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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
2017/746

af 5. april 2017

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

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1
INDLEDENDE BESTEMMELSER

Afdeling 1

Anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

1. Denne forordning fastlagger regler for at bringe medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik til human brug og tilbehor til sddant udstyr i
omsztning, gore det tilgengeligt pd markedet eller ibrugtage det i Unio-
nen. Denne forordning finder ogsd anvendelse pad undersogelser
vedrerende ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
tilbeher, som gennemfores i Unionen.

2. Med henblik pa denne forordning benavnes medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
i det folgende »udstyr«.

3.  Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

a) produkter til almindelig laboratoriebrug eller produkter, der udeluk-
kende er beregnet til forskning, medmindre fabrikanten af sadanne
produkter pa baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt,
at de skal anvendes til in vitro-diagnostiske underseggelser

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

¢) internationalt certificeret referencemateriale

d) materiale, der anvendes i eksterne kvalitetsvurderingsordninger.

4.  Ethvert udstyr, der, nar det bringes i omsatning eller ibrugtages,
som en integreret bestanddel indeholder medicinsk udstyr som defineret
i artikel 2, nr. 1), i forordning (EU) 2017/745 er omfattet af den pagel-
dende forordning. Kravene i denne forordning finder anvendelse pa den
del af udstyret, der omfatter medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

5.  Denne forordning er specifik EU-lovgivning som omhandlet i
artikel 2, stk. 3, i direktiv 2014/30/EU.
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6.  Udstyr, der ogséa er en maskine i henhold til artikel 2, stk. 2, litra
a), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF (1), skal ogsa,
hvor der bestar en fare, som er relevant i henhold til nevnte direktiv,
opfylde de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag I til naevnte
direktiv, for s& vidt disse krav er mere specifikke end de generelle krav
til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i denne forordnings bilag I,
kapitel II.

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

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

9. Denne forordning bererer ikke national ret om organiseringen,
leveringen eller finansieringen af sundhedstjenester og lagebehandling,
f.eks. kravet om, at visse former for udstyr kun mé udleveres efter
medicinsk anvisning, kravet om, at kun visse sundhedspersoner eller
sundhedsinstitutioner ma levere eller anvende visse former for udstyr,
eller at deres anvendelse skal ledsages af specifik, faglig rddgivning.

10. Intet i denne forordning begrenser pressefriheden eller ytrings-
friheden i medierne, for s& vidt som disse frihedsrettigheder er garan-
teret i Unionen og medlemsstaterne, navnlig i medfor af artikel 11 i Den
Europziske Unions charter om grundleeggende rettigheder.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved folgende:

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

2) »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: ethvert medicinsk udstyr,
som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolma-
teriale, et proveset, et instrument, et apparat, en anordning, soft-
ware eller et system, anvendt alene eller i kombination, og som
ifolge fabrikanten er bestemt til anvendelse in vitro til undersegelse
af prevemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og
vaevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pa at
tilvejebringe oplysninger om en eller flere af folgende:

a) om en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand
b) om medfedte fysiske eller mentale handicap
¢) om disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om
maskiner (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

d) til fastleggelse af sikkerhed for og kompatibilitet med potenti-
elle recipienter

e) til forudsigelse af reaktioner pd behandlinger

f) til definition eller monitorering af terapeutiske foranstaltninger.

Provebeholdere anses ogsa for at veere medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

»provebeholder«: udstyr, uanset om det er lufttomt, som ifelge
fabrikanten specifikt er bestemt til direkte at skulle indeholde og
opbevare provemateriale fra det menneskelige legeme med henblik
pa en in vitro-diagnostisk undersogelse

wtilbehor til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: ethvert
produkt, der, selv om det ikke i sig selv er medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, ifolge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt
sammen med en eller flere slags bestemt medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik for specifikt at muliggere, at dette kan anvendes i
overensstemmelse med sit erklerede formal, eller for specifikt og
direkte at hjelpe den medicinske funktion af det medicinske udstyr
til in vitro-diagnostik i henhold til dets erkleerede formal

»udstyr til selvtestning«: ethvert udstyr, som ifelge fabrikanten er
bestemt til at anvendes af laegmand, herunder udstyr, der anvendes
til testningstjenester, der tilbydes legmand via informationssam-
fundstjenester

»udstyr til patientneer testning«: ethvert udstyr, som ikke er bestemt
til selvtestning, men som er bestemt til gennemforelse af test uden
for et laboratoriemiljo, almindeligvis tet pa eller hos patienten af
en sundhedsperson

»udstyr til ledsagende diagnosticering«: udstyr, som er afgerende
for sikker og effektiv brug af et tilknyttet legemiddel med henblik

pa:

a) for og/eller under behandling at identificere de patienter, som
har sterst sandsynlighed for at fa gavn af det tilknyttede laege-
middel, eller

b) for og/eller under behandling at identificere de patienter, der
sandsynligvis vil have en eget risiko for alvorlige bivirkninger
som folge af behandling med det tilknyttede leegemiddel

»generisk gruppe af udstyr«: en gruppe af udstyr beregnet til
samme eller lignende erklerede formal, eller som er baseret pa
beslegtet teknologi, hvilket muligger en generisk klassifikation,
der ikke afspejler individuelle egenskaber

»engangsudstyr«: udstyr, der er beregnet til at blive brugt i forbin-
delse med en enkelt procedure
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

»forfalsket udstyr«: ethvert udstyr med en urigtig beskrivelse af
dets identitet og/eller dets oprindelse og/eller dets CE-merkning-
scertifikater eller dokumenter vedrerende CE-markningsprocedurer.
Denne definition omfatter ikke utilsigtet manglende overensstem-
melse og bererer ikke kraenkelser af intellektuelle ejendomsrettig-
heder

»provesaet« (kit): et set komponenter, der er samlet i en pakke og
bestemt til at blive brugt til at udfere en bestemt in vitro-diagno-
stisk undersogelse eller en del heraf

werkleret formdl«: den anvendelse, som et udstyr er bestemt til
ifolge fabrikantens oplysninger pd merkningen, ifolge brugsanvis-
ningen eller ifelge salgsfremmende materiale eller salgsmateriale
eller reklame- og salgserkleringerne eller som specificeret af fabri-
kanten i ydeevneevalueringen

»merkning«: skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pd
selve udstyret eller pd emballagen for hver enkelt enhed eller pa
emballagen for flere udstyr

»brugsanvisning«: oplysninger, som fabrikanten stiller til radighed
for at informere brugeren om et udstyrs erklerede formél, om
korrekt anvendelse af udstyret og om eventuelle forholdsregler

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

»risiko«: kombination af sandsynligheden for skade og den pagel-
dende skades alvor

rafvejning af fordele og risici«: analyse af alle vurderinger af
fordele og risici af mulig relevans for anvendelsen af udstyret til
dets erklerede formaél, nar det anvendes i overensstemmelse med
det af fabrikanten angivne erklerede formal

»kompatibilitet«: et udstyrs evne, herunder software, nar det bruges
sammen med et eller flere udstyr i overensstemmelse med sit erklee-
rede formal, til at:

a) fungere uden at miste eller kompromittere evnen til at fungere
efter formalet, og/eller

b) integrere og/eller fungere uden behov for at andre eller tilpasse
en del af det kombinerede udstyr, og/eller

¢) blive anvendt sammen uden konflikter/interferens eller bivirk-
ninger
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

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

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

b) kommunikere med hinanden, og/eller

¢) samarbejde som tilsigtet

»gore tilgengelig pd markedet«: enhver levering af udstyr, bortset
fra udstyr, hvis ydeevne skal underseges, med henblik pa distribu-
tion, forbrug eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervs-
virksomhed mod eller uden vederlag

»bringe i omseatning«: forste tilgengeliggorelse af udstyr, bortset
fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, pA EU-markedet

»ibrugtagning«: det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr, hvis
ydeevne skal underseges, stilles til radighed for slutbrugeren og er
klar til for ferste gang at blive anvendt i overensstemmelse med sit
erkleerede formél pd EU-markedet

»fabrikant«: en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller
nyistandsetter udstyr, eller som fir udstyr designet, fremstillet
eller nyistandsat og markedsforer det pageldende udstyr i eget
navn eller under eget varemerke

»nyistandsettelse«: med henblik pa definitionen af fabrikant, fuld-
steendig genopbygning af et udstyr, der allerede er bragt i omset-
ning eller ibrugtaget, eller fremstilling af et nyt udstyr af brugt
udstyr, saledes at det bringes i overensstemmelse med denne
forordning, kombineret med tildeling af en ny levetid til det
nyistandsatte udstyr

pautoriseret repraesentant«: enhver fysisk eller juridisk person, der
er etableret i Unionen, og som har modtaget og accepteret en
skriftlig fuldmagt fra en fabrikant etableret uden for Unionen til
at handle pa fabrikantens vegne i forbindelse med varetagelsen af
specifikke opgaver vedrerende dennes forpligtelser i henhold til
forordningen

»importer«: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som bringer udstyr fra et tredjeland i omsetning pa
EU-markedet

»distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden,
bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor udstyr tilgengeligt
pa markedet indtil ibrugtagningen

»erhvervsdrivende«: en fabrikant, en autoriseret reprasentant, en
importer eller en distributer
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29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

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

»bruger«: enhver sundhedsperson eller laegmand, der bruger et
udstyr

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

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

»overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der som tredjepart
udforer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering,
testning, certificering og inspektion

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

»CE-overensstemmelsesmarkning«  eller »CE-merkning«: en
merkning, hvormed en fabrikant angiver, at et udstyr er i over-
ensstemmelse med de galdende krav i denne forordning og anden
geldende EU-harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne
meerkning

»klinisk dokumentation«: de kliniske data og resultaterne af ydeev-
neevalueringen vedrerende udstyr, der findes 1 tilstreekkelig
mangde og er af tilstrekkelig kvalitet til, at det er muligt at fore-
tage en kvalificeret vurdering af, om udstyret er sikkert og opnar
den eller de tilsigtede kliniske fordele, nar det anvendes som
tilteenkt af fabrikanten

»klinisk fordel«: udstyrs positive virkning med hensyn til dets
funktion, f.eks. den positive virkning af screening, monitorering,
diagnosticering eller hjelp til diagnosticering af patienter, eller en
positiv virkning pa patientbehandlingen eller folkesundheden

»videnskabelig validitet af en analyt«: en analyts sammenhang
med en klinisk tilstand eller en fysiologisk tilstand

»udstyrs ydeevne«: udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten
angivne erklerede formél. Det omfatter den analytiske og, hvor
relevant, den kliniske ydeevne, som stetter det pageldende erklee-
rede formal

»analytisk ydeevne«: udstyrets evne til pa korrekt vis at pavise eller
male en bestemt analyt

»klinisk ydeevne«: udstyrets evne til at give resultater, som er
forbundet med en bestemt klinisk tilstand eller en fysiologisk
eller patologisk proces eller tilstand, alt efter malpopulationen og
den tilsigtede bruger
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

»undersogelse af ydeevne«: undersogelse, som foretages for at
fastsla eller bekreefte udstyrs analytiske eller kliniske ydeevne

»plan for undersegelse af ydeevne«: dokument, som beskriver
rationale, formal, design, metodologi, monitorering, statistiske over-
vejelser, tilretteleeggelse og gennemforelse i forbindelse med en
undersogelse af ydeevne

»ydeevneevaluering«: vurdering og analyse af data for at fastsla
eller verificere udstyrets videnskabelige validitet og analytiske og
eventuelt kliniske ydeevne

»udstyr, hvis ydeevne skal underseges«: ethvert udstyr, der af fabri-
kanten er bestemt til at blive anvendt i en undersogelse af ydeevne.

Udstyr, der er beregnet til anvendelse til forskningsformal, men
som ikke har noget medicinsk sigte, anses ikke for at vare
udstyr, hvis ydeevne skal undersoges

»interventionsundersggelser af klinisk ydeevne«: en undersogelse af
klinisk ydeevne, hvis testresultater kan pavirke beslutninger om
patientbehandling og/eller blive anvendt i forbindelse med behand-
lingsvejledning

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

»investigator«: en person, der er ansvarlig for gennemforelsen af en
underspggelse af ydeevne pa et undersogelsessted

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

»diagnostisk sensitivitet«: udstyrs evne til at pavise tilstedeverelsen
af en malmarker, der er forbundet med en bestemt sygdom eller
tilstand

»prognoseverdi«: sandsynligheden for, at en person med et positivt
testresultat har en bestemt sygdom, der er genstand for en under-
sogelse, eller at en person med et negativt testresultat ikke har en
bestemt sygdom

»positiv  prognosevardi«: udstyrets evne til at skelne mellem
»sande« positive resultater og »falske« positive resultater for et
givet karaktertreek i en given population

»negativ prognosevardi«: udstyrets evne til at skelne mellem
»sande« negative resultater og »falske« negative resultater for et
givet karaktertreek i en given population
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54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

»sandsynlighedskvotient«: sandsynligheden for, at et givent resultat
viser sig hos en person med den undersogte kliniske eller fysiolo-
giske tilstand i forhold til sandsynligheden for, at samme resultat
viser sig hos en person uden den kliniske eller fysiologiske tilstand

»kalibrator«: et malereferencemateriale, der anvendes ved kalibre-
ring af udstyr

»kontrolmateriale«: et stof, et materiale eller et produkt, som ifolge
fabrikanten er bestemt til at blive anvendt til verifikation af ydeev-
nekarakteristika for udstyr

»sponsor«: en person, et firma, en institution eller en organisation,
der pétager sig ansvaret for igangsatningen, for ledelsen og orga-
niseringen af finansieringen af undersegelsen af ydeevnen

»informeret samtykke«: en forsggspersons utvungne og frivillige
tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt undersogelse
af ydeevne efter at vaere blevet informeret om alle de aspekter af
undersogelsen af ydeevne, som er relevante for forsegspersonens
beslutning om at deltage, eller nar det drejer sig om mindreérige og
forsegspersoner, som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke
fra deres retligt udpegede representant til at inddrage dem i under-
sogelsen af ydeevne

»etisk komité«: et uathangigt organ, som er nedsat i en medlems-
stat 1 overensstemmelse med denne medlemsstats ret og bemyn-
diget til at afgive udtalelser med henblik pa denne forordning
under hensyntagen til legmaends, navnlig patienters eller patient-
organisationers, synspunkter

»uensket haendelse«: enhver utilsigtet medicinsk hendelse, uhen-
sigtsmassig patientbehandlingsbeslutning, utilsigtet sygdom eller
utilsigtede skader eller ethvert utilsigtet klinisk tegn, herunder unor-
male laboratorieresultater, hos forsegspersoner, brugere eller andre
personer i forbindelse med en undersogelse af ydeevne, uanset om
dette er relateret til udstyr, hvis ydeevne skal undersoges

valvorlig uensket haendelse«: enhver uensket haendelse med et af
folgende udfald:

a) en patientbehandlingsbeslutning, der medferer deden eller inde-
baerer en umiddelbart livstruende situation for den person, der
testes, eller medferer deden for den pagaldende persons atkom

b) dedsfald

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

i) livstruende sygdom eller skader

ii) varig forringelse af en legemsstruktur eller en legemsfunk-
tion

iii) hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af patientens hospi-
talsindleeggelse
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62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

iv) medicinsk eller kirurgisk indgreb for at afvaerge livstruende
sygdom eller skader eller varig forringelse af en legems-
struktur eller en legemsfunktion

v) kronisk sygdom

d) fosterskade, fosterded eller et medfedt fysisk eller mentalt
handicap eller fodselsskade

