det meldte organet skal gi produsenten en tilsynsrevisjonsrapport og, dersom det er utfort en test, en testrapport.

Det meldte organet skal minst én gang hvert femte ar foreta tilfeldige uanmeldte revisjoner pa stedet hos produsenten og,
dersom det er relevant, hos produsentens leveranderer og/eller underleveranderer som kan kombineres med den regelmes-
sige tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 3.3, eller foretas i tillegg til nevnte tilsynsvurdering. Det meldte organet skal utar-
beide en plan for slike uanmeldte revisjoner pa stedet, men skal ikke utlevere den til produsenten.
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I forbindelse med slike uanmeldte revisjoner pa stedet skal det meldte organet teste en egnet stikkprove av det framstilte
utstyret, eller en egnet stikkpreve fra framstillingsprosessen, for & kontrollere at det framstilte utstyret er i samsvar med den
tekniske dokumentasjonen, med unntak av utstyret nevnt i artikkel 52 nr. 8 annet ledd. For uanmeldte revisjoner pa stedet
skal det meldte organet angi de relevante stikkprevingskriteriene og den relevante framgangsmaéten for testing.

I stedet for eller i tillegg til stikkprevingen nevnt i annet ledd skal det meldte organet ta stikkprever av utstyr pa markedet
for a kontrollere at det framstilte utstyret er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen, med unntak av utstyret nevnt i
artikkel 52 nr. 8 annet ledd. Fer stikkprevingen skal det aktuelle meldte organet angi de relevante stikkprovingskriteriene
og den relevante framgangsmaten for testing.

Det meldte organet skal gi den aktuelle produsenten en rapport om revisjonen pa stedet som, dersom det er relevant, skal
inneholde resultatet av stikkpravingen.

Nar det gjelder utstyr i klasse I1a og I1b, skal tilsynsvurderingen ogsa omfatte en vurdering av den tekniske dokumentasjonen
nevnt i avsnitt 4.4—4.8 for det bererte utstyret pd grunnlag av ytterligere representative prover valgt i samsvar med den
dokumenterte begrunnelsen fra det meldte organet i samsvar med avsnitt 2.3 annet ledd.

Nér det gjelder utstyr i klasse 111, skal tilsynsvurderingen ogsa omfatte en test av de godkjente delene og/eller materialene
som er avgjerende for utstyrets integritet, herunder, dersom det er relevant, en kontroll av at mengden framstilte eller inn-
kjopte deler og/eller materialer svarer til mengden ferdig utstyr.

Det meldte organet skal serge for at vurderingsgruppen er sammensatt slik at den har tilstrekkelig erfaring med vurdering
av det berorte utstyret og de bererte systemene og prosessene, og at den hele tiden opptrer objektivt og neytralt. Dette skal
omfatte rotering av medlemmene i vurderingsgruppen med egnede mellomrom. Som en hovedregel skal en revisjonsan-
svarlig verken lede eller delta i revisjoner av samme produsent i mer enn tre &r pa rad.

Dersom det meldte organet oppdager et avvik mellom en preve som er tatt av det framstilte utstyret eller fra markedet, og
spesifikasjonene fastsatt i den tekniske dokumentasjonen eller den godkjente konstruksjonen, skal det midlertidig oppheve
eller trekke tilbake det relevante sertifikatet eller fastsette begrensninger for det.

KAPITTEL II

VURDERING AV DEN TEKNISKE DOKUMENTASJONEN

Vurdering av den tekniske dokumentasjonen for utstyr i klasse III og utstyr i klasse IIb nevnt i artikkel 52 nr. 4 annet ledd

I tillegg til forpliktelsene fastsatt i avsnitt 2 skal produsenten inngi en spknad til det meldte organet om vurdering av den
tekniske dokumentasjonen om utstyret som vedkommende planlegger & bringe i omsetning eller ta i bruk, og som omfattes
av kvalitetsstyringssystemet nevnt i avsnitt 2.

I seknaden skal det aktuelle utstyrets konstruksjon, framstilling og ytelse beskrives. Den skal inneholde den tekniske
dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III.

Det meldte organet skal behandle seknaden ved hjelp av personale som er ansatt i organet, og som har dokumentert
kunnskap om og erfaring med den aktuelle teknologien og den kliniske anvendelsen av den. Det meldte organet kan kreve
at seknaden utfylles ved at det utferes ytterligere tester eller framlegges ytterligere dokumentasjon for & gjere det mulig
a vurdere om utstyret er i samsvar med de relevante kravene i forordningen. Det meldte organet skal utfore egnede fysiske
tester eller laboratorietester i forbindelse med utstyret eller be om at produsenten utforer slike tester.

Det meldte organet skal gjennomga den kliniske dokumentasjonen som produsenten har framlagt i rapporten om den
kliniske evalueringen, samt den tilherende kliniske evalueringen som er utfert. I forbindelse med denne gjennomgéelsen
skal det meldte organet ansette utstyrskontrollerer med tilstrekkelig klinisk sakkunnskap og skal ved behov bruke eksterne
kliniske eksperter med direkte og aktuell erfaring med det aktuelle utstyret eller den kliniske tilstanden det brukes ved.
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Det meldte organet skal i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen er basert helt eller delvis pa data fra utstyr som hevdes
a veere likeverdig med utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt det er egnet a bruke slike data, idet det tas hensyn til
faktorer som nye indikasjoner og nyskaping. Det meldte organet skal pa en tydelig mate dokumentere sine konklusjoner
om den pastatte likeverdigheten og om dataene er relevante og tilstrekkelige med henblikk pa & pavise samsvar med
kravene. Nér det gjelder egenskaper ved utstyret som produsenten hevder er nyskapende, eller nye indikasjoner, skal det
meldte organet vurdere i hvilken grad spesifikke pastander stottes av spesifikke prekliniske og kliniske data og risikoana-
lysen.

Det meldte organet skal kontrollere at den kliniske dokumentasjonen og den kliniske evalueringen er tilstrekkelig, samt
konklusjonene som produsenten har trukket om samsvar med de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse. Kon-
trollen skal omfatte en gjennomgaelse av om nytte-risikobestemmelsen, risikohandteringen, bruksanvisningen, bruker-
oppleringen og produsentens plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, er tilfredsstillende, samt en
gjennomgaelse av behovet for den foreslatte planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, og om
den er tilfredsstillende, dersom det er relevant.

Det meldte organet skal pa grunnlag av sin vurdering av den kliniske dokumentasjonen vurdere den kliniske evalueringen
og nytte-risikobestemmelsen, og om det ma fastsettes spesifikke milepaeler som gjor det mulig for det meldte organet &
gjennomga oppdateringer av den kliniske dokumentasjonen basert pa data fra overvakingen etter at utstyret er brakt i
omsetning, og fra den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning.

Det meldte organet skal pa en tydelig mate dokumentere resultatet av sin vurdering i rapporten om vurderingen av den
kliniske evalueringen.

Det meldte organet skal gi produsenten en rapport om vurderingen av den tekniske dokumentasjonen, herunder en vurde-
ringsrapport om den kliniske evalueringen. Dersom utstyret er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forord-
ning, skal det meldte organet utstede et EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon. Sertifikatet skal inneholde
konklusjonene fra vurderingen av den tekniske dokumentasjonen, vilkarene for sertifikatets gyldighet, dataene som er
nedvendige for 4 identifisere den godkjente konstruksjonen, og, dersom det er relevant, en beskrivelse av utstyrets tiltenkte
formal.

Dersom endringer av det godkjente utstyret kan pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse eller de foreskrevne vilkarene for
bruk av utstyret, skal dette godkjennes av det meldte organet som utstedte EU-sertifikatet for vurdering av teknisk doku-
mentasjon. Dersom produsenten planlegger & foreta noen av de ovennevnte endringene, skal vedkommende underrette
det meldte organet som utstedte EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon, om dette. Det meldte organet
skal vurdere de planlagte endringene og beslutte om de krever at det utferes en ny samsvarsvurdering i samsvar med
artikkel 52, eller om de kan angis i et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon. I sistnevnte tilfelle
skal det meldte organet vurdere endringene, underrette produsenten om sin beslutning og, dersom endringene godkjennes,
utstede et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon til produsenten.

Serlige ytterligere framgangsmater
Framgangsmate for vurdering av visse typer utstyr i klasse I1I og IIb

a) For implanterbart utstyr i klasse I1I og for aktivt utstyr i klasse IIb beregnet pa a administrere og/eller fjerne et lege-
middel som nevnt i avsnitt 6.4. i vedlegg VIII (regel 12) skal det meldte organet etter & ha kontrollert kvaliteten pa de
kliniske dataene som ligger til grunn for produsentens rapport om den kliniske evalueringen nevnt i artikkel 61 nr. 12,
utarbeide en rapport om vurderingen av den kliniske evalueringen som inneholder organets konklusjoner om den
kliniske dokumentasjonen framlagt av produsenten, serlig om nytte-risikobestemmelsen, og om den aktuelle doku-
mentasjonen samsvarer med det tiltenkte formalet, herunder den eller de medisinske indikasjonene og planen for
klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, som er nevnt i artikkel 10 nr. 3 og del B i vedlegg XIV.

Det meldte organet skal oversende sin rapport om vurderingen av den kliniske evalueringen sammen med produsen-
tens dokumentasjon om den kliniske evalueringen nevnt i avsnitt 6.1 bokstav c) og d) i vedlegg II for Kommisjonen.

Kommisjonen skal umiddelbart oversende disse dokumentene til det relevante ekspertpanelet nevnt i artikkel 106.

b) Det meldte organet kan bli anmodet om a framlegge sine konklusjoner som nevnt i bokstav a) for det berarte ekspert-
panelet.
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c) Ekspertpanelet skal under Kommisjonens tilsyn treffe beslutning pé grunnlag av alle felgende kriterier:

i) Hvor nyskapende utstyret eller den tilherende kliniske prosedyren er, og de potensielle viktige kliniske eller hel-
semessige virkningene av dette.

ii) En vesentlig negativ endring i nytte-risikoprofilen til en bestemt kategori eller gruppe av utstyr som folge av
vitenskapelig underbygde helserelaterte bekymringer med hensyn til komponenter eller kildemateriale, eller med
hensyn til virkningen for helsen dersom utstyret svikter.

iii) En vesentlig ekning i antall alvorlige hendelser som rapporteres i samsvar med artikkel 87, for en bestemt kategori
eller gruppe av utstyr.

Om det skal avgis en vitenskapelig uttalelse om det meldte organets rapport om vurderingen av den kliniske evalue-
ringen basert pa den kliniske dokumentasjonen framlagt av produsenten, sarlig med hensyn til nytte-risikobestem-
melsen, om den aktuelle dokumentasjonen samsvarer med den eller de medisinske indikasjonene og planen for klinisk
oppfolging etter at utstyret er brakt i omsetning. Nevnte vitenskapelige uttalelse skal framlegges innen en frist pa 60
dager etter mottak av dokumentene fra Kommisjonen som nevnt i bokstav a). Begrunnelsen for beslutningen om &
avgi en vitenskapelig uttalelse pa grunnlag av kriteriene i bokstav 1), ii) og iii) skal tas med i den vitenskapelige
uttalelsen. Dersom den framlagte informasjonen ikke er tilstrekkelig til at ekspertpanelet kan komme fram til en kon-
klusjon, skal dette angis i den vitenskapelige uttalelsen.

d) Ekspertpanelet kan under Kommisjonens tilsyn pd grunnlag av kriteriene fastsatt i bokstav c) beslutte a ikke avgi en
vitenskapelig uttalelse; i s& fall skal det underrette det meldte organet s& snart som mulig og i alle tilfeller innen 21
dager etter mottak av dokumentene som nevnt i bokstav a) fra Kommisjonen. Ekspertpanelet skal innen nevnte frist
informere det meldte organet og Kommisjonen om begrunnelsen for panelets beslutning, hvorpa det meldte organet
kan fortsette med sertifiseringsprosedyren for det aktuelle utstyret.

e) Ekspertpanelet skal innen 21 dager etter mottak av dokumentene fra Kommisjonen underrette Kommisjonen via Eu-
damed om hvorvidt det har til hensikt & avgi en vitenskapelig uttalelse i henhold til bokstav c), eller om hvorvidt det
ikke har til hensikt & avgi en vitenskapelig uttalelse i henhold til bokstav d).

f) Dersom det ikke er avgitt uttalelse innen en periode pa 60 dager, kan det meldte organet fortsette med sertifiserings-
prosedyren for det aktuelle utstyret.

g) Det meldte organet skal ta beherig hensyn til synspunktene som uttrykkes i ekspertpanelets vitenskapelige uttalelse.
Dersom ekspertpanelet finner at den kliniske dokumentasjonen ikke er tilstrekkelig eller p4 annen mate gir grunn til
alvorlig bekymring om nytte-risikobestemmelsen, samsvaret mellom den aktuelle dokumentasjonen og det tiltenkte
formélet, herunder den eller de medisinske indikasjonene, og planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i
omsetning, skal det meldte organet ved behov anbefale produsenten & begrense utstyrets tiltenkte formal til visse
pasientgrupper eller visse medisinske indikasjoner og/eller begrense sertifikatets gyldighetstid, gjennomfore sarskilte
kliniske oppfelgingsstudier av utstyret etter at det er brakt i omsetning, tilpasse bruksanvisningen eller ssmmendraget
om sikkerhet og ytelse eller fastsette andre begrensninger i sin samsvarsvurderingsrapport, alt etter hva som er rele-
vant. Dersom det meldte organet ikke har fulgt ekspertpanelets anbefaling, skal det i sin samsvarsvurderingsrapport
gi en fullstendig begrunnelse for dette, og Kommisjonen skal, uten at det berarer artikkel 109, gjore bade ekspertpa-
nelets vitenskapelige uttalelse og det meldte organets skriftlige begrunnelse offentlig tilgjengelig via Eudamed.

h) Kommisjonen skal etter samrad med medlemsstatene og relevante vitenskapelige eksperter gi veiledning for ekspert-
paneler for & sikre en ensartet fortolkning av kriteriene i bokstav c) fer 26. mai 2020.

5.2.  Framgangsmate for utstyr som inneholder et stoff med legemiddelvirkning

a) Dersom et utstyr som en integrert del inneholder et stoff som brukt alene kan anses for & vare et legemiddel i henhold
til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker, og som
har en virkning utover den virkningen utstyret har, skal stoffets kvalitet, sikkerhet og egnethet kontrolleres i henhold
til metodene angitt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF.
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For det meldte organet utsteder et EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon, skal det etter & kontrollert
stoffets egnethet som en del av utstyret, og idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formal, innhente en vitenskapelig
uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av medlemsstatene i samsvar med direktiv 2001/83/EF eller
fra EMA, som i dette avsnitt begge kalles «den radspurte legemiddelmyndigheten», avhengig av hvem som er blitt
radspurt innenfor rammen av dette ledd, om stoffets kvalitet og sikkerhet, herunder nytten og risikoen ved & integrere
stoffet i utstyret. Dersom utstyret inneholder et avledet produkt av blod eller plasma fra mennesker som brukt alene
kan anses for & vaere et legemiddel som utelukkende omfattes av vedlegget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det
meldte organet innhente uttalelsen fra EMA.

I sin uttalelse skal den radspurte legemiddelmyndigheten ta hensyn til framstillingsprosessen og dataene om nytten
av & integrere stoffet i utstyret som fastsatt av det meldte organet.

Den radspurte legemiddelmyndigheten skal avgi sin uttalelse til det meldte organet senest 210 dager etter & ha mottatt
all nedvendig dokumentasjon.

Den vitenskapelige uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten og eventuelle oppdateringer av uttalelsen skal
inngd i det meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta beherig hensyn til synspunktene
som uttrykkes i den vitenskapelige uttalelsen, nar det treffer sin beslutning. Det meldte organet skal ikke utstede
sertifikatet dersom den vitenskapelige uttalelsen er negativ, og skal underrette den radspurte legemiddelmyndigheten
om sin endelige beslutning.

For det foretas endringer med hensyn til et hjelpestoff som er integrert i utstyr, s@rlig i forbindelse med framstillings-
prosessen, skal produsenten underrette det meldte organet om endringene. Det meldte organet skal innhente uttalelse
fra den radspurte legemiddelmyndigheten for & bekrefte at hjelpestoffets kvalitet og sikkerhet forblir uendret. Den
radspurte legemiddelmyndigheten skal ta hensyn til dataene om nytten av & integrere stoffet i utstyret fastslatt av det
meldte organet for & sikre at endringene ikke har negativ innvirkning pa risikoen og nytten som tidligere er fastslatt
med hensyn til integrering av stoffet i utstyret. Den radspurte legemiddelmyndigheten skal avgi sin uttalelse senest
60 dager etter 4 ha mottatt all nedvendig dokumentasjon om endringene. Det meldte organet skal ikke utstede tillegget
til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk dokumentasjon dersom den vitenskapelige uttalelsen fra den radspurte
legemiddelmyndigheten er negativ. Det meldte organet skal underrette den radspurte legemiddelmyndigheten om sin
endelige beslutning.

Dersom den radspurte legemiddelmyndigheten mottar informasjon om hjelpestoffet som kan ha innvirkning pa risi-
koen eller nytten som tidligere er fastslatt med hensyn til integrering av stoffet i utstyret, skal den gi rad til det meldte
organet om hvorvidt denne informasjonen har innvirkning pa risikoen og nytten som tidligere er fastslatt med hensyn
til integrering av stoffet i utstyret. Det meldte organet skal ta hensyn til dette radet nar det skal vurdere framgangsma-
ten for samsvarsvurdering pa nytt.

Framgangsmate for utstyr som framstilles ved bruk av, eller som inneholder, vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller

avledede produkter av dette, som er ikke-levedyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige

Vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av dette

a)

For utstyr som framstilles ved bruk av avledede produkter av vev eller celler fra mennesker, og som omfattes av denne
forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), og for utstyr som, som en integrert del, inneholder vev eller
celler fra mennesker, eller avledede produkter av dette, som omfattes av direktiv 2004/23/EF, og som har en virkning
utover den virkningen utstyret har, skal det meldte organet for det utsteder et EU-sertifikat for vurdering av teknisk
dokumentasjon, innhente en vitenskapelig uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av medlemssta-
tene i samsvar med direktiv 2004/23/EF (heretter kalt «vedkommende myndighet for vev og celler fra mennesker»)
om aspektene knyttet til donasjon, uttak og kontroll av vev eller celler fra mennesker eller avledede produkter av
dette. Det meldte organet skal framlegge et sammendrag av den forelepige samsvarsvurderingen som bl.a. skal inne-
holde informasjon om ikke-levedyktigheten til det aktuelle vevet eller de aktuelle cellene fra mennesker, donasjonen,
uttaket og kontrollen av dette og risikoen eller nytten ved & integrere vevet eller cellene fra mennesker eller avledede
produkter av dette i utstyret.
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Senest 120 dager etter mottak av all nedvendig dokumentasjon skal vedkommende myndighet for vev og celler fra
mennesker avgi sin uttalelse til det meldte organet.

Den vitenskapelig uttalelsen fra vedkommende myndighet for vev og celler fra mennesker, og eventuelle oppdate-
ringer, skal inngé i det meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta beherig hensyn til
synspunktene som uttrykkes i den vitenskapelige uttalelsen fra vedkommende myndighet for vev og celler fra men-
nesker, nar det treffer sin beslutning. Det meldte organet skal ikke utstede sertifikatet dersom den aktuelle vitenska-
pelige uttalelsen er negativ. Den skal underrette den bererte vedkommende myndighet for vev og celler fra mennesker
om sin endelige beslutning.

For det foretas endringer med hensyn til ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker og avledede produkter av
dette som er integrert i et utstyr, serlig nér det gjelder donasjon, kontroll eller uttak av dette, skal produsenten under-
rette det meldte organet om de planlagte endringene. Det meldte organet skal radfere seg med myndigheten som
deltok i det forste samradet, for & bekrefte at kvaliteten og sikkerheten opprettholdes for vevene eller cellene fra
mennesker eller avledede produkter av dette som er integrert i utstyret. Den bererte vedkommende myndighet for vev
og celler fra mennesker skal ta hensyn til opplysningene om nytten av & integrere vevet eller cellene fra mennesker
eller avledede produkter av dette i utstyret som fastslatt av det meldte organet, for a sikre at endringene ikke har
negativ innvirkning pa det fastslatte nytte-risikoforholdet ved a tilsette vevet eller cellene fra mennesker eller avledede
produkter av dette i utstyret. Den skal avgi sin uttalelse senest 60 dager etter & ha mottatt all nedvendig dokumentasjon
om de planlagte endringene. Det meldte organet skal ikke utstede et tillegg til EU-sertifikatet for vurdering av teknisk
dokumentasjon dersom den vitenskapelige uttalelsen er negativ, og skal underrette den bererte vedkommende myn-
dighet for vev og celler fra mennesker om sin endelige beslutning.

5.3.2. Vev eller celler av animalsk opprinnelse eller avledede produkter av dette

5.4.

Ved utstyr framstilt ved bruk av animalsk vev som er gjort ikke-levedyktig, eller ved bruk av ikke-levedyktige produkter
som stammer fra animalsk vev, som nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012, skal det meldte organet anvende de relevante
kravene fastsatt i nevnte forordning.

Framgangsmate for utstyr som bestér av stoffer eller kombinasjoner av stoffer som absorberes av eller fordeles lokalt i

menneskekroppen

a)

b)

<)

d)

Kvaliteten og sikkerheten for utstyr som bestar av stoffer eller av kombinasjoner av stoffer som er beregnet pa a bli
innfert i menneskekroppen via en kroppsépning eller pafort huden, og som absorberes av eller fordeles lokalt i men-
neskekroppen, skal, dersom det er relevant og bare med hensyn til kravene som ikke omfattes av denne forordning,
kontrolleres i samsvar med de relevante kravene fastsatt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF néar det gjelder vurderingen
av absorpsjon, distribusjon, metabolisme, utskilling, lokal toleranse, toksisitet, interaksjon med annet utstyr, legemid-
ler eller andre stoffer og bivirkningspotensial.