»mangel ved udstyret«: enhver utilstreekkelighed i identiteten,
kvaliteten, holdbarheden, palideligheden, sikkerheden eller
ydeevnen af udstyr, hvis ydeevne skal underseges, herunder funk-
tionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder i fabrikantens oplysninger

»overvagning, efter at udstyret er bragt i omsetning«: alle aktivi-
teter, som fabrikanter i samarbejde med andre erhvervsdrivende
udforer for at etablere og opdatere en systematisk procedure for
proaktiv indsamling og gennemgang af erfaringerne med det
udstyr, de bringer i omsatning, geor tilgengeligt pa markedet
eller ibrugtager, for at identificere eventuelle behov for straks at
foretage nedvendige, korrigerende eller forebyggende handlinger

»markedsovervagning«: aktiviteter, der gennemfores, og foranstalt-
ninger, der traeffes af offentlige myndigheder for at kontrollere og
sikre, at udstyr er i overensstemmelse med kravene i den relevante
EU-harmoniseringslovgivning og ikke er til fare for sundhed og
sikkerhed eller andre aspekter vedrerende beskyttelse af samfunds-
interesser

»tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opna,
at udstyr, der allerede er gjort tilgaengeligt for slutbrgeren, retur-
neres

wtilbagetrekning«: enhver foranstaltning, der har til formal at
forhindre, at udstyr i forsyningskaden gores yderligere tilgengeligt
pa markedet

»handelse«: enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i egen-
skaber eller ydeevne af udstyr, som er gjort tilgaengeligt pd marke-
det, herunder brugsfejl som folge af ergonomiske egenskaber, samt
enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger og enhver skade
som folge af en legelig beslutning og handlinger, der foretages
eller undlades pa grundlag af oplysninger eller et eller flere resul-
tater, som udstyret har givet

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

a) en patients, brugers eller anden persons dedsfald

b) midlertidig eller varig alvorlig svaekkelse af en patients, brugers
eller anden persons sundhedstilstand

¢) en alvorlig trussel mod folkesundheden
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69) »alvorlig trussel mod folkesundheden«: en begivenhed, der vil
kunne medfere en umiddelbar risiko for dedsfald, alvorlig forrin-
gelse af en persons sundhedstilstand eller alvorlig sygdom, der kan
kreeve omgédende afhjelpende handlinger, og som vil kunne
forarsage betydelig sygelighed eller dedelighed hos mennesker,
eller som er usadvanlig eller uventet pa det pagaldende sted og
tidspunkt

70) »korrigerende handling«: enhver handling, der foretages for at
flerne arsagen til en potentiel eller faktisk afvigelse eller anden
uensket situation

71) w»sikkerhedsrelateret korrigerende handling«: korrigerende handling
foretaget af en fabrikant af tekniske eller medicinske &rsager for at
forebygge eller mindske risikoen for en alvorlig hendelse
vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd markedet

72) »sikkerhedsmeddelelse«: en meddelelse udsendt af en fabrikant til
brugere eller kunder i forbindelse med en sikkerhedsrelateret korri-
gerende handling

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

74) »felles specifikationer«: en rakke tekniske og/eller kliniske krav,
der ikke er en standard, og som giver mulighed for at opfylde de
retlige forpligtelser, som gelder for udstyr, processer eller syste-
mer.

Afdeling 2

Produkters reguleringsmeassige status og
riadgivning

Artikel 3

Produkters reguleringsmzessige status

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

2. Kommissionen kan ogsd pd eget initiativ efter hering af MDCG
ved hjelp af gennemforelsesretsakter treeffe afgarelse om spergsmalene
i denne artikels stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

3. Kommissionen serger for, at medlemsstaterne udveksler ekspertise
pa omraderne medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, medicinsk udstyr,
leegemidler, humane vav og celler, kosmetik, biocider, fodevarer og
eventuelt andre produkter for at fastlegge et produkts, en produktkate-
goris eller en produktgruppes reguleringsmeessige status.
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4.  Nar Kommissionen overvejer den mulige reguleringsmassige
status som udstyr for produkter, der omfatter legemidler, humane
vaev og celler, biocider eller fodevarer, sikrer den, at Det Europaiske
Lagemiddelagentur (EMA), Det Europaiske Kemikaliecagentur og Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet heres i et passende omfang,
hvis det er relevant.

Artikel 4

Genetisk information, radgivning og informeret samtykke

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

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

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

4. Intet i denne artikel er til hinder for, at medlemsstaterne vedtager
eller opretholder foranstaltninger pa nationalt plan, som beskytter pati-
enter bedre, er mere specifikke eller vedrerer informeret samtykke.

KAPITEL I

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

Artikel 5

Omseaetning og ibrugtagning

1. Udstyr md kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det er i
overensstemmelse med denne forordning, og nar det leveres forskrifts-
massigt og anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overens-
stemmelse med sit erklerede formal.

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

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

4. Udstyr, der fremstilles og anvendes i sundhedsinstitutioner, bortset
fra udstyr beregnet til undersogelse af ydeevne, betragtes som ibrug-
taget.

5. Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og
ydeevne 1 bilag I finder kravene i denne forordning ikke anvendelse
pa udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i sundhedsinstitutioner, der
er etableret i Unionen, séfremt alle folgende betingelser er opfyldt:

a) udstyret er ikke overfort til en anden retlig enhed

b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende
kvalitetsstyringssystemer

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

d) sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientmal-
gruppens specifikke behov ikke kan opfyldes eller ikke kan opfyldes
pa et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der allerede er
tilgeengeligt pad markedet

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

f) sundhedsinstitutionen udfaerdiger en erklering, som den offentligger,
og som indeholder:

i) navn og adresse pa den sundhedsinstitution, der har fremstillet
udstyret

ii) oplysninger, der er nodvendige for at identificere udstyret

iii) en erklering om, at udstyret opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag I,
og, hvis det er relevant, oplysninger om, hvilke krav der ikke er
opfyldt fuldt ud med angivelse af begrundelse derfor
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g) for sa vidt angér udstyr i klasse D i overensstemmelse med reglerne i
bilag VIII, udarbejder sundhedsinstitutionen dokumentation, der ger
det muligt at forstd fremstillingsanlegget, fremstillingsprocessen,
udstyrets design og data om udstyrets ydeevne, herunder det erklae-
rede formal, og der er tilstreekkeligt detaljeret, s den kompetente
myndighed kan konstatere, om de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag I er opfyldt. Medlems-
staterne kan ogsd anvende denne bestemmelse pa udstyr i klasse A,
B eller C i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII

h) sundhedsinstitutionen treffer alle nedvendige foranstaltninger til
sikring af, at alt udstyr er fremstillet i overensstemmelse med doku-
mentationen, jf. litra g), og

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

Medlemsstaterne kan kreve, at sadanne sundhedsinstitutioner fore-
leegger den kompetente myndighed alle yderligere relevante oplysninger
om sadant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt pa deres omrade.
Medlemsstaterne bevarer retten til at begraense fremstillingen og anven-
delsen af en specifik type af sadant udstyr og skal have adgang til at
inspicere sundhedsinstitutionernes aktiviteter.

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

6. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag I kan Kommissionen
vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det er nedvendigt for at
lose speorgsmél vedrerende forskellige fortolkninger og den praktiske
anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren 1 artikel 107, stk. 3.

Artikel 6
Fjernsalg

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

2. Uden at dette berorer national ret vedrorende udovelse af legeger-
ningen, skal udstyr, der ikke bringes i omsatning, men som anvendes
som led i en kommerciel aktivitet, mod eller uden vederlag, med
henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske tjenester, der
ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel 1,
stk. 1, litra b, i direktiv (EU) 2015/1535, eller ved hjxlp af andre
kommunikationsmidler, direkte eller gennem mellemmand, til en
fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde
denne forordnings bestemmelser.
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3. Efter anmodning fra en kompetent myndighed stiller en fysisk
eller juridisk person, der tilbyder udstyr i overensstemmelse med stk.
1, eller som leverer en tjeneste i overensstemmelse med stk. 2, en kopi
af EU-overensstemmelseserkleeringen for det pagaeldende udstyr til
radighed.

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

Artikel 7

Anprisninger

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

a) tilskrive udstyret funktioner og egenskaber, som det ikke har

b) skabe et falsk indtryk af behandlingen eller diagnosticeringen, funk-
tioner eller egenskaber, som udstyret ikke har

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

d) foresld en anden brug af udstyret end den, der blev anfort som en del
af det erklerede formdl, som overensstemmelsesvurderingen blev
gennemfort med henblik pa.

Artikel 8

Brug af harmoniserede standarder

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

Forste afsnit finder ogsa anvendelse pa system- eller proceskrav, som
skal veaere opfyldt i overensstemmelse med denne forordning af
erhvervsdrivende eller sponsorer, herunder de krav, der vedrerer kvali-
tetssikringssystemer, risikostyring, systemer til overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, undersogelser af ydeevne, klinisk doku-
mentation eller opfelgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt i
omsztning (»PMPF«).

Ved henvisninger i denne forordning til harmoniserede standarder
forstas harmoniserede standarder, hvortil henvisningerne er blevet
offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende.
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2. Henvisninger i denne forordning til de harmoniserede standarder
omfatter ogsd de monografier i Den Europaiske Farmakopé, der er
vedtaget 1 overensstemmelse med konventionen om udarbejdelse af en
europaeisk farmakopé, safremt referencer til disse monografier er offent-
liggjort 1 Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 9

Felles specifikationer

1. Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis de rele-
vante harmoniserede standarder er utilstraekkelige, eller hvis det er
nedvendigt at afhjelpe folkesundhedsmaessige betenkeligheder, kan
Kommissionen efter hering af MDCG ved gennemferelsesretsakter
vedtage felles specifikationer for sa vidt angar de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne som fastsat i bilag I, den tekniske dokumentation
som fastsat i bilag II og III, ydeevneevalueringen og PMPF, som fastsat
i bilag XIII eller kravene vedrerende undersggelser af ydeevne som
fastsat 1 bilag XIII. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter under-
sogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

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

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

Artikel 10

Fabrikanternes generelle forpligtelser

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

2. Fabrikanter skal etablere, dokumentere, implementere og vedlige-
holde et system til risikostyring som beskrevet 1 punkt 3 i bilag L.

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

4.  Fabrikanterne udarbejder og opdaterer den tekniske dokumentation
for det nevnte udstyr. Den tekniske dokumentation skal udformes séle-
des, at den gor det muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning. Den tekniske dokumentation skal
omfatte de elementer, der er anfort i bilag II og III.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 108 for pd baggrund af den tekniske
udvikling at @ndre bilag II og III.
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5. Hvis overensstemmelsen med de galdende krav er blevet doku-
menteret efter den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure,
udarbejder fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal
undersgges, en EU-overensstemmelseserklering i1 overensstemmelse
med artikel 17 og anbringer CE-overensstemmelsesmarkningen i over-
ensstemmelse med artikel 18.

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

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

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

For at den autoriserede repreesentant kan varetage de opgaver, der er
navnt i artikel 11, stk. 3, sikrer en fabrikant med registreret forretnings-
sted uden for Unionen, at den autoriserede reprasentant har permanent
adgang til de nedvendige oplysninger.

8. Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af
produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med kravene i denne
forordning. Der skal i fornedent omfang tages rettidigt hensyn til
endringer i produktets design eller egenskaber og til endringer i de
harmoniserede standarder eller de falles specifikationer, som der er
henvist til for at dokumentere produktets overensstemmelse med de
geldende krav. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal undersoges, skal oprette, dokumentere, implementere, vedligeholde,
opdatere og lebende forbedre et kvalitetsstyringssystem, der sikrer over-
ensstemmelse med denne forordning pa den mest effektive made og pa
en made, der star i rimeligt forhold til risikoklassen og typen af udstyr.

Kvalitetsstyringssystemet skal deekke alle dele og elementer i en fabri-
kants organisation, der beskeftiger sig med kvaliteten af processer,
procedurer og udstyr. Det styrer strukturen, ansvarsomraderne, procedu-
rerne, processerne og ledelsesressourcerne for at gennemfere de prin-
cipper og foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre overensstem-
melse med bestemmelserne i denne forordning.

Kwvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte folgende aspekter:

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

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

¢) ledelsens ansvar
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d) ressourceforvaltning, herunder udvalgelse af og kontrol med leve-
randerer og underentreprengrer

e) risikostyring som fastsat i punkt 3 i bilag I

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

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

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

i) etablering, implementering og opretholdelse af et system til over-
vagning, efter at udstyret er bragt i omsetning, i overensstemmelse
med artikel 78

j) varetagelse af kommunikation med kompetente myndigheder,
bemyndigede organer, andre erhvervsdrivende, kunder og/eller
andre interessenter

k) processer for indberetning af alvorlige hendelser og sikkerhedsrela-
terede korrigerende handlinger i forbindelse med sikkerhedsovervag-
ning

1) styring af korrigerende og forebyggende handlinger og verifikation
af deres effektivitet

m) processer for monitorering og maling af output, dataanalyse og
produktforbedring.

9.  Fabrikanter af udstyr implementerer og opdaterer systemet til over-
vagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, i overensstemmelse med
artikel 78.

10.  Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der
er omhandlet i overensstemmelse med bilag I, punkt 20, pé et eller flere
officielle EU-sprog som fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret geres
tilgaengeligt for brugeren eller patienten. Oplysningerne pa markningen
skal veere umulige at slette, letleeselige og letforstielige for den tilsig-
tede bruger eller patienten.

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

11.  »C3 Fabrikanter, der finder eller har grund til at tro, at udstyr,
som de har bragt i omsatning eller ibrugtaget, ikke er i overensstem-
melse med denne forordning, foretager straks de nedvendige korrige-
rende handlinger for at bringe det pagaldende udstyr i overensstem-
melse med kravene eller om nedvendigt traekke det tilbage eller tilbage-
kalde det. « De underretter distributererne af det pageeldende udstyr og,
hvor det er relevant, den autoriserede reprasentant samt importerer
herom.
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Hvis udstyret udger en alvorlig risiko, skal fabrikanterne straks under-
rette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgaengeligt, og i givet fald det bemyndigede organ, der har
udstedt et certifikat for udstyret i overensstemmelse med artikel 51, om
navnlig den manglende overensstemmelse og korrigerende handlinger.

12.  Fabrikanterne skal have et system til registrering og indberetning
af handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger som
beskrevet i artikel 82 og 83.

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

Hvis fabrikanten ikke samarbejder, eller hvis den forelagte information
og dokumentation er ufuldsteendig eller ukorrekt, kan den kompetente
myndighed med henblik pa at sikre beskyttelsen af folkesundheden og
patientsikkerheden traeffe de nedvendige foranstaltninger for at forbyde
eller begranse tilgangeligheden af udstyr pa sit nationale marked eller
for at treekke udstyret tilbage fra markedet eller tilbagekalde det, indtil
fabrikanten samarbejder eller foreleegger fuldstendige og korrekte
oplysninger.

Hvis en kompetent myndighed finder eller har grund til at tro, at udstyr
har forarsaget skade, skal den efter anmodning lette leveringen af de
oplysninger og den dokumentation, der er omhandlet i forste afsnit, til
den potentielt skadede patient eller bruger og eventuelt patientens eller
brugerens retsefterfolger, patientens eller brugerens sundhedsforsikrings-
selskab eller andre tredjeparter, der er berort af den skade, som patienten
eller brugeren er blevet pafert, uden at dette bererer databeskyttelses-
reglerne og, medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give
adgang til oplysningerne, uden at dette berorer beskyttelsen af intellek-
tuelle ejendomsrettigheder.

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

14.  Hvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en
anden juridisk eller fysisk person, skal oplysningerne om denne persons
identitet indga i de oplysninger, der skal fremlegges i overensstemmelse
med artikel 26, stk. 3.

15.  Fysiske eller juridiske personer kan krave erstatning for skade
forarsaget af defekt udstyr i overensstemmelse med galdende EU-ret og
national ret.
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Fabrikanter skal pa en made, der star i rimeligt forhold til risikoklasse,
type af udstyr og virksomhedens sterrelse, have indfert foranstaltninger
for at sikre tilstraekkelig finansiel dekning for sa vidt angér deres
potentielle ansvar i henhold til direktiv 85/374/EQF, uden at dette
berarer strengere beskyttelsesforanstaltninger i henhold til national ret.

Artikel 11

Autoriseret repraesentant

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

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

3. Den autoriserede repreesentant udferer de opgaver, der er fastsat i
den fuldmagt, som den autoriserede reprasentant og fabrikanten er
blevet enige om. Den autoriserede repraesentant foreleegger pa anmod-
ning en kopi af fuldmagten for den kompetente myndighed.

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

a) verificerer, at EU-overensstemmelseserklaeringen og den tekniske
dokumentation er blevet udarbejdet, og, hvis det er relevant, at
fabrikanten har gennemfert en passende overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure

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

c) opfylder registreringsforpligtelserne i artikel 28 og verificerer, at
fabrikanten har opfyldt registreringsforpligtelserne i artikel 26

d) forelaegger som svar pa en kompetent myndigheds anmodning al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at pavise udsty-
rets overensstemmelse med lovgivningen, for denne kompetente
myndighed pa et officielt EU-sprog, der er fastsat af den berorte
medlemsstat

e) fremsender eventuelle anmodninger fra en kompetent myndighed i
den medlemsstat, hvor den autoriserede reprasentant har sit registre-
rede forretningssted, om prover af eller adgang til udstyr til fabri-
kanten og verificerer, at den kompetente myndighed modtager
proverne eller far adgang til udstyret

f) samarbejder med de kompetente myndigheder om forebyggende eller
korrigerende handlinger, der foretages for at undgéd eller, hvis det
ikke er muligt, begreense risici i forbindelse med udstyret
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g) informerer straks fabrikanten om klager og indberetninger fra sund-
hedspersoner, patienter og brugere om formodede handelser i forbin-
delse med udstyr, for hvilket den autoriserede representant er
udpeget

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

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

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

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

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

Artikel 12

Udskiftning af den autoriserede reprzesentant

De narmere bestemmelser for udskiftning af den autoriserede reprasen-
tant skal veere klart fastlagt i en aftale mellem fabrikanten, sd vidt
muligt den afgaende autoriserede repreesentant og den tiltreedende auto-
riserede reprasentant. Denne aftale skal mindst indeholde felgende:

a) datoen for opheret af den afgdende autoriserede repraesentants fuld-
magt og datoen for indledningen af den tiltreedende autoriserede
repraesentants fuldmagt

b) datoen, indtil hvilken den afgdende autoriserede reprasentant ma
anfores 1 oplysningerne fra fabrikanten, herunder eventuelt salgs-
fremmende materiale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejen-
domsrettigheder

d) den afgaende autoriserede reprasentants forpligtelse til efter fuld-
magtens opher at sende fabrikanten eller den tiltreedende autoriserede
repraesentant eventuelle klager eller indberetninger fra sundhedsper-
soner, patienter eller brugere om formodede handelser i forbindelse
med udstyr, for hvilket vedkommende var udpeget som autoriseret
reprasentant.
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Artikel 13

Importoerernes generelle forpligtelser

1. Importererne ma kun bringe udstyr i omsetning pa EU-markedet,
som er i overensstemmelse med denne forordning.

2. Med henblik pa at bringe udstyr i omsatning verificerer importe-
rerne, at:

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

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

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

d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI i over-
ensstemmelse med artikel 24.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende
ikke bringe udstyret i omsatning, for det er blevet bragt i overensstem-
melse med de galdende krav, og skal underrette fabrikanten og dennes
autoriserede repraesentant herom. Hvis importeren finder eller har grund
til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, under-
retter vedkommende ligeledes den kompetente myndighed i1 den
medlemsstat, hvor importeren er etableret.

3. Importerer skal pa udstyret eller pa dets emballage eller i et doku-
ment, der ledsager udstyret, anfore deres navn, registrerede firmanavn
eller registrerede varemarke, deres registrerede forretningssted og den
adresse, hvor de kan kontaktes, sdledes at de fysisk kan lokaliseres. De
sikrer, at ingen supplerende markning skjuler oplysningerne i fabrikan-
tens mearkning.

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

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

6. Importererne forer et register over klager, ikkeoverensstemmende
udstyr og tilbagekaldelser og tilbagetraekninger og forelaegger alle oplys-
ninger, som fabrikanten, den autoriserede repreesentant og distribute-
rerne anmoder om, for dem, s& de kan undersoge klager.

7. »C3 Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr,
som de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, underretter omgédende fabrikanten og dennes autoriserede
representant. Importererne samarbejder med fabrikanten, dennes auto-
riserede repraesentant og de kompetente myndigheder for at sikre, at der
foretages de nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det
pageldende udstyr i overensstemmelse, traekke det tilbage eller tilbage-
kalde det. « Hvis udstyret udger en alvorlig risiko, underretter de ogsa
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straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgeengeligt, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ,
der har udstedt et certifikat i overensstemmelse med artikel 51 for det
pageldende udstyr, og giver narmere oplysninger om navnlig den
manglende overensstemmelse og de korrigerende handlinger.

8. Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sund-
hedspersoner, patienter eller brugere om formodede handelser i forbin-
delse med udstyr, som de har bragt i omsatning, fremsender straks disse
oplysninger til fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant.

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

10.  Importererne skal, hvis kompetente myndigheder anmoder
herom, samarbejde med disse om handlinger, der foretages for at
undgé eller, hvis det ikke er muligt, begrense risici 1 forbindelse med
udstyr, som de har bragt i omsatning. Hvis en kompetent myndighed i
den medlemsstat, hvor importeren har sit registrerede forretningssted,
anmoder herom, stiller vedkommende prever af udstyret til radighed
uden vederlag eller, hvis dette ikke er praktisk muligt, giver adgang
til udstyret.

Artikel 14

Distributerernes generelle forpligtelser

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

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

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

b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal frem-
leegge 1 overensstemmelse med artikel 10, stk. 10

c¢) for importeret udstyr: Importeren har opfyldt kravene i artikel 13,
stk. 3

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

Med henblik pa at opfylde kravene i ferste afsnit, litra a), b) og d), kan
distributeren anvende en preveudtagningsmetode, der er reprasentativ
for det udstyr, som den pagaeldende distributer leverer.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, méd vedkommende
ikke gore udstyret tilgeengeligt pad markedet, for det er blevet bragt i
overensstemmelse hermed, og skal underrette fabrikanten og i givet fald
dennes autoriserede reprasentant og importeren herom. Hvis distribu-
toren finder eller har grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko
eller er forfalsket, underetter vedkommende ligeledes den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor distributeren er etableret.
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3. Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne
for det udstyr, som de har ansvaret for, opfylder de betingelser, som
fabrikanten har fastsat.

4.  Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de
har gjort tilgengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, underretter straks fabrikanten og eventuelt dennes
autoriserede  reprasentant og importeren. P> C3 Distributererne
samarbejder med fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede repree-
sentant og importeren samt med de kompetente myndigheder for at
sikre, at der foretages de nedvendige korrigerende handlinger for at
bringe det pageldende udstyr i overensstemmelse med kravene eller
om nedvendigt at trekke det tilbage eller at tilbagekalde det. « Hvis
distributeren mener eller har grund til at tro, at udstyret udger en
alvorlig risiko, skal vedkommende ogsé straks underrette de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor vedkommende har gjort udstyret
tilgaengeligt, og give narmere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse og korrigerende handlinger.

5. Distributerer, som har modtaget klager eller indberetninger fra
sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede handelser i
forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgengeligt, fremsender
straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes autorise-
rede repraesentant og importeren. »C3 De forer et register over klager,
ikkeoverensstemmende udstyr og tilbagekaldelser og tilbagetraekninger
og holder fabrikanten og, hvis en sadan findes, den autoriserede repree-
sentant og importeren orienteret om en sddan monitorering og stiller alle
oplysninger til radighed for dem, nar de anmoder herom. <

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

Distributererne anses for at have opfyldt forpligtelsen i forste afsnit, nér
fabrikanten eller i givet fald den autoriserede reprasentant for det
pageeldende udstyr foreleegger de kraevede oplysninger. Distributererne
skal pd anmodning af de kompetente myndigheder samarbejde med
disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at undga risici i forbin-
delse med udstyr, de har gjort tilgeengeligt pd markedet. Hvis en kompe-
tent myndighed anmoder herom, stiller distributeren gratis stikprever af
udstyret til radighed eller, hvis det ikke er praktisk muligt, giver adgang
til udstyret.

Artikel 15

Person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen

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

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuld-
fort universitetsuddannelse eller en uddannelse, som den pageldende
medlemsstat har anerkendt som svarende hertil, inden for jura, medi-
cin, farmaci, ingeniervidenskab eller en anden relevant videnskabelig
disciplin og mindst et ars erhvervserfaring med reguleringsmassige
sporgsmal eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 25

b) fire ars erhvervserfaring med reguleringsmassige sporgsmél eller
kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

2. Mikrovirksomheder og sma virksomheder i den i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF (') anvendte betydning er ikke forpligtede til at
have en person i deres organisation, der er ansvarlig for overholdelse af
reguleringen, men skal til stadighed rdde over en sddan person.

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

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

b) den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen er
udarbejdet og opdateret

¢) overvagningsforpligtelserne, efter at udstyret er bragt i omsaetning, er
opfyldt i henhold til artikel 10, stk. 9

d) indberetningsforpligtelserne i artikel 82-86 er opfyldt

e) for sé vidt angér udstyr beregnet til undersogelse af ydeevne, der er
beregnet til anvendelse som led i interventionsundersogelser af
klinisk ydeevne eller andre undersogelser af ydeevne, der omfatter
risici for de personer, der er genstand for undersegelsen, den erklae-
ring, der er navnt i bilag XIV, punkt 4.1, er udstedt.

4. Hvis flere personer i fellesskab er ansvarlige for overholdelse af
reguleringen i overensstemmelse med stk. 1, 2 og 3, fastlegges deres
respektive ansvarsomrader skriftligt.

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

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

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuld-
fort universitetsuddannelse eller en uddannelse, som de pagaldende
medlemsstater har anerkendt som svarende hertil, inden for jura,
medicin, farmaci, ingeniervidenskab eller anden relevant videnska-
belig disciplin og mindst et ars erhvervserfaring med regulerings-
messige sporgsmal eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik

(") Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smid og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36).
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b) fire ars erhvervserfaring med reguleringsmassige sporgsmél eller
kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Artikel 16

Tilfeelde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pa
importerer, distributerer eller andre personer

1. En distributer, importer eller anden fysisk eller juridisk person
patager sig de forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis vedkom-
mende gor en af folgende:

a) gor udstyr tilgengeligt pd markedet i sit eget navn eller under sit
registrerede firmanavn eller registrerede varemarke, undtagen i
tilfeelde, hvor en distributer eller importer indgér en aftale med en
fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som sadan pa mark-
ningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der palegges fabri-
kanter i denne forordning

b) @ndrer det erklerede formél for udstyr, der allerede er bragt i
omsatning eller ibrugtaget

c) andrer udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, pa
en sadan made, at overensstemmelsen med de galdende krav kan
blive pavirket.

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

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

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

b) @ndringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i
omsatning, herunder ®ndring af pakningssterrelsen, hvis ompakning
er nedvendig for at markedsfore udstyret i den relevante medlems-
stat, og hvis det sker under sddanne betingelser, at udstyrets oprinde-
lige tilstand ikke bereres. For udstyr, der markedsfores i steril
tilstand, formodes det, at udstyrets oprindelige tilstand péavirkes nega-
tivt, hvis emballagen, der er nedvendig for at bevare den sterile
tilstand, er abnet, beskadiget eller pd anden made negativt pavirket
af ompakningen.

3. En distributer eller importer, som udferer de aktiviteter, der er
navnt 1 stk. 2, litra a) og b), skal pa udstyret eller, hvis dette ikke er
praktisk muligt, pa dets emballage eller i et dokument, der ledsager
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udstyret, anfere den aktivitet, der er udfert, sammen med vedkom-
mendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke, regi-
strerede forretningssted og den adresse, hvor den pagzldende kan
kontaktes, saledes at denne fysisk kan lokaliseres.

Distributerer eller importerer serger for, at de har et kvalitetsstyrings-
system med procedurer, der sikrer, at oversettelsen af oplysningerne er
korrekt og opdateret, og at de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a)
og b), foretages pad en made og under betingelser, som beskytter udsty-
rets oprindelige tilstand, og at det ompakkede udstyrs emballage ikke er
defekt, af darlig kvalitet eller sjusket. Kvalitetsstyringssystemet skal
blandt andet omfatte procedurer, der sikrer, at distributeren eller impor-
toren underrettes om korrigerende handlinger, som fabrikanten foretager
i forhold til det pageeldende udstyr for at reagere pa sikkerhedspro-
blemer eller for at bringe udstyret i overensstemmelse med denne
forordning.

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

Artikel 17

EU-overensstemmelseserklzering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, at kravene i
denne forordning er opfyldt. Fabrikanten skal lebende opdatere EU-
overensstemmelseserkleringen. EU-overensstemmelseserklaeringen skal
mindst indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag IV, og skal
overseattes til det eller de officielle EU-sprog, der kraeves af den eller
de medlemsstater, hvor udstyret geres tilgengeligt.

2. Hvis udstyr for sa vidt angér aspekter, der ikke er omfattet af
denne forordning, er undergivet anden EU-lovgivning, som ogsa
kreever, at fabrikanten afgiver en EU-overensstemmelseserklering om,
at det er dokumenteret, at kravene i den pageldende lovgivning er
opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-overensstemmelseserklering for
alle EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret. Erklaeringen skal
indeholde alle de oplysninger, der er pakravet for at identificere,
hvilken EU-lovgivning erkleringen vedrorer.
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3. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen stir fabri-
kanten inde for, at udstyret opfylder kravene i denne forordning og i
al anden EU-lovgivning, der galder for udstyret.

4. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 108 for at @ndre mindstekravet til
indholdet af EU-overensstemmelseserkleringen, jf. bilag IV, pa
baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 18

CE-overensstemmelsesmzrkning

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

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

3. CE-merkningen anbringes synligt, letlaeseligt og saledes, at den
ikke kan slettes, pa selve udstyret eller pa dets sterile pakning. Hvis en
sddan anbringelse ikke er mulig eller hensigtsmaessig pa grund af udsty-
rets art, anbringes CE-markningen pa emballagen. CE-markningen skal
ogsa anbringes pd en eventuel brugsanvisning og pd en eventuel
forhandlingsemballage.

4. CE-markningen anbringes, for udstyret bringes i omsatning. Den
kan folges af et piktogram eller en anden form for angivelse vedrerende
risiko- eller brugskategori.