For utstyr eller dets metabolitter som absorberes systemisk av menneskekroppen for & oppna tiltenkt formal, skal det
meldte organet i tillegg innhente en vitenskapelig uttalelse fra en av de vedkommende myndighetene utpekt av med-
lemsstatene i samsvar med direktiv 2001/83/EF eller fra EMA, som i dette avsnitt begge kalles «den radspurte lege-
middelmyndigheten», avhengig av hvem som er blitt radspurt innenfor rammen av dette ledd, om utstyrets samsvar
med de relevante kravene fastsatt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF.

Uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten skal utarbeides senest 150 dager etter at all nedvendig dokumen-
tasjon er mottatt.

Den vitenskapelige uttalelsen fra den radspurte legemiddelmyndigheten og eventuelle oppdateringer skal inngé i det
meldte organets dokumentasjon om utstyret. Det meldte organet skal ta beherig hensyn til synspunktene som uttrykkes
i den vitenskapelige uttalelsen, nér det treffer sin beslutning, og skal underrette den radspurte legemiddelmyndigheten
om sin endelige beslutning.

Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som brukt

alene kan anses for & vaere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddel-

virkning som brukt alene kan anses for & vare et legemiddel framstilt av blod
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eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8 forste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om
frigivelsen av utstyrspartiet og sende organet det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av
blod eller plasma fra mennesker som er brukt i utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et labo-
ratorium utpekt for nevnt formél av en medlemsstat i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

KAPITTEL III

ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER

Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes autoriserte
representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 &r, etter at det siste utstyret er brakt i omsetning,
kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserkleringen,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte strekpunkt og sarlig data og registre fra framgangsmatene nevnt i avsnitt
2.2 annet ledd bokstav c),

— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 2.4,
— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 4.2 og
— Dbeslutningene og rapportene fra det meldte organet som nevnt i dette vedlegg.

Hver medlemsstat skal kreve at dokumentasjonen nevnt i avsnitt 7 stilles til rddighet for vedkommende myndigheter i
perioden i nevnte avsnitt, i tilfelle en produsent, eller vedkommendes autoriserte representant som er etablert pd medlems-
statens territorium, gér konkurs eller innstiller sin forretningsvirksomhet for utgangen av denne perioden.
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VEDLEGG X

SAMSVARSVURDERING PA GRUNNLAG AV TYPEPROVING

EU-typeproving er den framgangsmaten som et meldt organ bruker for a fastsla og sertifisere at et utstyr, herunder utstyrets

tekniske dokumentasjon og relevante livssyklusprosesser og en tilherende prove som er representativ for den planlagte

produksjonen av utstyr, oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning.

Seknad

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering til et meldt organ. Seknaden skal inneholde

— navnet pa produsenten og adressen til vedkommendes registrerte forretningssted og, dersom sgknaden inngis av den

autoriserte representanten, den autoriserte representantens navn og adressen til vedkommendes registrerte forretnings-
sted,

den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og III. Sekeren skal stille til rddighet en preve som er representativ
for den planlagte produksjonen av utstyr («type»), for det meldte organet. Det meldte organet kan ved behov anmode
om andre prover, og

en skriftlig erklering om at det ikke er inngitt seknad til andre meldte organer for samme type, eller informasjon om
eventuelle tidligere soknader for samme type som et annet meldt organ har avslétt, eller som produsenten eller ved-
kommendes autoriserte representant har trukket tilbake for det andre meldte organet foretok sin endelige vurdering.

Vurdering

Det meldte organet skal

a)

b)

<)

d)

behandle seknaden ved hjelp av personale som har dokumentert kunnskap om og erfaring med den aktuelle teknologien
og den kliniske anvendelsen av den. Det meldte organet kan kreve at seknaden utfylles ved at det utfores ytterligere
tester eller framlegges ytterligere dokumentasjon som gjor det mulig 4 vurdere om utstyret er i samsvar med de relevante
kravene i denne forordning. Det meldte organet skal utfore egnede fysiske tester eller laboratorietester i forbindelse
med utstyret eller be om at produsenten utferer slike tester,

undersgke og vurdere den tekniske dokumentasjonen med tanke pa om den er i samsvar med kravene i denne forordning
som far anvendelse pa utstyret, og kontrollere at typen er blitt framstilt i samsvar med nevnte dokumentasjon. Det skal
ogsa registrere hvilke elementer som er konstruert i samsvar med de gjeldende standardene nevnt i artikkel 8 eller med
gjeldende felles spesifikasjoner, og hvilke elementer som ikke er konstruert pd grunnlag av de relevante standardene
nevnt i artikkel 8 eller de relevante felles spesifikasjonene,

gjennomga den kliniske dokumentasjonen som produsenten har framlagt i rapporten om den kliniske evalueringen i
samsvar med avsnitt 4 i vedlegg XIV. I forbindelse med denne gjennomgéelsen skal det meldte organet ansette utstyrs-
kontrollerer med tilstrekkelig klinisk sakkunnskap og skal ved behov bruke eksterne kliniske eksperter med direkte og
aktuell erfaring med det aktuelle utstyret eller den kliniske tilstanden det brukes ved.

i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen er basert helt eller delvis pé data fra utstyr som péstés a vaere likt eller
likeverdig med utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt det er egnet & bruke slike data, idet det tas hensyn til faktorer
som nye indikasjoner og nyskaping. Det meldte organet skal pa en tydelig mate dokumentere sine konklusjoner om den
pastatte likeverdigheten og om dataene er relevante og tilstrekkelige med henblikk pa & pavise samsvar med kravene,

tydelig dokumentere utfallet av sin vurdering i en rapport om vurderingen av den prekliniske og kliniske evalueringen
som en del av EU-typeprovingsrapporten nevnt i bokstav i),

utfore eller fa utfort egnede vurderinger og nedvendige fysiske tester eller laboratorietester for & kontrollere om los-
ningene produsenten har valgt, oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forordning dersom
standardene nevnt i artikkel 8 eller de felles spesifikasjonene ikke er anvendt. Dersom utstyret skal koples til annet
utstyr (et eller flere) for & kunne fungere som tiltenkt, skal det framlegges dokumentasjon pa at det oppfyller de generelle
kravene til sikkerhet og ytelse nér det koples til slikt utstyr som har de egenskapene som produsenten har angitt,
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g) utfore eller fa utfort egnede vurderinger og nedvendige fysiske tester eller laboratorietester for & kontrollere om de
relevante harmoniserte standardene faktisk er blitt anvendt, dersom produsenten har valgt & anvende disse,

h) avtale med sekeren hvor de nedvendige vurderingene og testene skal utfores, og

i) utarbeide en EU-typeprevingsrapport om resultatene av vurderingene og testene som er utfert i henhold til bokstav a)—
g

Sertifikat

Dersom typen er i samsvar med denne forordning, skal det meldte organet utstede et EU-typeprevingssertifikat. Sertifikatet

skal inneholde produsentens navn og adresse, konklusjonene fra typeprevingsvurderingen, vilkarene for sertifikatets gyl-

dighet og den informasjonen som er nedvendig for & identifisere den godkjente typen. Sertifikatet skal utarbeides i samsvar

med vedlegg XII. De relevante delene av dokumentasjonen skal vedlegges sertifikatet, og en kopi skal oppbevares av det
meldte organet.

Endring av type

Sekeren skal underrette det meldte organet som har utstedt EU-typeprovingssertifikatet, om eventuelle planlagte endringer
av den godkjente typen eller dens tiltenkte formal og vilkér for bruk.

Endringer av det godkjente utstyret, herunder av det tiltenkte formélet og vilkarene for bruk, krever godkjenning fra det
meldte organet som har utstedt EU-typegodkjenningssertifikatet, dersom slike endringer kan pavirke samsvaret med de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse eller de foreskrevne vilkérene for bruk av produktet. Det meldte organet skal un-
derseke de planlagte endringene, underrette produsenten om sin beslutning og utstede et tillegg til EU-
typeprovingsrapporten til vedkommende. Godkjenningen av eventuelle endringer av den godkjente typen skal vare utfor-
met som et tillegg til EU-typeprovingssertifikatet.

Endringer av det godkjente utstyrets tiltenkte formal og vilkar for bruk, unntatt begrensninger av det tiltenkte forméalet og
vilkérene for bruk, krever en ny seknad om samsvarsvurdering.

Serlige ytterligere framgangsmater

Avsnitt 5 i vedlegg IX far anvendelse med det forbehold at enhver henvisning til et EU-sertifikat for vurdering av teknisk
dokumentasjon forstds som en henvisning til et EU-typeprovingssertifikat.

Administrative bestemmelser

Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes autoriserte
representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne
framlegge for vedkommende myndigheter

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2 annet strekpunkt,
— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 5 og
— kopier av EU-typeprovingssertifikater, vitenskapelige uttalelser og rapporter og tillegg/tilfoyelser til disse.

Avsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.
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VEDLEGG XI

SAMSVARSVURDERING PA GRUNNLAG AV PRODUKTSAMSVARSVERIFISERING

Formalet med samsvarsvurderingen basert pa produktsamsvarsverifisering er a sikre at utstyr er i samsvar med den typen
som det er utstedt et EU-typeprovingssertifikat for, og at det oppfyller de relevante bestemmelsene i denne forordning.

Dersom et EU-typeprevingssertifikat er utstedt i samsvar med vedlegg X, kan produsenten enten anvende framgangsmaten
fastsatt i del A (kvalitetssikring av produksjonen) eller framgangsmaten fastsatt i del B (produktverifisering) i dette ved-

legg.

Som unntak fra avsnitt 1 og 2 over kan framgangsmatene i dette vedlegg kombinert med utarbeidingen av teknisk doku-
mentasjon som fastsatt i vedlegg II og III ogsa anvendes av produsenter av utstyr i klasse Ila.

DEL A

KVALITETSSIKRING AV PRODUKSJONEN

Produsenten skal sikre at kvalitetsstyringssystemet som er godkjent for framstillingen av det aktuelle utstyret, er innfort,
og skal foreta en endelig kontroll som angitt i avsnitt 6 og vaere underlagt tilsynet nevnt i avsnitt 7.

Nér produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i avsnitt 4, skal vedkommende utarbeide og oppbevare en EU-
samsvarserklaering i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV for utstyret som omfattes av framgangsmaten for samsvars-
vurdering. Ved & utstede en EU-samsvarserklering anses produsenten for & serge for og for & erklare at det aktuelle utstyret
er i samsvar med typen som er beskrevet i EU-typeprovingssertifikatet, samt oppfyller kravene i denne forordning som
gjelder for utstyret.

Kvalitetsstyringssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av sitt kvalitetsstyringssystem til et meldt organ. Seknaden skal inneholde

— alle elementene angitt i avsnitt 2.1 i vedlegg IX,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III for typene som er godkjent, og

— en kopi av EU-typeprevingssertifikatene nevnt i avsnitt 4 i vedlegg X. Dersom EU-typeprovingssertifikatene er utstedt
av det samme meldte organet som seknaden er inngitt til, skal seknaden ogsa inneholde en henvisning til den tekniske
dokumentasjonen og oppdateringene av den samt de utstedte sertifikatene.