5.  Hvor det er relevant, skal CE-markningen folges af identifika-
tionsnummeret for det bemyndigede organ, der er ansvarligt for over-
ensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 48. Identifikationsnum-
meret skal ogsd fremgd af salgsfremmende materiale, som navner, at
udstyret opfylder kravene til CE-merkning.

6.  Hvis udstyret er omfattet af anden EU-lovgivning, som ogsa inde-
holder bestemmelser om anbringelse af CE-markning, skal CE-mark-
ningen angive, at udstyret ligeledes opfylder kravene i denne anden
lovgivning.

Artikel 19
Udstyr til seerlige formal

1.  Medlemsstaterne ma ikke skabe hindringer for udstyr beregnet til
undersogelse af ydeevne, som leveres til laboratorier eller andre institu-
tioner med dette formal, hvis det opfylder betingelserne i artikel 57-76
og i gennemforelsesretsakterne vedtaget 1 henhold til artikel 77.

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

3.  Medlemsstaterne ma ikke modsette sig, at der pa messer og udstil-
linger, ved demonstrationer mv. praesenteres udstyr, som ikke er i over-
ensstemmelse med denne forordning, nar det ved synlig skiltning klart
er anfort, at det pdgeldende udstyr udelukkende er bestemt til praesen-
tation eller demonstration og ikke kan geres tilgengeligt, for det er
bragt i overensstemmelse med denne forordning.
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Artikel 20

Dele og komponenter

1. Enhver fysisk eller juridisk person, der gor en udstyrsdel tilgaen-
gelig pa markedet, som er specifikt beregnet til at erstatte en identisk
eller lignende integreret del eller komponent 1 udstyr, der er defekt eller
slidt, for at opretholde eller genoprette udstyrets funktion uden at andre
dets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber eller dets erklerede formal,
sikrer, at udstyrsdelen ikke forringer udstyrets sikkerhed og ydeevne.
Der skal stilles understottende dokumentation til radighed for de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne.

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

Artikel 21
Fri bevagelighed
Medmindre andet er fastsat i denne forordning, mad medlemsstaterne
ikke negte, forbyde eller begrense tilgengeliggorelse pa markedet

eller ibrugtagning pa deres omrade af udstyr, som er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning.

KAPITEL III

IDENTIFIKATION OG SPORBARHED AF UDSTYR, REGISTRERING

AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, SAMMENFATNING AF

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE, EUROPAISK DATABASE
FOR MEDICINSK UDSTYR

Artikel 22
Identifikation i forsyningskaden

1. Distributerer og importerer skal samarbejde med fabrikanter eller
autoriserede reprasentanter for at sikre et passende sporbarhedsniveau
for udstyr.

2. Erhvervsdrivende skal kunne identificere folgende over for den
kompetente myndighed i den periode, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 7:

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

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

¢) enhver sundhedsinstitution eller sundhedsperson, som de direkte har
leveret udstyr til.
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Artikel 23

Nomenklatur for medicinsk udstyr

For at lette anvendelsen af den europaziske database for medicinsk
udstyr (Eudamed), jf. artikel 33 i forordning (EU) 2017/745 sikrer
Kommissionen, at der gratis stilles en internationalt anerkendt nomen-
klatur for medicinsk udstyr til radighed for fabrikanter og andre fysiske
eller juridiske personer, der i henhold til denne forordning er forpligtet
til at anvende denne nomenklatur. Kommissionen skal desuden bestrabe
sig pa at sikre, at nomenklaturen stilles gratis til radighed for andre
interessenter, nar det er praktisk muligt.

Artikel 24

System for unik udstyrsidentifikation

1.  Systemet for wunik udstyrsidentifikation (»UDI-systemet«)
beskrevet i1 bilag VI, del C, skal gore det muligt at identificere og
lette sporingen af udstyr, bortset fra udstyr beregnet til undersegelse
af ydeevne, og skal besta af folgende:

a) fremstilling af en UDI, som omfatter folgende:

i) en UDI-udstyrsidentifikationskode (»UDI-DI«), som er specifik
for en fabrikant og udstyr, og som giver adgang til de oplysnin-
ger, der er fastsat i bilag VI, del B

ii) en UDI-produktionsidentifikationskode (»UDI-Pl«), som identifi-
cerer fremstillingen af udstyrsenheden og, hvis det er relevant, det
emballerede udstyr som anfert i bilag VI, del C

b) anbringelse af UDI'en pa udstyrets markning eller pa dets emballage

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

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

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

a) enheden er en organisation med status som juridisk person

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

¢) systemet for tildeling af UDI'er er i overensstemmelse med de rele-
vante internationale standarder
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d) enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for
tildeling af UDI'er i overensstemmelse med en rekke forud fastlagte
og gennemsigtige vilkir og betingelser

e) enheden forpligter sig til at gere folgende:

i) drive sit system for tildeling af UDI'er i mindst 10 &r efter
udpegelsen

if) efter anmodning stille oplysninger til rddighed for Kommis-
sionen og medlemsstaterne vedrerende sit system for tildeling
af UDI'er

iii) fortsat opfylde kriterierne og vilkarene for udpegelsen.

Nar Kommissionen udpeger udstedende enheder, bestraeber den sig pa
at sikre, at UDI-bererne som defineret i bilag VI, del C, er alment
leesbare, uanset hvilket system der anvendes af den udstedende enhed,
med henblik pa at minimere de finansielle og administrative byrder for
erhvervsdrivende, sundhedsinstitutioner og sundhedspersoner.

3. For udstyr, bortset fra udstyr, hvis ydeevne skal undersoges,
bringes i omsatning, skal fabrikanten tildele udstyret og, hvis det er
muligt, alle hejere emballageniveauer en UDI, der er i oprettet over-
ensstemmelse med de regler, som den udstedende enhed, der udpeges af
Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, har.

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

4. UDI-berere anbringes pa udstyrets markning og alle hejere
emballageniveauer. Hejere emballageniveauer anses ikke for at
omfatte fragtbeholdere.

5. UDI'en anvendes til indberetning af alvorlige hendelser og sikker-
hedsrelaterede korrigerende handlinger 1 overensstemmelse med
artikel 82.

6.  Den grundleeggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, skal
fremga af EU-overensstemmelseserklaeringen, jf. artikel 17.

7. Som en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag II, skal fabri-
kanten fore en opdateret fortegnelse over alle UDI'er, som vedkom-
mende har tildelt.

8. De erhvervsdrivende skal, helst i elektronisk form, lagre og opbe-
vare UDI'en for udstyr, som de har leveret, eller som de har faet leveret,
hvis det pagaeldende udstyr tilherer udstyr, kategorier eller grupper af
udstyr, der fastleegges ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 11,
litra a).
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9.  Medlemsstaterne tilskynder til og kan kraeve, at sundhedsinstitu-
tioner, helst i elektronisk form, lagrer og opbevarer UDI'en for udstyr,
som de har féet leveret.

Medlemsstaterne tilskynder til og kan kreeve, at sundhedspersoner, helst
i elektronisk form, lagrer og opbevarer UDI'en for udstyr, som de har
féet leveret.

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

a) andre listen over de oplysninger, der er fastsat i bilag VI, del B, pa
baggrund af den tekniske udvikling, og

b) @®ndre bilag VI i lyset af den internationale udvikling og den
tekniske udvikling inden for unik udstyrsidentifikation.

11. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fast-
sette nermere bestemmelser og proceduremassige aspekter for UDI-
systemet med henblik pa at sikre harmoniseret anvendelse heraf for sa
vidt angér folgende:

a) fastleggelse af det udstyr, de kategorier eller de grupper af udstyr,
som forpligtelsen i stk. 8 skal finde anvendelse pa

b) specifikation af, hvilke oplysninger der skal fremga af UDI-PI for
specifikt udstyr eller grupper af udstyr.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i forste afsnit, vedtages
efter undersegelsesproceduren 1 artikel 107, stk. 3.

12.  Ved vedtagelsen af de i stk. 11 navnte foranstaltninger tager
Kommissionen hensyn til alt det folgende:

a) tavshedspligten og databeskyttelsen, jf. henholdsvis artikel 102 og
103

b) den risikobaserede tilgang

c) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

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

e) behovet for at undgé dubletter i UDI-systemet

f) behovene i medlemsstaternes sundhedssystemer og, hvor dette er
muligt, kompatibilitet med andre systemer til identifikation af medi-
cinsk udstyr, som anvendes af interessenterne.
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Artikel 25
UDI-database

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

Artikel 26
Registrering af udstyr

1. Inden udstyr bringes i omsatning tildeler fabrikanten i overens-
stemmelse med reglerne fra den udstedende enhed, jf. artikel 24, stk. 2,
udstyret en grundlaeggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, og
indsender den til UDI-databasen sammen med de andre centrale datae-
lementer, jf. bilag VI, del B, vedrerende dette udstyr.

2. For sa vidt angar udstyr, der er omfattet af overensstemmelses-
vurdering som omhandlet i artikel 48, stk. 3 og 4, artikel 48, stk. 7,
andet afsnit, artikel 48, stk. 8 og artikel 48, stk. 9, andet afsnit, skal
tildeling af en grundleeggende UDI-DI, jf. stk. 1 i denne artikel, fore-
tages, inden fabrikanten anseger et bemyndiget organ om en sadan
vurdering.

For s& vidt angér udstyr, der er omfattet af forste afsnit, skal det
bemyndigede organ medtage en henvisning til den grundleggende
UDI-DI pa det certifikat, der udstedes i overensstemmelse med bilag
XII, punkt 4, litra a), og i Eudamed bekrafte, at de i1 bilag VI, del A,
punkt 2.2, omhandlede oplysninger er korrekte. Efter at det relevante
certifikat er udstedt, og inden udstyret bringes i omsatning, skal fabri-
kanten indsende den grundleggende UDI-DI til UDI-databasen sammen
med de andre centrale dataelementer, jf. bilag VI, del B, vedrerende
dette udstyr.

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

Artikel 27

Elektronisk system for registrering af erhvervsdrivende

1. Efter hering af MDCG opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system til at oprette det individuelle registreringsnummer,
jf. artikel 28, stk. 2, og indsamle og behandle de oplysninger, der er
nedvendige og rimelige for at identificere fabrikanten og i givet fald den
autoriserede reprasentant og importeren. De narmere detaljer om de
oplysninger, som de erhvervsdrivende skal indsende til dette elektro-
niske system, er fastsat i bilag VI, del A, punkt 1.
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2. Medlemsstaterne kan opretholde eller indfere nationale bestem-
melser om registrering af distributerer af udstyr, der er gjort tilgeengeligt
pa deres omréde.

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

Hvis det er relevant, underretter importeren den pégeldende autorise-
rede reprasentant eller fabrikanten, hvis de i stk. 1 omhandlede oplys-
ninger ikke er anfert eller er ukorrekte. Importerer tilfgjer sine nermere
oplysninger til den eller de relevante registreringer.

Artikel 28

Registrering af fabrikanter, autoriserede reprasentanter og
importerer

1. Inden udstyr bringes i omsatning skal fabrikanter, autoriserede
repreesentanter og importerer med henblik pé registrering indsende de
oplysninger, der er omhandlet i bilag VI, del A, punkt 1, til det elek-
troniske system, P C1 jf. artikel 27, forudsat at « de ikke allerede er
registreret i overensstemmelse med denne artikel. Hvis overensstemmel-
sesvurderingsproceduren kraever, at et bemyndiget organ inddrages i
medfor af artikel 48, skal de oplysninger, der er navnt i bilag VI,
del A, punkt 1, indsendes til dette elektroniske system, inden der
anseges hos det bemyndigede organ.

2. Efter at have verificeret de oplysninger, som er indfert i henhold
til stk. 1, indhenter den kompetente myndighed et individuelt registre-
ringsnummer (»single registration number« — »SRN«) i det elektro-
niske system, jf. artikel 27, og udsteder det til fabrikanten, den auto-
riserede repraesentant eller importeren.

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

4. Senest en uge efter enhver @ndring i forbindelse med de i denne
artikels stk. 1 omhandlede oplysninger opdaterer den erhvervsdrivende
dataene 1 det elektroniske system, jf. artikel 27.

5. Senest et ar efter indsendelsen af oplysningerne i overensstem-
melse med stk. 1 og derefter hvert andet ar skal den erhvervsdrivende
bekraefte dataenes nejagtighed. Hvis dette ikke er gjort inden for seks
maneder efter disse frister, kan enhver medlemsstat treeffe passende
korrigerende foranstaltninger pa sit omrade, indtil den pageldende
erhvervsdrivende opfylder denne forpligtelse.

6. Uden at dette berorer den erhvervsdrivendes ansvar for dataene,
skal den kompetente myndighed verificere de bekreftede oplysninger,
jf. bilag VI, del A, punkt 1.

7. De oplysninger, der i henhold til denne artikels stk. 1 er indfert i
det elektroniske system, jf. artikel 27, skal veere offentligt tilgeengelige.
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8. Den kompetente myndighed kan anvende oplysningerne til at
opkraeve et gebyr af fabrikanten, den autoriserede repreesentant eller
importeren i henhold til artikel 104.

Artikel 29

Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

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

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

Udkastet til sammenfatning af sikkerhed og ydeevne skal indgd i den
dokumentation, der skal foreleegges det bemyndigede organ, der deltager
i overensstemmelsesvurderingen i henhold til artikel 48, og det skal
valideres af dette organ. Efter validering af sammenfatningen skal det
bemyndigede organ uploade den til Eudamed. Fabrikanten skal pa
markningen eller brugsanvisningen angive, hvor sammenfatningen er
tilgaengelig.

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

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

b) udstyrets erklerede formal og eventuelle indikationer, kontraindika-
tioner og malpopulationer

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

d) henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og falles specifi-
kationer, der er anvendt

e) sammenfatningen af rapporten om ydeevneevaluering, jf. bilag XIII,
og relevante oplysninger om PMPF

f) den metrologiske sporbarhed af fastsatte verdier

g) foreslaet profil og uddannelse for brugerne

h) oplysninger om eventuelle tilbagevarende risici og uenskede virk-
ninger, advarsler og forholdsregler.
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3. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte
formen og prasentationen af de dataclementer, der skal medtages i
sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne. Disse gennemforelsesrets-
akter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 107, stk. 2.

Artikel 30

Europaisk database for medicinsk udstyr

1.  Kommissionen opretter, opretholder og vedligeholder efter hering
af MDCG en europzisk database for medicinsk udstyr (»Eudamed«) i
overensstemmelse med betingelserne og de nzrmere bestemmelser i
artikel 33 og 34 i forordning (EU) 2017/745

2. Eudamed skal omfatte folgende elektroniske systemer:

a) det elektroniske system for registrering af udstyr, jf. artikel 26

b) UDI-databasen, jf. artikel 25

c) det elektroniske system for registrering af erhvervsdrivende, jf.
artikel 27

d) det elektroniske system for bemyndigede organer og certifikater, jf.
artikel 52

e) det elektroniske system for undersegelser af ydeevne, jf. artikel 69

f) det elektroniske system til sikkerhedsovervagning og overvégning,
efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 87

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

KAPITEL IV

BEMYNDIGEDE ORGANER

Artikel 31

Myndigheder med ansvar for bemyndigede organer

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

2. Mpyndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal vere
oprettet, organiseret og arbejde pa en sddan maéde, at der i dens
arbejde sikres objektivitet og uvildighed, og at der undgés eventuelle
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 37

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

4. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer ma ikke
udfere aktiviteter, som udferes af bemyndigede organer pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal sikre de
fortrolige aspekter af de indhentede oplysninger. Den skal dog udveksle
oplysninger om bemyndigede organer med de eovrige medlemsstater,
Kommissionen og, nar det er pakreevet, med andre reguleringsmyndig-
heder.