Kvalitetsstyringssystemet skal gjennomfores pa en slik mate at det sikres samsvar med typen som er beskrevet i EU-
typeprovingssertifikatet, og med bestemmelsene i denne forordning som gjelder for utstyret i hver enkelt fase. Alle ele-
menter, krav og bestemmelser som produsenten har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pé en sys-
tematisk og ryddig mate i form av en kvalitetshandbok og skriftlige retningslinjer og framgangsmaéter, f.eks.
kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.

Nevnte dokumentasjon skal serlig inneholde en tilfredsstillende beskrivelse av alle elementene angitt i avsnitt 2.2 bokstav
a), b), d) og e) i vedlegg IX.

Avsnitt 2.3 forste og annet ledd i vedlegg IX far anvendelse.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er slik at det sikrer at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-
typeprevingssertifikatet, og at det er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forordning, skal det meldte organet
utstede et EU-kvalitetssikringssertifikat. Det meldte organet skal underrette produsenten om sin beslutning om a utstede
sertifikatet. Nevnte beslutning skal inneholde konklusjonene fra det meldte organets revisjon og en begrunnet vurdering.
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Avsnitt 2,4 i vedlegg IX far anvendelse.

Tilsyn

Avsnitt 3.1, avsnitt 3.2 forste, annet og fjerde strekpunkt samt avsnitt 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7 i vedlegg IX far anvendelse.

For utstyr i klasse III skal tilsynet ogsa omfatte en kontroll av at mengden produsert eller innkjopt ramateriale eller vesent-
lige komponenter som er godkjent for typen, er i samsvar med mengden ferdige produkter.

Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som brukt
alene kan anses for & vare et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddel-
virkning som brukt alene kan anses for & vaere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i
artikkel 1 nr. 8 forste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om frigivelsen av utstyrspartiet og sende organet
det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av blod eller plasma fra mennesker som er brukt i
utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt formal av en medlemsstat
i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmelser

Produsenten, eller dersom produsenten ikke har et registrert forretningssted i en medlemsstat, vedkommendes autoriserte
representant, skal i minst ti ar, og for implanterbart utstyr i minst 15 &r, etter at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne
framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklaeringen,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte strekpunkt i vedlegg IX,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 attende strekpunkt i vedlegg IX, herunder EU-typeprovingssertifikatet nevnt i
vedlegg X,

— informasjon om endringene nevnt i avsnitt 2.4 i vedlegg IX og

— det meldte organets beslutninger og rapporter som nevnt i avsnitt 2.3, 3.3 og 3.4 i vedlegg IX.

Avsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.

Anvendelse pa utstyr i klasse Ila

Som unntak fra avsnitt 5 anses det at produsenten ved EU-samsvarserklaringen sikrer og erklarer at det aktuelle utstyret
i klasse Ila er framstilt i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III og oppfyller de relevante
kravene i denne forordning.

For utstyr i klasse Ila skal det meldte organet som en del av vurderingen nevnt i avsnitt 6.3 vurdere om den tekniske
dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III for utstyret som er utvalgt pa representativt grunnlag, er i samsvar med denne
forordning.

Ved utvelgelsen av en eller flere representative prover skal det meldte organet ta hensyn til hvor nyskapende teknologien
er, likhetstrekk i konstruksjon, teknologi, framstilling og steriliseringsmetoder, den tiltenkte bruken samt resultatene av
alle relevante vurderinger (f.eks. med hensyn til fysiske, kjemiske biologiske eller kliniske egenskaper) som er foretatt i
samsvar med denne forordning. Det meldte organet skal framlegge en dokumentert begrunnelse for den eller de stikkpre-
vene av utstyret som er tatt.
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Dersom det ved vurderingen i henhold til avsnitt 10.2. bekreftes at det aktuelle utstyret i klasse IIa er i samsvar med den
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III og oppfyller de relevante kravene i denne forordning, skal det meldte
organet utstede et sertifikat i henhold til denne delen i dette vedlegg.

Ytterligere prover i tillegg til dem som ble tatt med henblikk pé den innledende samsvarsvurderingen av utstyret, skal
vurderes av det meldte organet som en del av tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 7.

Som unntak fra avsnitt 6 skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant i en periode pa minst ti ar etter at
det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklaringen,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III og

— sertifikatet nevnt i avsnitt 10.3.

Avsnitt 8 1 vedlegg IX far anvendelse.

DEL B

PRODUKTVERIFISERING

Produktverifisering skal forstads som den framgangsméten gjennom hvilken produsenten, etter 4 ha undersekt alt framstilt
utstyr, ved & utstede en EU-samsvarserklering i samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV skal anses for & sikre og erklaere
at utstyret som har vert gjenstand for framgangsmaéten fastsatt i avsnitt 14 og 15, samsvarer med typen beskrevet i EU-
typeprovingssertifikatet og oppfyller de relevante kravene i denne forordning.

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak for & sikre at framstillingsprosessen gir utstyr som er i samsvar med typen
beskrevet i EU-typeprovingssertifikatet og de relevante kravene i denne forordning. Fer framstillingen starter, skal produ-
senten utarbeide dokumentasjon som beskriver framstillingsprosessen, sarlig med hensyn til sterilisering dersom det er
nedvendig, sammen med alle rutinemessige og forhandsfastsatte framgangsmater som skal gjennomferes for & sikre at
produksjonen er ensartet, og, dersom det er relevant, at utstyret er i samsvar med typen beskrevet i EU-
typeprovingssertifikatet og med de relevante kravene i denne forordning.

Nér det gjelder utstyr som bringes i omsetning i steril tilstand, skal produsenten i tillegg anvende bestemmelsene i avsnitt
6 og 7, men bare pa de delene av framstillingsprosessen som er beregnet pa a sikre og opprettholde steriliteten.

Produsenten plikter & innfere og holde oppdatert en plan for overvaking etter at utstyret er brakt i omsetning, herunder en
plan for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, samt framgangsmatene som skal sikre overholdelse av
produsentens forpliktelser som folge av bestemmelsene om sikkerhetsovervaking og systemet for overvaking etter at ut-
styret er brakt i omsetning fastsatt i kapittel VII.

Det meldte organet skal utfore de nedvendige undersegkelsene og testene for a kontrollere at utstyret oppfyller kravene i
denne forordning ved undersgkelse og testing av hvert enkelt produkt som angitt i avsnitt 15.

Undersegkelsene og testene nevnt i forste ledd i dette avsnitt far ikke anvendelse pa de delene av framstillingsprosessen
som er beregnet pa a sikre sterilitet.

Verifisering ved underseokelse og testing av hvert enkelt produkt

Alt utstyr skal undersekes enkeltvis, og egnede fysiske tester eller laboratorietester som definert i den eller de relevante
standardene nevnt i artikkel 8, eller likeverdige tester og vurderinger, skal utfores ved behov for a verifisere at utstyret er
i samsvar med typen beskrevet i EU-typeprovingssertifikatet og med de relevante kravene i denne forordning.
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Det meldte organet skal péfore, eller sorge for & fa pafert, sitt identifikasjonsnummer pa alt godkjent utstyr, og skal utar-
beide et EU-produktverifiseringssertifikat for testene og vurderingene som er utfort.

Kontroll av partier nar det gjelder utstyr som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddelvirkning som brukt
alene kan anses for & vaere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8

Etter & ha fullfert framstillingen av hvert parti av utstyret som, som en integrert del, inneholder et stoff med legemiddel-
virkning som brukt alene kan anses for & vaere et legemiddel framstilt av blod eller plasma fra mennesker som nevnt i
artikkel 1 nr. 8 forste ledd, skal produsenten underrette det meldte organet om frigivelsen av utstyrspartiet og sende organet
det offisielle sertifikatet for frigivelse av partiet av produktet framstilt av blod eller plasma fra mennesker som er brukt i
utstyret, som er utstedt av et laboratorium i en medlemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt formal av en medlemsstat
i samsvar med artikkel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmelser

Produsenten eller vedkommendes autoriserte representant skal i minst ti &r, og for implanterbart utstyr i minst 15 ar, etter
at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklaeringen,

— dokumentasjonen nevnt i avsnitt 12,

— sertifikatet nevnt i avsnitt 15.2 og

— EU-typeprovingssertifikatet nevnt i vedlegg X.

Avsnitt 8 1 vedlegg IX far anvendelse.

Anvendelse pa utstyr i klasse Ila

Som unntak fra avsnitt 11 anses det at produsenten ved EU-samsvarserkleringen sikrer og erklarer at det aktuelle utstyret
i klasse Ila er framstilt i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il og III og oppfyller de relevante
kravene i denne forordning.

Hensikten med verifiseringen som utfores av det meldte organet i samsvar med avsnitt 14, er & bekrefte at utstyret i klasse
IIa er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og III og med de relevante kravene i denne forord-
ning.

Dersom det ved verifiseringen nevnt i avsnitt 18.2. bekreftes at det aktuelle utstyret i klasse Ila er i samsvar med den
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg I og III og oppfyller de relevante kravene i denne forordning, skal det meldte
organet utstede et sertifikat i henhold til denne delen i dette vedlegg.

Som unntak fra avsnitt 17 skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant i en periode pa minst ti ar etter
at det siste utstyret er brakt i omsetning, kunne framlegge for vedkommende myndigheter

— EU-samsvarserklaringen,
— den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg I og I1I og
— sertifikatet nevnt i avsnitt 18.3.

Avsnitt 8 i vedlegg IX far anvendelse.
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VEDLEGG XII
SERTIFIKATER UTSTEDT AV ET MELDT ORGAN
KAPITTEL I
GENERELLE KRAV

Sertifikatene skal utarbeides pa et av Unionens offisielle sprak.
Hvert sertifikat skal bare gjelde én framgangsmaéte for samsvarsvurdering.

Sertifikater skal bare utstedes til én produsent. Produsentens navn og adresse angitt i sertifikatet skal veere det samme navnet
og den samme adressen som det som er registrert i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30.

Sertifikatenes innhold skal identifisere utstyret som omfattes, pé en utvetydig mate:

a) EU-sertifikater  for  vurdering av  teknisk  dokumentasjon,  EU-typeprevingssertifikater —og  EU-
produktverifiseringssertifikater skal inneholde en tydelig identifisering av utstyret, herunder dets navn, modell og type,
utstyrets tiltenkte formal som produsenten har angitt i bruksanvisningen, og som utstyret er blitt vurdert ut fra i fram-

gangsmaten for samsvarsvurdering, risikoklassifisering og den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i artikkel 27 nr. 6.

b) EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-kvalitetssikringssertifikater skal inneholde en identifisering av utstyret eller
utstyrsgruppen, risikoklassifiseringen og, for utstyr i klasse IIb, det tiltenkte formalet.

Det meldte organet skal pad anmodning kunne godtgjere hvilket (individuelt) utstyr som omfattes av sertifikatet. Det meldte
organet skal opprette et system som gjor det mulig & fastsld hvilket utstyr, herunder klassifiseringen av det, som omfattes av
sertifikatet.

Sertifikater skal, dersom det er relevant, inneholde en merknad om at for & bringe i omsetning utstyret som omfattes av det,
kreves det et annet sertifikat utstedt i samsvar med denne forordning.

EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-kvalitetssikringssertifikater for utstyr i klasse I der det i henhold til artikkel 52
nr. 7 kreves at et meldt organ medvirker, skal inneholde en uttalelse om at det meldte organets revisjon av kvalitetsstyrings-
systemet har veert begrenset til de aspektene som kreves i henhold til nevnte nummer.

Dersom et sertifikat kompletteres, endres eller utstedes pa nytt, skal det nye sertifikatet inneholde en henvisning til det forrige
sertifikatet og dets utstedelsesdato, og endringene skal identifiseres.

KAPITTEL I

HVA SERTIFIKATENE MINST SKAL INNEHOLDE
. Det meldte organets navn, adresse og identifikasjonsnummer.
. Produsentens navn og adresse og, dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse.
. Et entydig nummer som identifiserer sertifikatet.
. Dersom det allerede er utstedt, produsentens individuelle registreringsnummer som nevnt i artikkel 31 nr. 2.
. Utstedelsesdato.
. Utlepsdato.

. Data som er ngdvendige for & kunne identifisere utstyret pa en utvetydig méte, dersom det er relevant, som angitt i del I
avsnitt 4.
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. Dersom det er relevant, en henvisning til eventuelle tidligere sertifikater som angitt i kapittel I avsnitt 8.
. En henvisning til denne forordning og det relevante vedlegget som samsvarsvurderingen er utfort i samsvar med.

. Undersekelser og tester som er utfort, f.eks. en henvisning til relevante felles spesifikasjoner, harmoniserte standarder, test-

rapporter og revisjonsrapporter.

Dersom det er relevant, en henvisning til de relevante delene i den tekniske dokumentasjonen eller andre sertifikater som
kreves for & bringe utstyret som omfattes, i omsetning.

Dersom det er relevant, informasjon om det meldte organets tilsyn.
Konklusjonene fra det meldte organets samsvarsvurdering med hensyn til det relevante vedlegget.
Vilkér for eller begrensninger av sertifikatets gyldighet.

Det meldte organets rettslig bindende underskrift i samsvar med gjeldende nasjonal rett.
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VEDLEGG XIII

FRAMGANGSMATE FOR INDIVIDUELT TILPASSET UTSTYR

For individuelt tilpasset utstyr skal produsenten eller vedkommendes autoriserte representant utarbeide en erklering som skal
inneholde all folgende informasjon:

— Navn pa og adresse til produsenten og alle produksjonssteder.
— Dersom det er relevant, den autoriserte representantens navn og adresse.
— Data som gjer det mulig & identifisere det aktuelle utstyret.

— En erkleering om at utstyret bare er beregnet pa én bestemt pasient eller bruker, som identifiseres ved navn, et akronym
eller en tallkode.

— Navnet pa personen som har forskrevet utstyret, og som i henhold til nasjonal rett er autorisert til a gjore dette i kraft av
sine faglige kvalifikasjoner, og, dersom det er relevant, navnet pa den aktuelle helseinstitusjonen.

— Produktets sarlige egenskaper som angitt i forskrivningen.

— En erklering om at det aktuelle utstyret oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt 1 vedlegg I, og,
dersom det er relevant, opplysninger om hvilke generelle krav til sikkerhet og ytelse som ikke er oppfylt, og arsakene til
dette.

— Dersom det er relevant, opplysninger om at utstyret inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet
produkt av blod eller plasma fra mennesker eller vev eller celler fra mennesker eller dyr som nevnt i forordning (EU) nr.
722/2012.

Produsenten plikter & gi vedkommende nasjonale myndigheter tilgang til dokumentasjon som angir framstillingsstedet eller -
stedene, og som gjor det mulig 4 fa en forstaelse av utstyrets konstruksjon, framstilling og ytelse, herunder den forventede
ytelsen, slik at det er mulig & vurdere om utstyret er i samsvar med kravene i denne forordning.

Produsenten skal treffe alle nodvendige tiltak for & sikre at framstillingsprosessen gir utstyr som er framstilt i samsvar med
dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.

Erklaeringen nevnt i innledningen til avsnitt 1 skal oppbevares i en periode pa minst ti ar etter at utstyret er brakt i omsetning.
For implanterbart utstyr skal perioden vere minst 15 ar.

Avsnitt 8 1 vedlegg IX far anvendelse.

Produsenten skal gjennomga og dokumentere erfaring innhentet etter framstillingsfasen, herunder fra den kliniske oppfel-
gingen etter at utstyret er brakt i omsetning som nevnt i del B i vedlegg XIV, og anvende egnede midler for & iverksette
eventuelle nedvendige korrigerende tiltak. I denne forbindelse skal produsenten i samsvar med artikkel 87 nr. 1 rapportere
eventuelle alvorlige hendelser eller korrigerende sikkerhetstiltak eller begge til vedkommende myndigheter sa snart produ-
senten far kjennskap til dette.
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VEDLEGG X1V

KLINISK EVALUERING OG KLINISK OPPFOLGING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT I OMSETNING

DEL A

KLINISK EVALUERING

1. For & planlegge, lopende utfore og dokumentere en klinisk evaluering skal produsenter

a)

b)

<)

d)

e)

utarbeide og oppdatere en plan for klinisk evaluering som minst skal inneholde

— en identifisering av de generelle kravene til sikkerhet og ytelse som krever stotte fra relevante kliniske data,
— detaljerte opplysninger om utstyrets tiltenkte formal,

— en tydelig angivelse av tiltenkte malgrupper med tydelige indikasjoner og kontraindikasjoner,

— en detaljert beskrivelse av den tiltenkte kliniske nytten for pasienter ved hjelp av relevante og spesifiserte paramet-
rer for klinisk utfall,

— detaljerte opplysninger om metoder som skal brukes for & underseke de kvalitative og kvantitative aspektene av
klinisk sikkerhet med en tydelig henvisning til fastsettelsen av gjenvarende risikoer og bivirkninger,

— en veiledende liste over og angivelse av parametrer som, pd grunnlag av det ndvarende utviklingstrinn innen me-
disinsk teknikk, skal brukes for a fastsld om nytte-risikoforholdet er akseptabelt for de forskjellige indikasjonene
og for utstyrets tiltenkte formal,

— opplysninger om hvordan nytte-risikorelaterte spersmal om spesifikke aspekter, f.eks. bruk av farmaseytisk, ikke-
levedyktige vev fra dyr eller mennesker, skal behandles, og

— en klinisk utviklingsplan som beskriver utviklingen fra eksploratoriske studier, f.eks. de forste studiene pa men-
nesker, gjennomfoarbarhets- og pilotstudier, til bekreftende utprevinger, f.eks. pivotale kliniske utprevinger, og kli-
nisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning som nevnt i del B i dette vedlegg, med en angivelse av
milepzaeler og en beskrivelse av potensielle akseptkriterier,

identifisere tilgjengelige kliniske data som er relevante for utstyret og utstyrets tiltenkte formal, samt eventuelle mangler
i den kliniske dokumentasjonen ved hjelp av en systematisk gjennomgaelse av vitenskapelig litteratur,

vurdere alle relevante kliniske data ved & vurdere om de er egnede for & fastsla utstyrets sikkerhet og ytelse,

ved hjelp av riktig utformede kliniske studier i samsvar med den kliniske utviklingsplanen generere eventuelle nye eller
ytterligere kliniske data som er nadvendige for 4 kunne behandle ulgste sparsmal, og

analysere alle relevante kliniske data for a trekke konklusjoner om utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse, herunder ut-
styrets kliniske nytte.

Den kliniske evalueringen skal vere grundig og objektiv og skal ta hensyn til bade positive og negative data. Grundigheten

og omfanget skal vaere egnet og sté i forhold til det aktuelle utstyrets art, klassifisering, tiltenkte formal og risikoer samt til
produsentens pastander om utstyret.

En klinisk evaluering kan bygge pa kliniske data om utstyr som det kan dokumenteres er likeverdig med det aktuelle utstyret.

For a dokumentere likeverdighet skal det tas hensyn til folgende tekniske, biologiske og kliniske egenskaper:

— Tekniske: Utstyret har tilsvarende konstruksjon, brukes under samme bruksforhold, har tilsvarende spesifikasjoner og

egenskaper, herunder fysisk-kjemiske egenskaper som energiintensitet, strekkfasthet, viskositet, overflateegenskaper,
balgelengde og programvarealgoritmer, installeres pa tilsvarende mate, dersom det er relevant, har tilsvarende funk-
sjonsprinsipper og krav til kritisk ytelse.

Biologiske: Utstyret bruker de samme materialene eller stoffene i kontakt med samme menneskelige vev eller kropps-
veasker for samme kontakttype og -varighet og samme egenskaper for frisetting av stoffer, herunder nedbrytingspro-
dukter og stoffer som kan utvaskes.
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— Kiliniske: Utstyret brukes ved samme kliniske tilstand eller formal, herunder ved tilsvarende sykdomsalvorlighetsgrad
og -stadium, pa samme sted i kroppen, i en tilsvarende populasjon, herunder med tanke pa alder, anatomi og fysiologi,
har samme type bruker og har tilsvarende relevante kliniske ytelse med tanke pa den forventede kliniske virkningen
for et bestemt tiltenkt formal.

Egenskapene angitt i forste ledd skal veare tilsvarende i en slik grad at det ikke foreligger er klinisk signifikant forskjell med
hensyn til utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse. Vurderinger av likeverdighet skal vaere basert pa en beherig vitenskapelig
begrunnelse. Det skal dokumenteres tydelig at produsenter har tilstrekkelig tilgang til data om det utstyret de hevder er
likeverdig, for & kunne begrunne pastanden om likeverdighet.

Resultatene av den kliniske evalueringen og den kliniske dokumentasjonen som den er basert pa, skal dokumenteres i en
rapport om den kliniske evalueringen som skal understette samsvarsvurderingen av utstyret.

Den kliniske dokumentasjonen skal sammen med ikke-kliniske data generert fra ikke-kliniske testmetoder og annen relevant
dokumentasjon gjere det mulig for produsenten & pavise samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse, og skal
innga i den tekniske dokumentasjonen for det aktuelle utstyret.

Béde positive og negative data som er vurdert i den kliniske evalueringen, skal tas med i den tekniske dokumentasjonen.
DEL B

KLINISK OPPFOLGING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT I OMSETNING

Klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal forstis som en lapende prosess med oppdatering av den kliniske
evalueringen som er nevnt i artikkel 61 og del A i dette vedlegg, og skal inngé i produsentens plan for overvaking etter at
utstyret er brakt i omsetning. Ved gjennomfering av en klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal produ-
senten proaktivt samle inn og evaluere kliniske data om bruken i eller p4 mennesker av utstyr som er utstyrt med CE-
merking, og som er brakt i omsetning eller tatt i bruk i henhold til sitt tiltenkte formal i samsvar med den relevante fram-
gangsmaten for samsvarsvurdering, med det som mal & bekrefte sikkerheten og ytelsen i hele utstyrets levetid, sikre at
identifiserte risikoer fortsatt er akseptable, og identifisere nye risikoer pé grunnlag av faktabasert dokumentasjon.

Den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal utferes i henhold til en dokumentert metode fastsatt i
en plan for klinisk oppfoelging etter at utstyret er brakt i omsetning.

Planen for klinisk oppfolging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal inneholde opplysninger om metodene og framgangs-
matene for proaktiv innsamling og vurdering av kliniske data med det formal &

a) Dbekrefte utstyrets sikkerhet og ytelse i hele utstyrets forventede levetid,

b) identifisere tidligere ukjente bivirkninger og overvéke de identifiserte bivirkningene og kontraindikasjonene,
c) identifisere og analysere nye risikoer pa grunnlag av faktabasert dokumentasjon,

d) sikre at nytte-risikoforholdet nevnt i avsnitt 1 og 9 i vedlegg I fortsatt er akseptabelt, og

e) identifisere mulig systematisk feil bruk eller ikke-anbefalt bruk av utstyret for & kontrollere at det tiltenkte formélet er
riktig.

Planen for klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, skal minst inneholde

a) de generelle metodene og framgangsmatene som skal brukes i forbindelse med den klinisk oppfalgingen etter at utstyret
er brakt i omsetning, f.eks. innhenting av klinisk erfaring, tilbakemeldinger fra brukere, gjennomgéelse av vitenskapelig
litteratur og av andre kilder til kliniske data,

b) de spesifikke metodene og framgangsmatene som skal brukes i forbindelse med den kliniske oppfelgingen etter at
utstyret er brakt i omsetning, f.eks. en vurdering av egnede registre eller studier av klinisk oppfelging etter at utstyret
er brakt i omsetning,

¢) en begrunnelse for hvorfor metodene og framgangsmatene nevnt i bokstav a) og b) er egnede,

d) en henvisning til de relevante delene i rapporten om den kliniske vurderingen nevnt i avsnitt 4 og til risikohdndteringen
nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I,
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e) de spesifikke malene som den kliniske oppfolgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal fokusere pa
f) en vurdering av de kliniske dataene om likeverdig eller tilsvarende utstyr,

g) en henvisning til eventuelle relevante felles spesifikasjoner, harmoniserte standarder, nér produsenten anvender dette,
og relevante retningslinjer om klinisk oppfelging etter at utstyret er brakt i omsetning, og

h) en detaljert og beherig begrunnet tidsplan for aktiviteter knyttet til den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i
omsetning (f.eks. rapportering og analysering av data fra nevnte kliniske oppfelging), som produsenten skal gjennom-
fore.

Produsenten skal analysere resultatene fra den kliniske oppfolgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, og dokumentere
resultatene i en rapport om vurderingen av nevnte kliniske oppfelging som skal innga i rapporten om den kliniske evalue-
ringen og den tekniske dokumentasjonen.

Konklusjonene i rapporten om vurderingen av den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, skal tas i
betraktning ved den kliniske evalueringen nevnt i artikkel 61 og del A i dette vedlegg og ved risikohandteringen nevnt i
avsnitt 3 1 vedlegg I. Dersom den kliniske oppfelgingen etter at utstyret er brakt i omsetning, viser at det er behov for
forebyggende og/eller korrigerende tiltak, skal produsenten treffe slike tiltak.
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VEDLEGG XV
KLINISKE UTPROVINGER
KAPITTEL I

GENERELLE KRAV
Etiske prinsipper

Alle trinn i den kliniske utprevingen, fra de innledende vurderingene av behovet for studien og dens berettigelse til of-
fentliggjoring av resultatene, skal utfores i samsvar med anerkjente etiske prinsipper.

Metoder

Kliniske utprevinger skal utfores i henhold til en egnet utprevingsplan som gjenspeiler den nyeste vitenskapelige og
tekniske kunnskap, og som er utformet slik at produsentens opplysninger om sikkerhet, ytelse og aspekter knyttet til
utstyrets nytte/risikoer som nevnt i artikkel 62 nr. 1 kan bekreftes eller avkreftes. De kliniske utprevingene skal inneholde
et tilstrekkelig antall observasjoner som gjor det mulig & garantere at konklusjonene har vitenskapelig gyldighet. Begrun-
nelsen for utformingen og den valgte statistiske metoden skal framlegges som nermere beskrevet i kapittel II avsnitt 3.6
i dette vedlegg.

Prosedyrene som brukes for & utfore den kliniske utprevingen, skal vare egnet for utstyret som er gjenstand for utpre-
vingen.

Forskningsmetodene som brukes for & utfere den kliniske utprevingen, skal vare egnet for utstyret som er gjenstand for
utprevingen.

En klinisk utpreving skal utferes i henhold til planen for den kliniske utprevingen av et tilstrekkelig antall tiltenkte brukere
og i et klinisk miljo som er representativt for de tiltenkte normale forholdene for bruk av utstyret i mélpopulasjonen. En
klinisk utpreving skal vare i samsvar med planen for den kliniske evalueringen som nevnt i del A i vedlegg XIV.

Utprevingen skal utformes slik at alle relevante tekniske og funksjonelle egenskaper ved utstyret, serlig dem som gjelder
sikkerhet og ytelse, og de forventede kliniske utfallene av disse undersekes pa riktig mate. En liste over utstyrets tekniske
og funksjonelle egenskaper og de tilherende forventede kliniske utfallene skal legges fram.

Endepunktene for den kliniske utprevingen skal omfatte utstyrets tiltenkte formal, kliniske nytte, ytelse og sikkerhet.
Endepunktene skal fastsettes og vurderes ved bruk av vitenskapelig gyldige metoder. Det primere endepunktet skal veere
tilpasset utstyret og vere klinisk relevant.

Utproverne skal ha tilgang til de tekniske og kliniske dataene om utstyret. Personalet som deltar i gjennomferingen av en
utpreving, skal ha fatt egnede instrukser og egnet opplaering om riktig bruk av utstyret beregnet pa utpreving og om planen
for den kliniske utprevingen og god klinisk praksis. Opplaringen skal kontrolleres og ved behov organiseres av sponsoren
og dokumenteres pa egnet mate.

Rapporten om den kliniske utprevingen, underskrevet av utpreveren, skal inneholde en kritisk vurdering av alle dataene
som er samlet inn i lepet av den kliniske utprevingen, og skal ogsa inneholde eventuelle negative resultater.

KAPITTEL II

DOKUMENTASJON I FORBINDELSE MED EN SOKNAD OM KLINISK UTPROVING

For utstyr beregnet pa utpreving som omfattes av artikkel 62, skal sponsoren utarbeide og inngi seknaden i samsvar med artikkel
70 sammen med folgende dokumenter:

Seknadsskjema

Seknadsskjemaet skal vaere beherig utfylt og skal inneholde felgende informasjon:

Sponsorens navn, adresse og kontaktopplysninger og, dersom det er relevant, navnet, adressen og kontaktopplysningene
til sponsorens kontaktperson eller rettslige representant i samsvar med artikkel 62 nr. 2 som er etablert i Unionen.
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Dersom informasjonen ikke er den samme som den i avsnitt 1.1, navnet, adressen og kontaktopplysningene til produsenten
av utstyret beregnet pa klinisk utpreving og, dersom det er relevant, vedkommendes autoriserte representant.

Tittelen pa den kliniske utprevingen.
Status for seknaden om klinisk utpreving (dvs. om det er en forste seknad, en ny seknad eller gjelder en vesentlig endring).
Narmere opplysninger og/eller henvisning til planen for den kliniske evalueringen.

Dersom det er snakk om en ny seknad for utstyr som det allerede er inngitt en seknad for, datoen/datoene og referanse-
nummeret/-numrene for den tidligere seknaden, eller dersom det er snakk om en vesentlig endring, en henvisning til den
opprinnelige seknaden. Sponsoren skal identifisere alle endringene i forhold til den tidligere seknaden og begrunne disse
endringene, serlig om det er foretatt endringer for a svare pa konklusjoner fra tidligere gjennomgaelser som vedkom-
mende myndighet eller etikkomiteer har utfort.

Dersom sgknaden inngis parallelt med en seknad om klinisk utpreving i samsvar med forordning (EU) nr. 536/2014, en
henvisning til den kliniske utprevingens offisielle registreringsnummer.

Identifisering av medlemsstatene og tredjestatene der den kliniske utprevingen skal gjennomferes som et ledd i en multi-
senterstudie eller multinasjonal studie pa seketidspunktet.

En kort beskrivelse av utstyret beregnet pa utpreving, dets klassifisering og annen informasjon som er nedvendig for &
kunne identifisere utstyret og utstyrstypen.

Opplysninger om hvorvidt utstyret inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet produkt av blod eller
plasma fra mennesker, eller om det er framstilt ved bruk av ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker eller dyr eller
avledede produkter av dette.

Et sammendrag av planen for den kliniske utprevingen, herunder formélet eller formélene med den kliniske utprevingen,
antall forsekspersoner og deres kjonn, kriteriene for utvelgelse av forsekspersoner, om det er forsekspersoner under 18
ar, utprevingens utforming, f.eks. om det dreier seg om kontrollerte og/eller randomiserte studier, og planlagt start- og
sluttdato for den kliniske utprevingen.

Dersom det er relevant, informasjon om sammenligningsutstyr, dets klassifisering og annen informasjon som er nedven-
dig for & kunne identifisere sammenligningsutstyret.

Dokumentasjon fra sponsoren om at utpreveren og utprevingsstedet er i stand til & gjennomfere den kliniske utprevingen
i samsvar med planen for den.

Opplysninger om utprevingens forventede startdato og varighet.

Opplysninger som gjor det mulig & identifisere det meldte organet, dersom et slikt allerede er involvert pa tidspunktet for
innsending av seknad om en klinisk utpreving.

En bekreftelse pa at sponsoren er klar over at vedkommende myndighet kan kontakte etikkomiteen som vurderer eller har
vurdert seknaden.

Erklaeringen nevnt i avsnitt 4.1.
Orientering til utprever

Orienteringen til utpreveren skal inneholde kliniske og ikke-kliniske opplysninger om utstyret beregnet pa utpreving som
er relevante for utprevingen, og som er tilgjengelige pa seketidspunktet. Utpreverne skal i rett tid underrettes om eventu-
elle oppdateringer av orienteringen eller annen relevant informasjon som nettopp er blitt tilgjengelig. Orienteringen til
utpreveren skal identifiseres tydelig og serlig inneholde folgende informasjon:

En identifisering og beskrivelse av utstyret, herunder informasjon om tiltenkt formal, risikoklassifisering og gjeldende
klassifiseringsregel i henhold til vedlegg VIII, konstruksjon og framstilling av utstyret og henvisning til tidligere eller
lignende generasjoner av utstyret.
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Produsentens anvisninger for installering, vedlikehold, opprettholdelse av hygienestandarder samt bruk, herunder krav til
oppbevaring og handtering, samt i hvilken grad slik informasjon er tilgjengelige, informasjon som skal angis i merkingen,
og bruksanvisning som skal felge med utstyret nar det bringes i omsetning. Dessuten informasjon om en eventuell opp-
leering som er nedvendig.

Preklinisk evaluering basert pa data fra relevant preklinisk testing og relevante eksperimentelle data, serlig med hensyn
til konstruksjonsberegninger, in vitro- og ex vivo-tester, dyreforsek, mekaniske eller elektriske tester, palitelighetstester,
validering av sterilisering, kontroll og validering av programvare, ytelsestester, vurdering av biokompatibilitet og biolo-
gisk sikkerhet, alt etter hva som er relevant.