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

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

7.  Medlemsstaterne offentligger generelle oplysninger om deres
foranstaltninger, der gaelder for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og for tilsyn med bemyndigede
organer og om andringer, som har betydelig indvirkning pa séddanne
opgaver.

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

Artikel 32

Krav vedrerende bemyndigede organer

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

For at kunne opfylde kravene i forste afsnit skal bemyndigede organer
til enhver tid rade over tilstraekkeligt administrativt, teknisk og viden-
skabeligt personale i overensstemmelse med bilag VII, punkt 3.1.1, og
personale med relevant klinisk ekspertise i overensstemmelse med bilag
VII, punkt 3.2.4, som det bemyndigede organ om muligt selv har ansat.

Det personale, der er navnt i bilag VII, punkt 3.2.3 og 3.2.7, skal vere
ansat af selve det bemyndigede organ og ma ikke vere eksterne
eksperter eller underentreprenorer.
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2.  Bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til
radighed og pé& anmodning forelegge denne, herunder fabrikantens
dokumentation, for myndigheden med ansvar for bemyndigede organer,
sd den kan udfere sine vurderings-, udpegelses-, notifikations-, tilsyns-
og overvagningsaktiviteter og fremme vurderingen som anfoert i dette
kapitel.

3.  For at sikre ensartet anvendelse af kravene i bilag VII kan
Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter i det omfang, det er
nedvendigt for at lese spergsmal vedrerende forskellige fortolkninger
og praktisk anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 107, stk. 3.

Artikel 33

Dattervirksomheder og underentreprise

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

2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der
pé deres vegne udfores af underentreprenerer eller dattervirksomheder.

3. Bemyndigede organer offentligger en liste over deres dattervirk-
somheder.

4. Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter md kun gives i under-
entreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis den juridiske
eller fysiske person, der anmodede om en overensstemmelsesvurdering,
er blevet underrettet herom.

5. De bemyndigede organer skal kunne stille alle de relevante doku-
menter vedrerende verifikationen af underentreprenerens eller datter-
virksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i
henhold til denne forordning, til radighed for myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer.

Artikel 34

Ansegning om udpegelse fra overensstemmelsesvurderingsorganer

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

2. Ansegningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teter som defineret i denne forordning og de typer af udstyr, som
organet ansegger om udpegelse for, og skal vere ledsaget af dokumen-
tation, der godtger overholdelse af bilag VII.

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



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 39

3. Det bemyndigede organ opdaterer den i stk. 2 omhandlede doku-
mentation, nar der opstar relevante endringer, sa den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer har mulighed for at
fore tilsyn med og verificere, at alle kravene i bilag VII fortsat opfyldes.

Artikel 35

Vurdering af ansegningen

1. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer
inden for 30 dage, at den i artikel 34 omhandlede ansegning er fuld-
steendig, og anmoder anspgeren om at indsende eventuelle manglende
oplysninger. Nar ansegningen er fuldstendig, sender denne nationale
myndighed den til Kommissionen.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer gennemgar anseg-
ningen og den ledsagende dokumentation i henhold til sine egne
procedurer og udarbejder en forelgbig vurderingsrapport.

2. Mpyndigheden med ansvar for bemyndigede organer forelaegger
den forelebige vurderingsrapport for Kommissionen, som straks videre-
sender den til MDCG.

3.  Senest 14 dage efter forelaeggelsen, jf. denne artikels stk. 2,
udpeger Kommissionen sammen med MDCG et felles vurderingshold,
der bestdr af tre eksperter, medmindre de sarlige omstendigheder
kreever et andet antal eksperter, som udvalges fra den i artikel 36
anforte liste. En af eksperterne skal vere reprasentant for Kommissio-
nen, der skal koordinere det falles vurderingsholds aktiviteter. De to
andre eksperter skal komme fra andre medlemsstater end den, hvor det
ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan er etableret.

Det falles vurderingshold skal bestd af kompetente eksperter, som er
kvalificerede til at vurdere de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og
de typer af udstyr, som ansggningen vedrorer, eller, navnlig hvis vurde-
ringsproceduren ivaerksettes i henhold til artikel 43, stk. 3, for at sikre,
at de specifikke betankeligheder kan vurderes korrekt.

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

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og det fzlles vur-
deringshold planleegger og foretager sammen en vurdering pa stedet af
det anseggende overensstemmelsesvurderingsorgan og, hvor det er rele-
vant, af datterselskaber eller underentreprenerer i eller uden for Unio-
nen, som skal vare omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocessen.

Vurderingen pa stedet af det ansegende organ ledes af myndigheden
med ansvar for bemyndigede organer.
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5. Resultater vedrerende et ansegende overensstemmelsesvurderings-
organs manglende opfyldelse af kravene i bilag VII skal tages op i
vurderingsprocessen og dreftes mellem myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer og det falles vurderingshold med henblik pa at
na til enighed og finde en losning pa eventuelle afvigende opfattelser
med hensyn til vurdering af ansegningen.

Ved afslutningen af vurderingen pa stedet foreleegger myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer en liste for det ansegende overensstem-
melsesvurderingsorgan med den manglende opfyldelse af kravene som
folge af vurderingen og sammenfatter det feelles vurderingsholds vurde-
ring.

Inden for en fastsat tidsramme skal det ansegende overensstemmelses-
vurderingsorgan foreleegge en korrigerende og forebyggende handlings-
plan for den nationale myndighed for at afhjelpe tilfeldene af den
manglende opfyldelse af kravene.

6. Det faelles vurderingshold dokumenterer eventuelle udestiende
afvigende opfattelser vedrerende vurderingen senest 30 dage efter afslut-
ningen af vurderingen pa stedet og sender dem til myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer.

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

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

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer udarbejder sin
endelige vurderingsrapport, som skal indeholde:

— resultatet af vurderingen

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

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

— de anbefalede rammer for udpegelsen.

8. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer foreleegger sin
endelige vurderingsrapport og i givet fald udkastet til udpegelse for
Kommissionen, MDCG og det fzlles vurderingshold.
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9.  Det fezlles vurderingshold afgiver en endelig udtalelse om vurde-
ringsrapporten, som myndigheden med ansvar for bemyndigede organer
har udarbejdet, og i givet fald udkastet til udpegelse til Kommissionen
senest 21 dage efter modtagelsen af disse dokumenter, og Kommis-
sionen fremsender straks denne endelige udtalelse til MDCG. Senest
42 dage efter modtagelsen af udtalelsen fra det falles vurderingshold
udsteder MDCG en anbefaling med hensyn til udkastet til udpegelse,
som myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal tage beho-
rigt hensyn til i sin afgerelse om udpegelse af det bemyndigede organ.

10. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage
foranstaltninger, der fastsaetter de narmere bestemmelser for procedu-
rerne og rapporterne vedrerende ansegningen om udpegelse, jf.
artikel 34, og vurderingen af ansegningen, der er fastsat i denne artikel.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 107, stk. 3.

Artikel 36

Udnzevnelse af eksperter til felles vurdering af ansegninger om
notifikation

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

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

Artikel 37
Sprogkrav

Alle de dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 34 og 35,
udarbejdes pé et eller flere sprog, der fastsettes af den bererte medlems-
stat.

Ved anvendelsen af stk. 1 skal medlemsstaterne overveje at acceptere og
anvende et sprog, som er almindeligt forstaet pa det medicinske omréde,
til hele eller en del af den pagaldende dokumentation.

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

Artikel 38
Udpegelses- og notifikationsprocedure
1.  Medlemsstaterne ma kun udpege overensstemmelsesvurderings-

organer, for hvilke vurderingen i henhold til artikel 35 er fuldfert, og
som opfylder kravene i1 bilag VII.
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2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om de overensstemmelsesvurderingsorganer, som de har
udpeget, ved hjelp af det elektroniske notifikationsverktej i databasen
over bemyndigede organer (NANDO), der er udviklet og forvaltes af
Kommissionen.

3. Notifikationen skal ved hjelp af de koder, der er omhandlet i
denne artikels stk. 13, klart pracisere rammerne for udpegelsen med
angivelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne som defineret i
denne forordning og de typer af udstyr, som det bemyndigede organ
er bemyndiget til at vurdere og eventuelle betingelser i forbindelse med
udpegelsen, jf. dog artikel 40.

4. Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer, den endelige udta-
lelse fra det faelles vurderingshold som omhandlet i artikel 35, stk. 9, og
henstillingen fra MDCG. Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke
folger henstillingen fra MDCG, skal den forelegge en beherigt doku-
menteret begrundelse herfor.

5. Uden at dette berorer artikel 40, skal den bemyndigende medlems-
stat underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om eventuelle
betingelser i forbindelse med udpegelsen og forelegge dokumentation
vedrerende de ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmeessigt
fores tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa fremover
vil opfylde de krav, der er fastsat i bilag VII.

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

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

8. Hvis MDCG efter at vare blevet hert i henhold til stk. 7 bekraefter
den eksisterende indsigelse eller gor endnu en indsigelse, giver den
bemyndigende medlemsstat et skriftligt svar pa udtalelsen fra MDCG
senest 40 dage efter modtagelsen. Svaret skal omhandle indsigelserne i
udtalelsen og indeholde begrundelsen for den bemyndigende medlems-
stats afgerelse om at udpege eller ikke at udpege overensstemmelses-
vurderingsorganet.

9. Hvis den bemyndigende medlemsstat beslutter at fastholde sin
afgorelse om udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganet efter
at have angivet begrundelsen herfor i henhold til stk. 8, offentligger
Kommissionen notifikationen i NANDO senest 14 dage efter at vare
blevet underrettet om den.
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10.  Nar Kommissionen offentligger notifikationen i NANDO, tilfgjer
den oplysningerne vedrerende notifikation af det bemyndigede organ i
det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, sammen med de
dokumenter, der er naevnt i naervaerende artikels stk. 4, og udtalelsen og
svaret, der er omhandlet i nerveerende artikels stk. 7 og 8.

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

12.  Det péageldende overensstemmelsesvurderingsorgan kan forst
udfere et bemyndiget organs aktiviteter, efter at udpegelsen er tradt i
kraft i overensstemmelse med stk. 11.

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

Artikel 39

Identifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

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

2. Kommissionen offentligger i NANDO en liste over organer, der er
bemyndiget i henhold til denne forordning, herunder de identifikations-
numre, som de er blevet tildelt, og de overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, som er defineret i denne forordning og de typer af udstyr,
til hvilke de er bemyndiget. Den offentligger ogsa listen i det elektro-
niske system, der er omhandlet i artikel 52. Kommissionen holder listen
opdateret.

Artikel 40

Tilsyn med og revurdering af bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal straks og senest inden for 15 dage
underrette myndigheden med ansvar for bemyndigede organer om rele-
vante andringer, der kan pavirke overensstemmelsen med de krav, som
er fastsat i bilag VII, eller deres evne til at gennemfore overensstem-
melsesvurderingsaktiviteterne vedrerende det udstyr, som de er blevet
udpeget til.
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2. Mpyndighederne med ansvar for de bemyndigede organer forer
tilsyn med de bemyndigede organer, der er etableret pad deres omrade,
og disses dattervirksomheder og underentreprenerer for at sikre, at de til
stadighed opfylder de krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forord-
ning. Bemyndigede organer forelegger efter anmodning fra deres
myndighed med ansvar for bemyndigede organer alle de relevante
oplysninger og dokumenter, der er nedvendige for, at myndigheden,
Kommissionen og andre medlemsstater kan verificere overensstem-
melse.

3. Hvis Kommissionen eller en medlemsstats myndighed indgiver en
anmodning til et bemyndiget organ, der er etableret pa en anden
medlemsstats omrade, vedrerende en overensstemmelsesvurdering,
som dette bemyndigede organ har udfert, sender den en kopi af anmod-
ningen til den anden medlemsstats myndighed med ansvar for bemyn-
digede organer. Det pageldende bemyndigede organ skal straks og
senest inden for 15 dage besvare anmodningen. Myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvori organet er
etableret, skal sorge for, at det bemyndigede organ felger op pa fore-
sporgsler fra myndighederne i en anden medlemsstat eller fra Kommis-
sionen, medmindre der er en legitim grund til ikke at gore det, i hvilket
tilfelde sagen kan henvises til MDCG.

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

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

5. Det tilsyn med bemyndigede organer, som udferes af myndig-
heden med ansvar for bemyndigede organer, skal omfatte en observeret
audit af det bemyndigede organs personale, herunder om nedvendigt
dattervirksomheders og underentreprenerers personale, nar dette
personel er i gang med at gennemfere vurderinger af kvalitetsstyrings-
systemet pa en fabrikants anlaeg.

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

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal serge for en
systematisk opfelgning af klager og anden information, herunder fra
andre medlemsstater, som kan tyde pa, at et bemyndiget organ ikke
har overholdt sine forpligtelser eller har fraveget felles eller bedste
praksis.
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7.  Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer kan i tilleg til
det regelmaessige tilsyn eller vurderinger pa stedet foretage gennem-
gange med kort varsel, uden varsel eller af en bestemt arsag, hvis det
er ngdvendigt for at afhjelpe et bestemt problem eller verificere over-
ensstemmelse.

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

9.  Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer dokumenterer
og registrerer alle konklusioner vedrerende det bemyndigede organs
manglende overholdelse af kravene i bilag VII og ferer tilsyn med
den rettidige gennemforelse af korrigerende og forebyggende handlin-
ger.

10.  Tre ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter
hvert fjerde ar, skal en fuldstendig fornyet vurdering af, om det bemyn-
digede organ fortsat opfylder kravene i bilag VII, foretages af myndig-
heden med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvori
organet er etableret, og af et felles vurderingshold, der er udpeget efter
proceduren i artikel 34 og 35.

11.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 108 for at @ndre narvarende
artikels stk. 10 med henblik pa at @ndre den hyppighed, hvormed de
fuldsteendige fornyede vurderinger, der er omhandlet i navnte stykke,
foretages.

12. Medlemsstaterne afleegger mindst en gang om aret rapport til
Kommissionen og MDCG om deres tilsynsaktiviteter og vurde-
ringsaktiviteter pa stedet vedrerende bemyndigede organer og eventuelt
dattervirksomheder og underentreprenerer. Rapporten beskriver udferligt
resultatet af disse aktiviteter, herunder aktiviteterne i henhold til stk. 7,
og behandles fortroligt af MDCG og Kommissionen, men skal dog
indeholde en sammenfatning, som geres offentligt tilgengelig.

Sammenfatningen af rapporten indlaeses i1 det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 52.

Artikel 41

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

1.  Mpyndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal som led i
sit lebende tilsyn af bemyndigede organer evaluere et passende antal af
det bemyndigede organs vurderinger af fabrikanternes tekniske doku-
mentation, navnlig dokumentation vedrerende evaluering af ydeevne,
for at verificere konklusionerne fra det bemyndigede organ pa grundlag
af de oplysninger, som fabrikanten har forelagt. De evalueringer, som
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer foretager,
skal udferes bade eksternt og pé stedet.
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2. De stikprever, der evalueres i henhold til stk. 1, skal vere plan-
lagte og reprasentative for de typer af og risici ved udstyr, der certifi-
ceres af det bemyndigede organ, navnlig hejrisikoudstyr, og vare beho-
rigt begrundet og dokumenteret i en stikpreveplan, som myndigheden
med ansvar for bemyndigede organer stiller til radighed for MDCG efter
anmodning.

3. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer evaluerer, om
det bemyndigede organs vurdering er udfert korrekt, og kontrollerer de
anvendte procedurer, den tilherende dokumentation og konklusionerne
fra det bemyndigede organ. Sadan kontrol omfatter fabrikantens
tekniske dokumentation og dokumentation vedrerende evaluering af
ydeevne, som det bemyndigede organ har baseret sin vurdering pa.
Sédanne evalueringer skal udferes ved brug af falles specifikationer.

4.  Disse evalueringer skal ogsd indgé som led i den fornyede vurde-
ring af bemyndigede organer i overensstemmelse med artikel 40, stk.
10, og de fzlles vurderingsaktiviteter i artikel 43, stk. 3. Evalueringerne
skal udferes ved at benytte passende ekspertise.

5. MDCG kan pa grundlag af de rapporter og evalueringer, som
udfores af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer eller de
feelles vurderingshold, input fra aktiviteterne vedrerende markedsover-
vagning, sikkerhedsovervagning og overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, som beskrevet i kapitel VII, den lebende monitore-
ring af den tekniske udvikling, eller identificeringen af betenkeligheder
og nye spergsmél vedrerende udstyrs sikkerhed og ydeevne henstille til,
at den stikpreve, der foretages i henhold til denne artikel, dekker en
storre eller mindre del af den tekniske dokumentation og dokumenta-
tionen vedrerende evalueringer af ydeevne, som et bemyndiget organ
har vurderet.

6. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage
foranstaltninger, der fastsetter de narmere ordninger og tilherende
dokumenter for samt koordinering af evaluering af vurderinger af
teknisk dokumentation og dokumentation vedrerende ydeevneevalue-
ring, jf. denne artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 107, stk. 3.

Artikel 42

ZAndringer af udpegelser og notifikationer

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

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

Med hensyn til andre endringer af udpegelsen end udvidelser af
rammerne for den, finder procedurerne i de folgende stykker anven-
delse.
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2. Kommissionen skal straks offentliggere den @ndrede notifikation i
NANDO. Kommissionen indferer straks oplysninger om endringer af
det bemyndigede organs udpegelse i det elektroniske system, der er
ombhandlet i artikel 52.

3. Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter, underretter det myndigheden med ansvar
for bemyndigede organer og de péagaldende fabrikanter hurtigst
muligt og 1 tilfelde af planlagt indstilling ét 4r, inden dets aktiviteter
indstilles. Certifikaterne kan forblive gyldige i en midlertidig periode pa
ni maneder, efter at det bemyndigede organs aktiviteter er indstillet,
forudsat at et andet bemyndiget organ skriftligt har bekraftet, at det
vil patage sig ansvaret for det udstyr, der er omfattet af disse certifika-
ter. Det nye bemyndigede organ foretager en fuld vurdering af det
berorte udstyr inden udgangen af denne periode, for det udsteder nye
certifikater for dette udstyr. Hvis det bemyndigede organ har indstillet
sine aktiviteter, skal myndigheden med ansvar for bemyndigede organer
tilbagekalde udpegelsen.

4. Hvis en myndighed med ansvar for bemyndigede organer har
konstateret, at et bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i
bilag VII, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser eller ikke har
gennemfort de nedvendige korrigerende foranstaltninger, skal myndig-
heden suspendere, begrense eller helt eller delvis tilbagekalde udpegel-
sen, ath@ngigt af 1 hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav
eller forpligtelser. En suspension ma ikke vare langere end et ar og kan
forleenges én gang med yderligere et ar.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal straks under-
rette Kommissionen og de evrige medlemsstater om enhver suspension,
begrensning eller tilbagekaldelse af en udpegelse.

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

6.  Hvis en udpegelse begrenses, suspenderes eller tilbagekaldes, skal
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer tage hensigtsmees-
sige skridt til at sikre, at det pageldende bemyndigede organs doku-
menter opbevares og stille dem til radighed for myndigheder i andre
medlemsstater med ansvar for bemyndigede organer og myndigheder
med ansvar for markedsovervagning pa disses anmodning.

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

a) vurdere indvirkningen pé certifikater, der er udstedt af det bemyndi-
gede organ

b) foreleegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de
ovrige medlemsstater senest tre maneder efter, at den har givet
meddelelse om @ndringerne af udpegelsen
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c) palaegge det bemyndigede organ at suspendere eller tilbagekalde alle
certifikater, der uretmeessigt er blevet udstedt, inden for en rimelig
tidsfrist, der fastsattes af myndigheden, for at sikre beskyttelsen af
udstyr pa markedet

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

e) underrette den kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registre-
rede forretningssted, gennem det -elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 52 om de certifikater, som den har kravet
suspenderet eller tilbagekaldt. Den kompetente myndighed traeffer
de fornedne foranstaltninger, hvis det er nedvendigt for at undgd
en potentiel risiko for patienters, brugeres eller andre personers
sundhed eller sikkerhed.

8. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte certifikater og tilfeelde,
hvor en udpegelse er blevet suspenderet eller begrenset, vedbliver certi-
fikaterne med at vere gyldige i folgende tilfelde:

a) myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har senest én
maned efter suspensionen eller begrensningen bekraftet, at der
ikke er noget sikkerhedsproblem vedrerende certifikater, der er
berort af suspensionen eller begraensningen og myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer har angivet en frist og forventede
foranstaltninger til at afhjelpe suspensionen eller begransningen,
eller

b) myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har bekreftet, at
ingen certifikater af relevans for suspensionen vil blive udstedt,
@ndret eller genudstedt under suspensionen eller begransningen,
og anferer, hvorvidt det bemyndigede organ har kapacitet til at fort-
sette med at fore tilsyn med og fortsat veere ansvarligt for eksiste-
rende udstedte certifikater i suspensions- eller begransningsperioden.
Hvis myndigheden med ansvar for bemyndigede organer afger, at
det bemyndigede organ ikke har kapacitet til at stette eksisterende
udstedte certifikater, skal fabrikanten senest tre maneder efter
suspensionen eller begransningen skriftligt bekraefte over for den
kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af
certifikaterne, har sit registrerede forretningssted, at et andet kvalifi-
ceret bemyndiget organ midlertidigt varetager det bemyndigede
organs funktioner med hensyn til at fere tilsyn med og fortsat
vere ansvarligt for certifikaterne i suspensions- eller begraensnings-
perioden.

9.  Med undtagelse af uretmeessigt udstedte certifikater og tilfelde,
hvor en udpegelse er blevet tilbagekaldt, vedbliver certifikaterne med
at veere gyldige i folgende tilfelde:

a) Hvis den kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er
omfattet af certifikaterne, har sit registrerede forretningssted, har
bekraftet, at der ikke er noget sikkerhedsproblem forbundet med
det pageldende udstyr, og
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b) et andet bemyndiget organ skriftligt har bekraftet, at det straks vare-
tager ansvaret for dette udstyr og vil have ferdiggjort vurderingen af
det inden 12 maneder efter tilbagekaldelsen af udpegelsen.

Under de omstaendigheder, der er omhandlet i stk. 1, kan den nationale
kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i den
medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af certifi-
katet, har sit registrerede forretningssted, forleenge certifikaternes fore-
lobige gyldighed i yderligere perioder pa tre maneder, dog i alt hejst 12
maneder.

Myndigheden eller det bemyndigede organ, der har pétaget sig funktio-
nerne for det bemyndigede organ, der er berert af @ndringen af udpe-
gelsen, underretter straks Kommissionen, de evrige medlemsstater og de
ovrige bemyndigede organer herom.

Artikel 43

Anfzgtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen undersegger sammen med MDCG alle sager, hvor
den er blevet gjort opmarksom pa betenkeligheder vedrerende et
bemyndiget organs, eller en eller flere af dets dattervirksomheders
eller underentreprenerers, fortsatte opfyldelse af kravene i bilag VII
eller de forpligtelser, der pahviler dem. Den skal sikre, at den relevante
myndighed med ansvar for bemyndigede organer underrettes og far
mulighed for at undersoge disse betenkeligheder.

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

3. Kommissionen kan sammen med MDCG, hvis det er relevant,
indlede den vurderingsprocedure, der er beskrevet i artikel 35, stk. 3
og 5, néar der er rimelig grund til bekymring for, om et bemyndiget
organ eller et bemyndiget organs dattervirksomhed eller underentre-
prener til stadighed opfylder kravene i bilag VII, og nar undersegelsen
foretaget af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer ikke
vurderes at have imedekommet denne bekymring fuldt ud eller efter
anmodning fra myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.
Indrapporteringen og resultatet af denne vurderingsprocedure skal
folge principperne i artikel 35. Alternativt kan Kommissionen, afthaen-
gigt af hvor alvorligt spergsmalet er, ssmmen med MDCG anmode om,
at myndigheden med ansvar for bemyndigede organer giver op til to
eksperter fra den liste, der er oprettet i henhold til artikel 36, tilladelse
til at deltage i en vurdering pé stedet som led i de planlagte tilsyns- og
vurderingsaktiviteter i overensstemmelse med artikel 40 og som angivet
i den 4rlige vurderingsplan, der er beskrevet i artikel 40, stk. 4.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kravene vedrerende dets udpegelse, skal den underrette
den bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at treeffe de
nedvendige korrigerende foranstaltninger, herunder om nedvendigt
suspension, begraensning eller tilbagekaldelse af udpegelsen.
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Hvis medlemsstaten ikke traeffer de nedvendige korrigerende foranstalt-
ninger, kan Kommissionen ved hjelp af gennemferelsesretsakter
suspendere, begrense eller tilbagekalde udpegelsen. Disse gennemforel-
sesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.
Den underretter den pagaeldende medlemsstat om sin afgerelse og opda-
terer NANDO og det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52.

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

Artikel 44

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

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

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

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

c) eksperternes uddannelse og kvalifikationer, jf. artikel 36

d) monitorering af tendenser vedrerende @ndringer af udpegelser og
notifikationer af bemyndigede organer og tendenser med hensyn til
tilbagekaldelser af certifikater og overfersler heraf mellem bemyndi-
gede organer

e) monitorering af anvendelsen og anvendeligheden af koder, der
beskriver rammerne, jf. artikel 38, stk. 13

f) udvikling af en mekanisme til peer reviews mellem myndigheder og
Kommissionen

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

2. Myndighederne med ansvar for bemyndigede organer deltager i et
peer review hvert tredje ar ved hjelp af den mekanisme, der er udviklet
i henhold til denne artikels stk. 1. Séadanne peer reviews skal normalt
gennemfores parallelt med de vurderinger pa stedet, der er beskrevet i
artikel 35. Alternativt kan en national myndighed vealge, at sdédanne peer
reviews skal finde sted som en del af dens tilsynsaktiviteter, jf.
artikel 40.

3. Kommissionen deltager i tilretteleggelsen og yder stotte til imple-
menteringen af peer review-mekanismen.

4. Kommissionen skal udarbejde en arlig sammenfattende rapport for
peer review-aktiviteterne, der gores offentligt tilgaengelig.
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5. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage
foranstaltninger, der fastsetter de nermere bestemmelser og tilherende
dokumenter i forbindelse med peer review-mekanismerne og uddannelse
og kvalifikationer, jf. denne artikels stk. 1. Disse gennemferelsesrets-
akter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 45

Koordinering af bemyndigede organer

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

De organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, deltager i
denne gruppes arbejde.

Artikel 46

Liste over standardgebyrer

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

KAPITEL V
KLASSIFICERING OG OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Afdeling 1

Klassificering

Artikel 47
Klassificering af udstyr

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

2. Enhver tvist mellem fabrikanten og det bererte bemyndigede organ
som folge af anvendelsen af bilag VIII forelegges den kompetente
myndighed for udstyr i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit regi-
strerede forretningssted. Hvis fabrikanten ikke har noget registreret
forretningssted i Unionen og endnu ikke har udpeget en autoriseret
repraesentant, forelegges sagen den kompetente myndighed i1 den
medlemsstat, hvor den autoriserede representant, jf. bilag IX, punkt
2.2, andet afsnit, litra b), har sit registrerede forretningssted. Hvis det
bemyndigede organ er etableret i en anden medlemsstat end fabrikan-
tens, treeffer den kompetente myndighed sin afgerelse efter hering af
den kompetente myndighed i den medlemsstat, der har udpeget det
bemyndigede organ.
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Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori fabrikanten har sit
registrerede forretningssted, underretter MDCG og Kommissionen om
sin afgerelse. Afgorelsen stilles til rddighed efter anmodning.

3.  Efter anmodning fra en medlemsstat treeffer Kommissionen efter
hering af MDCG afgerelse om folgende ved hjelp af gennemforelses-
retsakter:

a) anvendelsen af bilag VIII pa et givet udstyr eller en kategori eller
gruppe af udstyr med henblik pa at fastsla klassificeringen af det
pageldende udstyr

b) at udstyr eller en kategori eller en gruppe af udstyr skal omklas-
sificeres af hensyn til folkesundheden pa grundlag af ny videnska-
belig dokumentation eller pa grundlag af eventuelle oplysninger, der
bliver tilgengelige i forbindelse med sikkerhedsovervdgnings- og
markedsovervagningsaktiviteterne, som en undtagelse fra bilag VIII.

4. Kommissionen kan ogsa pa eget initiativ og efter horing af MDCG
ved hjelp af gennemforelsesretsakter treeffe afgerelse om spergsmélene
i stk. 3, litra a) og b).

5. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag VIII og under hensyn-
tagen til de relevante videnskabelige udtalelser fra de relevante viden-
skabelige komitéer kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter,
1 det omfang det er nedvendigt for at lese spergsmél vedrerende forskel-
lige fortolkninger og den praktiske anvendelse.

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

Afdeling 2

Overensstemmelsesvurdering

Artikel 48

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Inden udstyr bringes i omsatning, foretager fabrikanten en over-
ensstemmelsesvurdering af udstyret i overensstemmelse med de
geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf. bilag IX-XI.

2. Inden ibrugtagning af udstyr, som ikke bringes i omsatning,
bortset fra internt udstyr fremstillet i henhold til artikel 5, stk. 5, fore-
tager fabrikanten en vurdering af udstyrets overensstemmelse med
kravene i overensstemmelse med de geeldende overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, jf. bilag IX-XI.

3. Fabrikanter af udstyr i klasse D, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal undersoges, skal folge en overensstemmelsesvurdering som
omhandlet i kapital I, kapitel II, undtagen punkt 5, og kapitel III i
bilag IX

For udstyr til selvtestning og patientner testning skal fabrikanten i
tilleeg til procedurerne i forste afsnit folge proceduren for vurdering af
teknisk dokumentation i bilag IX, punkt 5.1.
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For udstyr til ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ i
tilleg til procedurerne i forste og andet afsnit here en kompetent
myndighed, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF (1), eller,
hvis det er relevant, EMA i overensstemmelse med proceduren i bilag
IX, punkt 5.2.

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

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

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

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

7.  Fabrikanter af udstyr i klasse C, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal undersoges, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure
som omhandlet i kapitel I og III »C1 i bilag IX, og derudover en
vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i navnte
bilags punkt 4 for mindst et « reprasentativt udstyr pr. generisk
gruppe af udstyr.

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler
(EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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For udstyr til selvtestning og patientner testning skal fabrikanten i
tilleeg til procedurerne i forste afsnit folge proceduren for vurdering af
teknisk dokumentation omhandlet i bilag IX, punkt 5.1.

For ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organ for hvert
udstyr i tilleg til de i1 forste og andet afsnit omhandlede procedurer
folge proceduren for vurdering af teknisk dokumentation i bilag IX,
punkt 5.2, og skal anvende proceduren for vurdering af teknisk doku-
mentation i bilag IX, punkt 4.1-4.8 samt skal here den kompetente
myndighed, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse
med direktiv 2001/83/EF, eller, hvis det er relevant, EMA i overens-
stemmelse med proceduren i bilag IX, punkt 5.2.

8.  Fabrikanter af udstyr i klasse C, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal underseges, kan i stedet for overensstemmelsesvurderingspro-
ceduren i henhold til stk. 7, veelge at anvende en overensstemmelses-
vurdering som omhandlet i bilag X, kombineret med en overensstem-
melsesvurdering som omhandlet i bilag XI, bortset fra punkt 5 heraf.

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

9.  Fabrikanter af udstyr i klasse B, bortset fra udstyr, hvis ydeevne
skal undersoges, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure
som omhandlet i kapitel I og III i »C1 bilag IX, og derudover en
vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i navnte
bilags punkt 4 for mindst ét reprasentativt udstyr € pr. gruppe af
udstyr.

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

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

Hvis disse udstyr imidlertid markedsfores i steril tilstand, skal fabri-
kanten anvende procedurerne i bilag IX eller i bilag XI. Det bemyndi-
gede organs inddragelse skal begranses til aspekterne i forbindelse med
at opnd, sikre og opretholde den sterile tilstand.

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



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 55

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

13. Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter fast-
sette de narmere bestemmelser og proceduremassige aspekter for at
sikre en harmoniseret anvendelse af de bemyndigede organers overens-
stemmelsesvurderingsprocedurer med hensyn til felgende aspekter:

a) hyppigheden af og preveudtagningsgrundlaget for vurderingen af den
tekniske dokumentation, pa et reprasentativt grundlag, som
omhandlet i bilag IX, punkt 2.3, tredje afsnit, og punkt 3.5, for
udstyr 1 klasse C

b) mindstehyppigheden af uanmeldte audit pa stedet og stikprevekon-
trol, som de bemyndigede organer skal gennemfere i overensstem-
melse med bilag IX, punkt 3.4, under hensyntagen til risikoklasse og
type af udstyr

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

d) de fysiske prevninger, laboratorieprevninger eller andre prevninger,
som de bemyndigede organer skal foretage i forbindelse med stik-
provekontrol, vurdering af den tekniske dokumentation og type-
afprevning i overensstemmelse med bilag IX, punkt 3.4 og 4.3, og
bilag X, punkt 3, litra f) og g).

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

Artikel 49

Inddragelse af bemyndigede organer i overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer

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



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 56

2. Det pageldende bemyndigede organ skal ved hjelp af det elek-
troniske system, der er omhandlet i artikel 52, orientere de andre
bemyndigede organer om enhver fabrikant, der traekker sin ansegning
tilbage for det bemyndigede organs afgerelse vedrerende overensstem-
melsesvurderingen.

3. Nér der indsendes en anseggning til et bemyndiget organ i henhold
til stk. 1, skal fabrikanter erklere, om de har trukket en ansegning til et
andet bemyndiget organ tilbage inden dette bemyndigede organs afge-
relse, og give oplysninger om eventuelle tidligere ansegninger
vedrerende samme overensstemmelsesvurdering, som et andet bemyn-
diget organ har givet afslag pa.

4. Det bemyndigede organ kan kreve alle de oplysninger eller data
fra fabrikanten, der er nedvendige for en korrekt gennemforelse af den
valgte overensstemmelsesvurderingsprocedure.

5. Bemyndigede organer og deres personale skal udfere overensstem-
melsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence pd det speci-
fikke omrade og ma ikke pavirkes af nogen form for pression og inci-
tament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse pa deres
afgorelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teter, sarlig hvad angar personer eller grupper af personer, som har en
interesse 1 resultaterne af disse aktiviteter.

Artikel 50

Mekanisme til kontrol af overensstemmelsesvurderinger af udstyr i
klasse D

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

2. En kompetent myndighed og, hvis det er relevant, Kommissionen
kan i tilfelde af rimelig tvivl anvende yderligere procedurer i overens-
stemmelse med artikel 40, 41, 42, 43 eller 89 og, hvis det skennes
nedvendigt, treffe passende foranstaltninger i henhold til artikel 90 og
92.

3.  MDCG og eventuelt Kommissionen kan i tilfeelde af rimelig tvivl
anmode om videnskabelig radgivning fra ekspertpanelerne for sa vidt
angar udstyrs sikkerhed og ydeevne.
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Artikel 51

Overensstemmelsescertifikat

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

2. Certifikaterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog
hejst i fem ar. Pa fabrikantens anmodning kan certifikatets gyldigheds-
periode forlenges med yderligere perioder pd hver hejst fem ar pa
grundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse med de geldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tilleeg til et certi-
fikat er gyldigt lige s& leenge som det certifikat, det supplerer.

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

4. Hvis et bemyndiget organ fastslar, at fabrikanten ikke lengere
opfylder kravene i denne forordning, suspenderer eller tilbagekalder
organet det udstedte certifikat eller begraenser det under iagttagelse af
proportionalitetsprincippet, medmindre fabrikanten gennem passende
korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat af det
bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede
organ skal begrunde sin beslutning.

5. 1 det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 52, indforer
det bemyndigede organ alle oplysninger om udstedte -certifikater,
herunder @ndringer og tilleg hertil, og om certifikater, der er suspen-
deret, pd ny er blevet gyldige, tilbagekaldt, afvist eller begranset.
Sadanne oplysninger skal vare offentligt tilgeengelige.

6. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 108 for at @ndre mindstekravet til
indholdet af de certifikater, der er fastlagt i bilag XII, pd baggrund af
den tekniske udvikling.

Artikel 52

Elektronisk system for bemyndigede organer og overensstemmelse-
scertifikater

Med henblik pd denne forordning indsamles og behandles folgende
oplysninger, jf. artikel 57 i forordning (EU) 2017/745 i det elektroniske
system, der oprettes i overensstemmelse med navnte artikel:

a) listen over dattervirksomheder, jf. artikel 33, stk. 2
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b) listen over eksperter, jf. artikel 36, stk. 2

¢) oplysninger om notifikationen, jf. artikel 38, stk. 10, og de @ndrede
notifikationer, jf. artikel 42, stk. 2

d) listen over bemyndigede organer, jf. artikel 39, stk. 2

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

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

g) tilbagetreekning af eller afslag pa ansegninger om certifikater, jf.
artikel 49, stk. 2, og bilag VII, punkt 4.3

h) oplysningerne vedrerende certifikater, jf. artikel 51, stk. 5

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

Artikel 53
Frivillig udskiftning af bemyndiget organ

1. Hvis en fabrikant ophaver kontrakten med et bemyndiget organ
og indgar aftale med et andet bemyndiget organ om en overensstem-
melsesvurdering af samme udstyr, skal de narmere bestemmelser for
udskiftningen af bemyndiget organ vere klart fastlagt i en aftale mellem
fabrikanten, det tiltreedende bemyndigede organ og s& vidt muligt det
afgdende bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst deekke folgende:

a) den dato, fra hvilken certifikater udstedt af det afgidende bemyndi-
gede organ ikke laengere er gyldige

b) den dato, indtil hvilken det afgdende bemyndigede organs identifi-
kationsnummer mé anferes i fabrikantens oplysninger, herunder
eventuelt salgsfremmende materiale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejen-
domsrettigheder

d) den dato, hvorefter de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som er
palagt det afgaende bemyndigede organ, palegges det tiltreedende
bemyndigede organ

e) det sidste serienummer eller lothummer, som det afgaende bemyn-
digede organ er ansvarligt for.

2. Det afgdende bemyndigede organ tilbagekalder certifikater, som
det har udstedt for det pageldende udstyr pa den dato, hvor de bliver
ugyldige.
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Artikel 54

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne

1. Uanset artikel 48 kan en kompetent myndighed efter en beherigt
begrundet anmodning give tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket
de i nevnte artikel omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan
bringes i omsatning eller ibrugtages pa den pageldende medlemsstats
omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller
sundhed taler herfor.

2. Medlemsstaten underretter Kommissionen og de evrige medlems-
stater om alle beslutninger om at tillade, at udstyr bringes i omsatning
eller ibrugtages i overensstemmelse med stk. 1, hvis en sadan tilladelse
ikke kun gelder anvendelse til én enkelt patient.

3. P& grundlag af en underretning, jf. denne artikels stk. 2, kan
Kommissionen i undtagelsestilfzelde vedrerende folkesundheden eller
patienters sikkerhed eller sundhed ved hjelp af gennemforelsesretsakter
udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af en medlemsstat i
overensstemmelse med denne artikels stk. 1, til Unionens omréade i en
begranset periode og fastsatte de betingelser, hvorpa udstyret kan
bringes i omsatning eller ibrugtages. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

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

Artikel 55
Certifikater for frit salg

1. Med henblik pa eksport og efter anmodning fra en fabrikant eller
en autoriseret reprasentant udsteder den medlemsstat, hvor fabrikanten
eller den autoriserede repreesentant har sit registrerede forretningssted, et
certifikat for frit salg, der certificerer, at fabrikanten eller den autorise-
rede repraesentant har sit registrerede forretningssted pa dens omrade, og
at det pageldende udstyr, der er forsynet med CE-markning i over-
ensstemmelse med denne forordning, kan markedsferes lovligt i Unio-
nen. Certifikatet for frit salg angiver den grundleeggende UDI-DI for
udstyret som indsendt til UDI-databasen, jf. artikel 26. Hvis et bemyn-
diget organ har udstedt et certifikat i henhold til artikel 51, skal certi-
fikatet for frit salg angive det unikke nummer, der identificerer det
certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ, jf. bilag XII,
kapitel II, punkt 3.

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

KLINISK DOKUMENTATION, YDEEVNEEVALUERING oG
UNDERSOGELSER AF YDEEVNE

Artikel 56

Ydeevneevaluering og klinisk dokumentation

1. Bekraftelse af, at udstyr under de normale pétenkte anvendelses-
forhold er i overensstemmelse med de i bilag 1 fastsatte relevante
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastlagt i bilag I,
navnlig med hensyn til ydeevneegenskaber, jf. bilag I, kapitel I, og
punkt 9, samt vurderingen af interferens(er) og krydsreaktion(er) og
af, om forholdet mellem fordele og risici er acceptabelt, jf. bilag I,
punkt 1 og 8, baseres pa videnskabelig validitet, analytiske og kliniske
ydeevnedata med tilstreekkelig klinisk dokumentation, herunder even-
tuelt relevante oplysninger omhandlet i bilag III.

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

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

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

3. En ydeevneevaluering skal folge en defineret og metodologisk
forsvarlig fremgangsmade til pavisning af folgende i overensstemmelse
med denne artikel og bilag XIII, del A:

a) videnskabelig validitet

b) analytisk ydeevne

¢) klinisk ydeevne.

Dataene og konklusionerne fra vurderingen af de pageldende elementer
udger udstyrets kliniske dokumentation. Den kliniske dokumentation
skal veere af en sddan art, at den med henvisning til det aktuelle tekniske
niveau inden for medicin videnskabeligt péviser, at den tilsigtede
kliniske fordel/de tilsigtede kliniske fordele og sikkerhed vil blive
opnaet, og at udstyret er sikkert. Den kliniske dokumentation, der
udledes af ydeevneevalueringen, skal sikre videnskabeligt underbygget
sikkerhed for, at de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne,
der er fastsat i bilag I, er opfyldt ved forskriftsmaessig brug.

4.  Der skal i overensstemmelse med bilag XIII, del A, punkt 2,
foretages undersogelser af klinisk ydeevne, medmindre det er behorigt
begrundet at anvende andre kilder til data for klinisk ydeevne.
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5. Data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og klinisk
ydeevne, vurdering heraf og klinisk dokumentation afledt heraf doku-
menteres 1 rapporten om ydeevneevaluering, jf. bilag XIII, del A, punkt
1.3.2. Rapporten om ydeevneevaluering skal vere en del af det pagel-
dende udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag II.

6.  Ydeevneevalueringen og den tilherende dokumentation skal opda-
teres 1 hele det pageldende udstyrs livscyklus med data fra gennem-
forelsen af fabrikantens PMPF-plan, efter at udstyret er bragt i omset-
ning i overensstemmelse med bilag XIII, del B, og planen for over-
vagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 79.

Rapporten om ydeevneevaluering opdateres for sa vidt angér udstyr i
klasse C og D, nér det er nedvendigt, men mindst én gang om aret, med
data omhandlet i forste afsnit. Sammenfatningen af sikkerhed og
ydeevne, der er omhandlet i artikel 29, stk. 1, opdateres hurtigst
muligt, nar det er nedvendigt.

7. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag XIII kan Kommis-
sionen om nedvendigt under beherigt hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det
er nadvendigt for at lose spergsmal vedrerende forskellige fortolkninger
og den praktiske anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

Artikel 57

Generelle krav vedrerende undersegelser af ydeevne

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

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

3. Undersogelser af ydeevne skal designes og gennemfores pa en
sadan made, at de forsegspersoner, der deltager i saidanne undersogelser
af ydeevne, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed,
vaerdighed og velferd, som skal komme for alle andre interesser, og
at de data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede, palidelige og
robuste.

Undersogelser af ydeevne, herunder undersegelser af ydeevne ved brug
af overskydende prever, skal gennemfores i overensstemmelse med
geldende ret om databeskyttelse.

Artikel 58

Yderligere krav til visse undersogelser af ydeevne

1. Enhver undersogelse af ydeevne,

a) hvor kirurgisk invasive prever kun udtages med henblik pd under-
sogelsen af ydeevne
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b) der er en interventionsundersegelse af klinisk ydeevne som defineret
i artikel 2, nr. 46), eller

¢) hvor undersegelsernes gennemforelse omfatter yderligere invasive
indgreb eller andre risici for de personer, der er genstand for under-
sogelserne,

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

2. Undersogelser af ydeevne, der omfatter udstyr til ledsagende diag-
nosticering, skal underkastes de samme krav som de undersogelser af
ydeevne, der er nevnt i stk. 1. Dette galder ikke for undersogelser af
ydeevne, der omfatter udstyr til ledsagende diagnosticering, som udeluk-
kende anvender overskydende prever. Sadanne undersogelser skal dog
underrettes til den kompetente myndighed.

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

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

Medlemsstaterne kan velge ikke at anvende forste afsnit for sa vidt
angar undersogelser af ydeevne, der udelukkende skal gennemfores pa
deres omrade eller pa deres omrade og et tredjelands omrade, forudsat at
de sikrer, at sponsor udpeger mindst en kontaktperson pa deres omrade
for den pégeldende undersogelse af ydeevne, som skal vare adressat
for al kommunikation med sponsor i henhold til denne forordning.