Eksisterende kliniske data, serlig

— fra tilgjengelig relevant vitenskapelig litteratur som beskriver utstyrets og/eller likeverdig eller lignende utstyrs sik-
kerhet, ytelse, kliniske nytte for pasienter, konstruksjonsegenskaper og tiltenkte formal,

— andre tilgjengelige relevante kliniske data som beskriver sikkerhet, ytelse, klinisk nytte for pasienter, konstruksjons-
egenskaper og tiltenkt formal for likeverdig eller lignende utstyr fra samme produsent, herunder hvor lenge det har
veaert pa markedet, og en gjennomgaelse av ytelse, klinisk nytte og sikkerhetsrelaterte spersmal og eventuelle korri-
gerende tiltak som er truffet.

Et sammendrag av nytte-risikoanalysen og risikohandteringen, herunder informasjon om kjente eller forutsigbare risikoer,
eventuelle uenskede virkninger, kontraindikasjoner og advarsler.

For utstyr som inneholder et stoff med legemiddelvirkning, herunder et avledet produkt av blod eller plasma fra mennesker
eller utstyr framstilt ved bruk av ikke-levedyktige vev eller celler fra mennesker eller dyr, eller avledede produkter av
dette, detaljerte opplysninger om stoffet med legemiddelvirkning eller vevet, cellene eller avledede produkter av dette, og
om samsvar med de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse og den spesifikke risikohandteringen i forbindelse
med stoffet eller vevet, cellene eller avledede produkter av dette, samt dokumentasjon pa merverdien ved a integrere slike
bestanddeler i forbindelse med utstyret kliniske nytte og/eller sikkerhet.

En liste der det angis at de relevante kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, herunder standardene og de felles
spesifikasjonene som er anvendt, er helt eller delvis oppfylt, samt en beskrivelse av lasningene som er brukt for 4 oppfylle
de relevante generelle kravene til sikkerhet og ytelse, i den grad disse standardene og felles spesifikasjonene ikke er eller
bare delvis er blitt oppfylt eller mangler.

En detaljert beskrivelse av de kliniske prosedyrene og diagnostiske testene som er brukt i lepet av den kliniske utpre-
vingen, og s@rlig informasjon om eventuelle avvik fra normal klinisk praksis.

Plan for klinisk utpreving

Planen for den kliniske utprevingen skal inneholde opplysninger om begrunnelse, mél, utformingsmetode, overvéking,
gjennomforing, dokumentasjon av resultater og analysemetode for den kliniske utprevingen. Den skal s@rlig inneholde
opplysningene fastsatt i dette vedlegg. Dersom deler av disse opplysningene sendes inn i et separat dokument, skal det
opplyses om dette i planen for den kliniske utprevingen.

Generelt

Individuelt identifikasjonsnummer for den kliniske utprevingen som nevnt i artikkel 70 nr. 1.

Identifisering av sponsoren — sponsorens navn, adresse og kontaktopplysninger og, dersom det er relevant, navnet, adres-
sen og kontaktopplysningene til sponsorens kontaktperson eller rettslige representant i samsvar med artikkel 62 nr. 2 som
er etablert i Unionen.

Opplysninger om hovedutpreveren pa hvert utprevingssted, den samordnende utpreveren for utprevingen, adressen til
hvert utprevingssted og kontaktopplysningene til hovedutpreveren pa hvert sted til bruk i nedssituasjoner. Rollene, an-
svarsomradene og kvalifikasjonene til de forskjellige typene utpravere skal angis i planen for den kliniske utprevingen.
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En kort beskrivelse av hvordan den kliniske utprevingen finansieres, samt en kort beskrivelse av avtalen mellom sponso-
ren og utprevingsstedet.

Et generelt sammendrag av den kliniske utprevingen pa et av Unionens offisielle sprék som fastsettes av den berorte
medlemsstaten.

Identifisering og beskrivelse av utstyret, herunder tiltenkt formal, produsent, sporbarhet, malpopulasjon, materialer som
kommer i kontakt med menneskekroppen, de medisinske eller kirurgiske prosedyrene som er involvert i bruken av utsty-
ret, samt den nedvendige oppleringen og erfaringen for & kunne bruke det, gjennomgaelse av bakgrunnslitteratur, det
naveerende utviklingstrinn i teknikken innen klinisk behandling pa det relevante bruksomradet, og den foreslatte nytten

av det nye utstyret.

Risikoer ved og klinisk nytte av utstyret som skal undersekes, med begrunnelse for det forventede kliniske utfallet i planen
for den kliniske utprevingen.

En beskrivelse av den kliniske utprevingens relevans pa bakgrunn av det naverende utviklingstrinn i teknikken innen
klinisk praksis.

Den kliniske utprevingens mal og hypoteser.
Den kliniske utprevingens utforming med dokumentasjon pa dens vitenskapelig robusthet og gyldighet.

Generelle opplysninger, f.eks. utprovingstype med en begrunnelse for hvorfor den er valgt, og for dens endepunkter og
variabler som fastsatt i planen for den kliniske evalueringen.

Opplysninger om utstyret beregnet pa utpreving, om eventuelt sammenligningsutstyr og om eventuelt annet utstyr eller
andre legemidler som skal brukes i den kliniske utprevingen.

Opplysninger om forsekspersoner, utvalgskriterier, sterrelsen pa utprevingspopulasjonen, utprevingspopulasjonens re-
presentativitet i forhold til malpopulasjonen og, dersom det er relevant, opplysninger om sarbare forsekspersoner som

deltar, f.eks. barn, gravide kvinner, immunkompromitterte personer eller eldre.

Opplysninger om tiltak som skal treffes for & minimere skjevheter (bias), f.eks. randomisering, og handtering av potensi-
elle konfunderende faktorer.

En beskrivelse av de kliniske prosedyrene og diagnostiske metodene som er knyttet til den kliniske utprevingen, og szrlig
framheving av eventuelle avvik fra normal klinisk praksis.

Overvakingsplan.

Statistiske vurderinger, med begrunnelse, herunder styrkeberegning med tanke pé utvalgssterrelse, dersom det er relevant.
Datahandtering.

Opplysninger om eventuelle endringer i planen for den kliniske utprevingen.

Retningslinjer for oppfelging og handtering av eventuelle avvik fra planen for den kliniske utprevingen pé utprevingsste-
det, og et tydelig forbud mot unntak fra planen for den kliniske utprevingen.

Ansvar i forbindelse med utstyret, saerlig kontroll av tilgang til utstyret, oppfelging av utstyret som er brukt i den kliniske
utprevingen, og tilbakelevering av utstyr som ikke er brukt, som er utlept, eller som ikke fungerer som det skal.

Erkleering om samsvar med de anerkjente etiske prinsippene for medisinsk forskning som omfatter mennesker, og prin-
sippene for god klinisk praksis pa omradet klinisk utpreving av utstyr, samt med kravene i gjeldende regelverk.

Beskrivelse av prosessen for informert samtykke.

Sikkerhetsrapportering, herunder definisjoner av ugnskede hendelser og alvorlige uenskede hendelser, mangler ved ut-
styret, framgangsmater og frister for rapportering.
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Kriterier og framgangsmater for oppfelging av forsekspersoner etter at en utpreving er avsluttet, midlertidig stoppet eller
avsluttet for tiden, for oppfoelging av forsekspersoner som har trukket tilbake sitt samtykke, samt framgangsmater for
forsekspersoner som det ikke er mulig & folge opp. For implanterbart utstyr skal slike framgangsmater som et minimum
omfatte sporbarhet.

En beskrivelse av ordningene for & ivareta forsekspersonene etter at deltakelsen i den kliniske utprevingen er avsluttet,
dersom ytterligere omsorg er nedvendig pa grunn av forsgkspersonenes deltakelse i den kliniske utprevingen, og dersom
den skiller seg fra det som normalt kan forventes for den aktuelle medisinske tilstanden.

Retningslinjer for utarbeiding av rapporten om den kliniske utprevingen og offentliggjoring av resultater i samsvar med
de lovfestede kravene og etiske prinsippene nevnt i kapittel I avsnitt 1.

En liste over utstyrets tekniske og funksjonelle egenskaper med en spesifikk angivelse av dem som omfattes av utpre-
vingen.

Bibliografi.
Annen informasjon

En underskrevet erklering fra den fysiske eller juridiske personen med ansvar for framstillingen av utstyret beregnet pa
utpreving om at det aktuelle utstyret oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse, bortsett fra aspektene som
omfattes av den kliniske utprevingen, og at det med hensyn til disse aspektene er truffet alle nedvendige forholdsregler
for & verne forsegkspersonens helse og sikkerhet.

Dersom det er fastsatt i nasjonal rett, en kopi av uttalelsen/uttalelsene fra den eller de bererte etikkomiteene. Dersom det
i henhold til nasjonal rett ikke kreves uttalelse fra etikkomiteen/etikkomiteene pa tidspunktet for inngivelse av seknaden,
skal en kopi av uttalelsen/uttalelsene inngis sa snart dette er tilgjengelig.

Bevis pa forsikringsdekning eller ordning for & gi erstatning til forsekspersoner ved skade i henhold til artikkel 69 og
tilsvarende nasjonale rett.

Dokumenter som skal brukes for & innhente informert samtykke, herunder dokumentet med informasjon til pasienten og
dokumentet med det informerte samtykket.

En beskrivelse av tiltakene som er truffet for & oppfylle gjeldende regler om vern av og konfidensialitet for personopplys-
ninger, serlig:

— organisatoriske og tekniske tiltak som vil bli gjennomfort for 8 unnga uautorisert tilgang til eller utlevering, spredning,
endring eller tap av informasjon og personopplysninger som behandles,

— en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennomfert for & sikre fortrolig behandling av forsekspersonenes journaler og
personopplysninger, og

— en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennomfert ved brudd pa datasikkerheten for & begrense mulige negative virk-
ninger.

En fullstendig beskrivelse av den tilgjengelige tekniske dokumentasjonen, f.eks. detaljert dokumentasjon om risikoanaly-
ser/-héndtering eller spesifikke testrapporter, skal pd anmodning framlegges for vedkommende myndighet som behandler
en seknad.

KAPITTEL III

ANDRE FORPLIKTELSER SOM PAHVILER SPONSOREN

Sponsoren plikter & stille alle dokumenter som kreves for & underbygge dokumentasjonen nevnt i kapittel II i dette ved-
legg, til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter. Dersom sponsoren ikke er den fysiske eller juridiske personen
som har ansvar for framstillingen av utstyret beregnet pa utpreving, kan denne plikten oppfylles av denne personen pa
vegne av sponsoren.
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Sponsoren skal ha inngétt en avtale som sikrer at utpreveren eller utproverne i rett tid rapporterer eventuelle alvorlige
ugnskede hendelser eller andre hendelser som nevnt i artikkel 80 nr. 2.

Dokumentasjonen nevnt i dette vedlegg skal oppbevares i minst ti ar etter at den kliniske utprevingen med det aktuelle
utstyret er avsluttet, eller, dersom utstyret deretter bringes i omsetning, i minst ti ar etter at det siste utstyret er brakt i
omsetning. For implanterbart utstyr skal perioden vere minst 15 ar.

Hver medlemsstat skal kreve at denne dokumentasjonen stilles til rddighet for vedkommende myndigheter i perioden som
er angitt i forste ledd, i tilfelle en sponsor, eller vedkommendes kontaktperson eller rettslige representant som nevnt i
artikkel 62 nr. 2 som er etablert paA medlemsstatens territorium, gar konkurs eller innstiller sin virksomhet for utgangen
av denne perioden.

Sponsoren skal utpeke en kontroller som skal vere uavhengig av utprevingsstedet, for 4 sikre at utprevingen gjennomfores
i samsvar med planen for den kliniske utprevingen, prinsippene for god klinisk praksis og denne forordning.

Sponsoren skal fullfere oppfelgingen av forsekspersonene som deltar i utprevingen.

Sponsoren skal framlegge dokumentasjon pa at utprevingen gjennomfores i samsvar med god klinisk praksis, f.eks. gjen-
nom intern eller ekstern inspeksjon.

Sponsoren skal utarbeide en rapport om den kliniske utprevingen som minst skal inneholde folgende:

— Forside/innledningsside eller -sider med opplysninger om utprevingens tittel, utstyret beregnet pa utpreving, det in-
dividuelle identifikasjonsnummeret, nummeret pa planen for den kliniske utprevingen og opplysninger om og under-
skriftene til de samordnende utpreverne og hovedutpreverne pa hvert utprevingssted.

— Opplysninger om rapportens forfatter og dato.

— Et sammendrag av utprevingen som omfatter utprevingens tittel og formél, en beskrivelse av utprevingen, dens ut-
forming og metoder som er brukt, samt resultatene og konklusjonen av utprevingen. Datoen for utprevingens avslut-
ning og sarlig opplysninger om avslutning for tiden, midlertidig stopp eller innstilling av utprevinger.

— En beskrivelse av utstyret beregnet pa utproving, serlig et tydelig definert tiltenkt formal.

— Et sammendrag av planen for den kliniske utprevingen som omfatter mal, utforming, etiske aspekter, overvéakings-
og kvalitetstiltak, utvalgskriterier, malpasientpopulasjoner, utvalgssterrelse, behandlingsplaner, varighet av oppfol-
gingen, samtidige behandlinger, statistisk plan, herunder hypoteser, beregning av utvalgssterrelse og analysemetoder,
samt en begrunnelse.

— Resultatene av den kliniske utprevingen som 1 tillegg til en begrunnelse omfatter demografiske opplysninger om
forsekspersonene, en analyse av resultatene i forhold til de valgte endepunktene, nermere opplysninger om analyser
av undergrupper samt samsvar med planen for den kliniske utprevingen, og som omfatter oppfelging av manglende
data og av pasienter som har trukket seg fra den kliniske utprevingen, eller som det ikke er mulig & folge opp.

— Et sammendrag av alvorlige uenskede hendelser, uonskede utstyrsrelaterte hendelser, mangler ved utstyret og even-
tuelle relevante korrigerende tiltak.

— Dreftinger og overordnede konklusjoner som omfatter sikkerhets- og ytelsesresultater, vurdering av risikoer og kli-
nisk nytte, drefting av klinisk relevans i samsvar med det ndverende utviklingstrinn i teknikken, eventuelle serlige
forholdsregler for bestemte pasientpopulasjoner, konsekvenser for utstyret beregnet pd utpreving samt utprevingens
begrensninger.
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VEDLEGG XVI

LISTE OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTEN ET TILTENKT MEDISINSK FORMAL NEVNT I ARTIKKEL 1 NR. 2
Kontaktlinser eller andre produkter beregnet pa & bli innfert i eller anbrakt pa oyet.

Produkter beregnet pa a bli helt eller delvis innfert i menneskekroppen ved hjelp av en kirurgisk invasiv metode med henblikk
pé a endre anatomien eller fiksere kroppsdeler, bortsett fra tatoveringsprodukter og piercinger.

Stoffer, kombinasjon av stoffer eller produkter beregnet pa utfylling av ansiktet, huden eller slimhinner ved hjelp av subkutan,
submukes eller intradermal injeksjon eller annen innforing, bortsett fra dem beregnet pa tatovering.

Utstyr beregnet pa a redusere, fjerne eller adelegge fettvev, f.eks. utstyr til fettsuging, lipolyse eller lipoplastikk.

Utstyr som avgir elektromagnetisk straling med hoy intensitet (f.eks. infraredt, synlig lys og ultrafiolett lys) beregnet pa bruk
pé menneskekroppen, herunder koherente og ikke-koherente kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, f.eks. lasere og
utstyr med intenst pulserende lys, til hudforbedring, tatovering eller harfjerning eller annen hudbehandling.

Utstyr beregnet pé stimulering av hjernen ved bruk av elektrisk strom eller magnetiske eller elektromagnetiske felt som trenger
inn 1 kraniet, for & endre nevronal aktivitet i hjernen.
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Radsdirektiv 90/385/EQF

Radsdirektiv 93/42/EQF

Denne forordning

Artikkel 1 nr. 1
Artikkel 1 nr. 2
Artikkel 1 nr. 3
Artikkel 1 nr. 4 og 4a
Artikkel 1 nr. 5

Artikkel 1 nr. 6

Artikkel 2

Artikkel 3 forste ledd
Artikkel 3 annet ledd
Artikkel 4 nr. 1

Artikkel 4 nr. 2

Artikkel 4 nr. 3

Artikkel 4 nr. 4

Artikkel 4 nr. 5 bokstav a)
Artikkel 4 nr. 5 bokstav b)
Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 6 nr. 1

Artikkel 6 nr. 2

Artikkel 7

Artikkel 8 nr. 1

Artikkel 8 nr. 2

Artikkel 8 nr. 3
Artikkel 8 nr. 4

Artikkel 9 nr. 1

Artikkel 1 nr. 1

Artikkel 1 nr. 2

Artikkel 1 nr. 3 forste ledd
Artikkel 1 nr. 3 annet ledd
Artikkel 1 nr. 4 og 4a
Artikkel 1 nr. 7

Artikkel 1 nr. 5

Artikkel 1 nr. 6

Artikkel 1 nr. 8

Artikkel 2

Artikkel 3 forste ledd
Artikkel 3 annet ledd
Artikkel 4 nr. 1

Artikkel 4 nr. 2

Artikkel 4 nr. 3

Artikkel 4 nr. 4

Artikkel 4 nr. 5 forste ledd
Artikkel 4 nr. 5 annet ledd
Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 5 nr. 3 og artikkel 6
Artikkel 7 nr. 1

Artikkel 8

Artikkel 9

Artikkel 10 nr.

—_

Artikkel 10 nr. 2

Artikkel 10 nr. 3
Artikkel 10 nr. 4
Artikkel 11 nr. 1
Artikkel 11 nr. 2
Artikkel 11 nr. 3
Artikkel 11 nr. 4

Artikkel 11 nr. 5

Artikkel 1 nr. 1

Artikkel 2

Artikkel 1 nr. 9 forste ledd
Artikkel 1 nr. 9 annet ledd
Artikkel 1 nr. 8 forste ledd
Artikkel 1 nr. 11

Artikkel 1 nr. 6

Artikkel 1 nr. 13

Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 1 nr. 12

Artikkel 24

Artikkel 21 nr. 1 og 2
Artikkel 21 nr. 3

Artikkel 10 nr. 11
Artikkel 20 nr. 6

Artikkel 8 nr. 1

Artikkel 8 nr. 2

Artikkel 114

Artikkel 94-97

Artikkel 51

Artikkel 87 nr. 1 og artikkel 89 nr.
2

Artikkel 87 nr. 10 og artikkel 87 nr.
11 forste ledd

Artikkel 89 nr. 7
Artikkel 91

Artikkel 52 nr. 3
Artikkel 52 nr. 6
Artikkel 52 nr. 4 og 5

Artikkel 52 nr. 7
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Radsdirektiv 90/385/EQF

Radsdirektiv 93/42/EQF

Denne forordning

Artikkel 9 nr. 2
Artikkel 9 nr. 3
Artikkel 9 nr.
Artikkel 9 nr. 5
Artikkel 9 nr. 6
Artikkel 9 nr. 7
Artikkel 9 nr. 8
Artikkel 9 nr. 9

Artikkel 9 nr. 10

Artikkel 9a nr. 1 forste strekpunkt

Artikkel 9a nr. 1 annet strekpunkt

Artikkel 10

Artikkel 10a nr. 1, artikkel 10a nr. 2 annet
punktum og artikkel 10a nr. 3

Artikkel 10a nr. 2 forste punktum
Artikkel 10b

Artikkel 10c

Artikkel 11 nr. 1

Artikkel 11 nr.
Artikkel 11 nr. 3
Artikkel 11 nr.
Artikkel 11 nr. 5
Artikkel 11 nr. 6

Artikkel 11 nr. 7

Artikkel 12
Artikkel 13
Artikkel 14
Artikkel 15
Artikkel 15a

Artikkel 16

Artikkel 11 nr. 6
Artikkel 11 nr. 8
Artikkel 11 nr. 12
Artikkel 11 nr. 7

Artikkel 11 nr. 9

Artikkel 11 nr. 10
Artikkel 11 nr. 11
Artikkel 11 nr. 13

Artikkel 11 nr. 14

Artikkel 12

Artikkel 12a

Artikkel 13 nr. 1 bokstav ¢)
Artikkel 13 nr. 1 bokstav d)

Artikkel 13 nr. 1 bokstav a)

Artikkel 13 nr. 1 bokstav b)

Artikkel 15

Artikkel 14 nr. 1, artikkel 14 nr. 2 annet
punktum og artikkel 14 nr. 3

Artikkel 14 nr. 2 forste punktum
Artikkel 14a

Artikkel 14b

Artikkel 16 nr. 1

Artikkel 16 nr. 2

Artikkel 16 nr. 3

Artikkel 16 nr.
Artikkel 16 nr. 5
Artikkel 16 nr. 6

Artikkel 16 nr. 7

Artikkel 17
Artikkel 18
Artikkel 19
Artikkel 20
Artikkel 20a
Artikkel 22

Artikkel 52 nr. 8
Artikkel 11 nr. 3

Artikkel 52 nr. 12

Artikkel 53 nr. 1
Artikkel 53 nr.
Artikkel 56 nr. 2
Artikkel 59

Artikkel 4 nr. 5 og artikkel 122
tredje ledd

Artikkel 22
Artikkel 17
Artikkel 4 nr. 1

Artikkel 51 nr. 3 bokstav a) og ar-
tikkel 51 nr. 6

Artikkel 51 nr. 3 bokstav b) og ar-
tikkel 51 nr. 6

Artikkel 62-82

Artikkel 29 nr. 4, artikkel 30 og 31

Artikkel 11 nr. 1
Artikkel 33 og 34
Artikkel 98
Artikkel 42 og 43
Artikkel 36
Artikkel 46 nr. 4
Artikkel 56 nr. 5
Artikkel 56 nr. 4

Artikkel 38 nr. 2 og artikkel 44 nr.
2

Artikkel 20
Artikkel 94-97
Artikkel 99
Artikkel 109

Artikkel 102
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Radsdirektiv 90/385/EQF

Radsdirektiv 93/42/EQF

Denne forordning

Artikkel 17

Artikkel 23
Artikkel 21
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