5. En undersogelse af ydeevne i henhold til stk. 1 ma kun gennem-
fores, hvis alle de folgende betingelser er opfyldt:

a) undersogelsen af ydeevne er omfattet af en tilladelse fra den eller de
medlemsstater, hvor undersggelsen af ydeevne skal foretages, i over-
ensstemmelse med denne forordning, medmindre andet er anfort

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

c) sponsor eller dennes retlige reprasentant eller kontaktperson i
henhold til stk. 4 er etableret i Unionen

d) sarbare populationer og forsegspersoner beskyttes pa passende vis i
overensstemmelse med artikel 59-64
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e)

g)

h)

)

)

k)

)

m)

0)

p)

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

forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et infor-
meret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant har givet
informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 59

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

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

undersogelsen af ydeevne er designet saledes, at det involverer
feerrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt og farrest
mulige andre forudseelige risici for forsegspersonerne, og sével
risikoteersklen som belastningsgraden skal fastsattes specifikt i
planen for undersegelse af ydeevne og til stadighed kontrolleres

ansvaret for behandlingen pa sundhedsomradet, der gives forsegs-
personerne, pahviler en beherigt kvalificeret laege eller, hvor det er
relevant, enhver anden, der i henhold til national ret har befgjelse til
at udfere den relevante patientpleje pad betingelserne for underso-
gelsen af ydeevne

der er ikke udevet nogen utilberlig pévirkning pa forsegspersonen,
herunder af ekonomisk art, eller, hvor det er relevant, pd dennes
retligt udpegede repraesentanter for sa vidt angar deltagelse i under-
sogelsen af ydeevne

hvis det er relevant, gennemfort testning af den biologiske sikker-
hed, der afspejler den nyeste videnskabelige viden, eller enhver
anden test, der anses for nedvendig i lyset af udstyrets erklerede
formal

den analytiske ydeevne er blevet dokumenteret i tilfelde af under-
sogelser af klinisk ydeevne under hensyntagen til det aktuelle
tekniske niveau

den analytiske ydeevne og videnskabelige gyldighed er blevet doku-
menteret i tilfeelde af interventionsundersegelser af klinisk ydeevne
under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau Hvis den viden-
skabelige validitet ikke er fastslaet for udstyr til ledsagende diagno-
sticering, leveres det videnskabelige rationale for brug af biomar-
koren

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

kravene i bilag XIV er opfyldt.
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6.  Enhver forsegsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret
samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant kan nar som helst, uden
at det er til skade for vedkommende og uden at skulle give en begrun-
delse herfor, udga af undersogelsen af ydeevne ved at treekke sit infor-
merede samtykke tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede
samtykke bererer hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfort,
eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det infor-
merede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF.

7. Investigator skal vare en person, der udever et erhverv, som i den
berorte medlemsstat kvalificerer den pagaldende til at vaere investigator,
fordi vedkommende har den nedvendige videnskabelige viden og erfa-
ring 1 patientpleje eller laboratoriemedicin. Andet personale, der er
involveret i gennemforelse af en undersogelse af ydeevne, skal vere
tilstreekkeligt kvalificeret med hensyn til uddannelse eller erfaring til
at varetage sine opgaver inden for det relevante medicinske omrade
og inden for kliniske forskningsmetoder.

8.  De faciliteter, hvor undersegelsen af ydeevne, der omfatter
forsegspersoner, gennemfores, skal i givet fald vere egnede til under-
sogelsen af ydeevne og skal svare til faciliteterne, hvor udstyret er
bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 59

Informeret samtykke

1.  Informeret samtykke skal vere skriftligt, dateret og underskrevet
af den person, der gennemforer den i stk. 2, litra c¢), omhandlede
samtale, og af forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan
give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede representant
efter at vere blevet behorigt informeret i overensstemmelse med
stk. 2. Hvis forsegspersonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke
afgives og registreres ved hjalp af passende alternative midler i naervee-
relse af mindst ét upartisk vidne. I sddanne tilfeelde underskriver og
daterer vidnet det dokument, ved hvilket der er givet informeret
samtykke. Forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give
et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repreesentant far udle-
veret en kopi af det dokument eller den optagelse, alt efter tilfeeldet,
som der er givet informeret samtykke ved. Det informerede samtykke
skal veere dokumenteret. Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
repreesentant skal have en passende frist til at overveje sin beslutning
om at deltage i underspgelsen af ydeevne.

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

a) gore det muligt for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
juridiske repraesentant at forsta:

i) art, formal, fordele, implikationer, risici og ulemper ved under-
sogelsen af ydeevne

ii) forsegspersonens rettigheder og garantier for sa vidt angar
dennes beskyttelse, navnlig retten til at naegte at deltage i under-
sogelsen af ydeevne samt retten til nir som helst at udga af
underseggelsen af ydeevne, uden at det er til skade for vedkom-
mende og uden at skulle give en begrundelse herfor
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iii) betingelserne for, hvorledes undersogelsen af ydeevne skal
gennemfores, herunder den forventede varighed af forsegsperso-
nens deltagelse i undersogelsen af ydeevne, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfelgningsforanstalt-
ninger, séfremt forsegspersonens deltagelse i underspgelsen af
ydeevne indstilles

b) vere fyldestgerende, koncis, klar, relevant og forstdelig for forsegs-
personen eller dennes retligt udpegede repreesentant

c¢) gives under en forudgédende samtale med et medlem af afprevnings-
holdet, der er beherigt kvalificeret i henhold til national ret, og

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

e) indeholde det EU-dekkende unikke individuelle identifikations-
nummer for undersogelsen af ydeevne som omhandlet i artikel 66,
stk. 1, og information om tilgeengeligheden af resultaterne af under-
sogelsen af ydeevne i overensstemmelse med narvarende artikels
stk. 6.

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

4. Under den i stk. 2, litra c), naevnte samtale rettes der serlig
opmerksomhed mod informationsbehovet hos serlige patientpopula-
tioner og de enkelte forsegspersoner samt mod de metoder, der
anvendes til at give informationen.

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

6. Forsegspersonen skal informeres om, at en rapport om underso-
gelsen af ydeevne og et resumé, som er forstaeligt for den tilsigtede
bruger, gores tilgaengelige i henhold til artikel 73, stk. 5, i det elek-
troniske system om undersogelser af ydeevne som omhandlet i
artikel 69, uanset udfaldet af undersegelsen af ydeevne og skal sa
vidt muligt informeres, sd snart de er blevet tilgaengelige.

7.  Denne forordning bererer ikke national ret, der krever, at en
mindrearig, som er i stand til at danne sig en mening og vurdere den
information, vedkommende fér, selv skal indvillige i at deltage i en
undersggelse af ydeevne oven i det informerede samtykke, der gives
af den retligt udpegede reprasentant.

Artikel 60

Underseogelser af ydeevne pa forsegspersoner uden handleevne

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

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede
reprasentant
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b) forsegspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 59, stk.
2, omhandlede information pa en made, som er afpasset efter deres
evne til at forstd den

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

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

e) undersogelsen af ydeevne er afgerende i forbindelse med forsegs-
personer uden handleevne, og data af sammenlignelig validitet kan
ikke indhentes ved undersegelser af ydeevne pa personer, der er i
stand til at give et informeret samtykke, eller ved andre forsknings-
metoder

f) undersogelsen af ydeevne direkte vedrerer en sygdomstilstand, som
forsegspersonen befinder sig i

g) der er videnskabeligt beleeg for at antage, at deltagelse i underse-
gelsen af ydeevne vil give:

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

i) visse fordele for den population, der repraesenteres af den berorte
forsegsperson uden handleevne, ndr underseggelsen af ydeevne
kun vil medfere minimal risiko og minimale byrder for den
berorte forsegsperson uden handleevne sammenlignet med stan-
dardbehandlingen af den tilstand, som forsegspersonen uden
handleevne befinder sig i.

2.  Forsegspersonen skal s& vidt muligt deltage i proceduren for infor-
meret samtykke.

3. Stk. 1, litra g), nr. ii), bererer ikke strengere nationale bestemmel-
ser, som forbyder gennemforelsen af disse undersogelser af ydeevne pa
forsegspersoner uden handleevne, nar der ikke er videnskabeligt beleeg
for at antage, at deltagelse i undersogelsen af ydeevne vil give forsegs-
personen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er
forbundet med den.

Artikel 61

Underseogelse af ydeevne pi mindrearige

1. En undersogelse af ydeevne pa mindredrige ma kun gennemfores,
hvis alle de folgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 58, stk.
5, er opfyldt:

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

b) de mindrearige har fra investigator eller medlemmer af forsegsholdet,
der er uddannet i eller har erfaring med at arbejde med bern,
modtaget den information, der er omhandlet i artikel 59, stk. 2, pa
en made, som er tilpasset deres alder og mentale modenhed
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¢) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der
er i stand til at danne sig en mening og til at vurdere den i artikel 59,
stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nar
som helst at udgé af undersogelsen af ydeevne

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

e) undersogelsen af ydeevne har til formél at undersege behandlinger af
en sygdomstilstand, som kun forekommer hos mindredrige, eller
undersogelsen af ydeevne er afgerende i forbindelse med mindre-
arige for at validere data indhentet ved undersogelser af ydeevne pa
personer, der er i stand til at give informeret samtykke, eller ved
andre forskningsmetoder

f) undersogelsen af ydeevne skal enten direkte vedrere en sygdoms-
tilstand, som den pagaldende mindredrige befinder sig i, eller vere
af en sadan art, at den kun kan udferes pd mindreérige

g) der er videnskabeligt beleg for at antage, at deltagelse i underse-
gelsen af ydeevne vil give:

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

i) visse fordele for den population, der reprasenteres af den berorte
mindredrige, nir undersogelsen af ydeevne kun vil medfore
minimal risiko og minimale byrder for den bererte mindreérige
sammenlignet med standardbehandlingen af den tilstand, som den
mindrearige befinder sig i

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

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

2. Stk. 1, litra g), nr. ii), berorer ikke strengere nationale bestemmel-
ser, som forbyder gennemforelsen af disse undersegelser af ydeevne pa
mindrearige, nar der ikke er videnskabeligt beleg for at antage, at
deltagelse i undersogelsen af ydeevne vil give forsegspersonen en
direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med
den.

Artikel 62

Underseogelse af ydeevne pa gravide eller ammende kvinder

En undersogelse af ydeevne pa gravide eller ammende kvinder ma kun
gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud over betingelserne i
artikel 58, stk. 5, er opfyldt:

a) undersogelsen af ydeevne har potentiale til at give den berorte
gravide eller ammende kvinde eller hendes embryo, foster eller
barn efter fodslen en direkte fordel, som opvejer de risici og
byrder, der er forbundet med den
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b) undersepgelsen af ydeevne ma, safremt den ikke har nogen direkte
fordele for den bererte gravide eller ammende kvinde eller hendes
embryo, foster eller barn efter fodslen, kun gennemfores, hvis:

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

ii) underseggelsen af ydeevne bidrager til at opna resultater, der kan
vaere til fordel for gravide eller ammende kvinder eller andre
kvinder i forbindelse med reproduktion eller andre embryoer,
fostre eller bern, og

iii) underseggelsen af ydeevne medferer en minimal risiko og en
minimal byrde for den bererte gravide eller ammende kvinde
eller hendes embryo, foster eller barn efter fadslen

¢) ved forskning, der gennemfores pa ammende kvinder, udvises der
serlig omhu for at undga enhver negativ indvirkning pa barnets
sundhed

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

Artikel 63

Supplerende nationale foranstaltninger

Medlemsstaterne  kan  opretholde  supplerende  foranstaltninger
vedrerende personer, der gennemforer tvungen militeertjeneste, friheds-
berovede personer, personer, der som folge af retsafgerelser ikke kan
deltage i undersogelser af ydeevne, eller personer, der bor pa plejein-
stitutioner.

Artikel 64

Underseogelser af ydeevne i akutte situationer

1. Uanset artikel 58, stk. 5, litra f), artikel 60, stk. 1, litra a) og b), og
artikel 61, stk. 1, litra a) og b), kan der indhentes informeret samtykke
til at deltage 1 en undersogelse af ydeevne, og information om under-
sogelserne af ydeevne kan gives, efter at beslutningen om at inkludere
forsegspersonen i undersegelsen af ydeevne treffes, forudsat at denne
beslutning traeffes péd tidspunktet for den forste intervention pd en
forsegsperson i1 overensstemmelse med planen for undersogelse af
klinisk ydeevne i forbindelse med denne undersogelse af ydeevne,
forudsat at alle de felgende betingelser er opfyldt:

a) péd grund af situationens hastende karakter som folge af en pludselig
livstruende eller anden pludselig alvorlig sygdomstilstand kan
forsogspersonen ikke forinden give informeret samtykke eller
modtage forudgdende information om undersegelsen af ydeevne

b) der er videnskabeligt beleg for at antage, at forsegspersonens
deltagelse i undersegelsen af ydeevne har potentiale til at give
forsegspersonen en direkte klinisk relevant fordel, som kan fere til
en méalbar sundhedsmessig bedring, der kan lette forsegspersonens
lidelser og/eller forbedre dennes sundhed eller fore til en diagno-
sticering af forsegspersonens lidelse

¢) det er ikke muligt inden for det terapeutiske vindue at give al
forudgaende information til og indhente forudgdende informeret
samtykke fra dennes retligt udpegede repraesentant
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d) investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at
forsegspersonen tidligere har fremfort indvendinger mod at deltage i
undersogelsen af ydeevne

e) undersogelsen af ydeevne vedrerer direkte forsegspersonens
sygdomstilstand, som ger det umuligt inden for det terapeutiske
vindue at indhente forudgéende informeret samtykke fra forsegsper-
sonen eller fra dennes retligt udpegede reprasentant og give forudga-
ende information, og undersegelsen af ydeevne er af en sadan art, at
den udelukkende kan udferes i akutte situationer

f) undersogelsen af ydeevne medferer en minimal risiko og en minimal
byrde for forsegspersonen i forhold til standardbehandlingen af
forsegspersonens tilstand.

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

a) for sd vidt angar forsegspersoner uden handleevne og mindrearige,
skal investigator uden unedig forsinkelse indhente det informerede
samtykke fra deres retligt udpegede representanter, og den i
artikel 59, stk. 2, nevnte information skal hurtigst muligt gives til
forsegspersonen og til dennes retligt udpegede repraesentant

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

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede repree-
sentant, skal der med henblik pé litra b) indhentes informeret samtykke
fra forsegspersonen til fortsat at deltage i undersegelsen af ydeevne, sa
snart vedkommende er i stand til at give informeret samtykke.

3. Nar forsegspersonen eller eventuelt dennes retligt udpegede reprae-
sentant ikke giver samtykke, informeres de om, at de kan modsatte sig,
at de data, der er indhentet ved undersogelsen af ydeevne, anvendes.

Artikel 65

Skadeserstatning

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

2. Sponsor og investigator anvender den i stk. 1 navnte ordning i
den form, der er hensigtsmassig for den medlemsstat, hvor underse-
gelsen af ydeevne gennemfores.
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Artikel 66

Ansegning om undersogelser af ydeevne

1. Sponsor af en undersogelse af ydeevne, der er omhandlet i
artikel 58, stk. 1 og 2, indferer og indsender en ansegning til den
eller de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne skal gennemfores
(med henblik pa denne artikel benavnt »den bereorte medlemsstat«),
ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIII, punkt 2
og 3, og bilag XIV.

Ansegningen indsendes ved hjelp af det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 69, og som genererer et EU-deekkende unikt indivi-
duelt identifikationsnummer for den undersogelse af ydeevne, der skal
anvendes i al relevant kommunikation i forbindelse med denne under-
sogelse af ydeevne. Senest 10 dage efter modtagelsen af ansegningen
underretter den bererte medlemsstat sponsor om, hvorvidt undersegelsen
af ydeevne falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og
hvorvidt ansegningen er fuldstendig, jf. bilag XIV, kapitel 1.

2. Senest en uge efter enhver @ndring i forbindelse med den doku-
mentation, der er omhandlet i bilag XIV, kapitel I, opdaterer sponsor de
relevante data i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69,
og endringen af dokumentationen skal klart kunne identificeres. Den
berorte medlemsstat underrettes om opdateringen ved hjelp af det elek-
troniske system.

3. Huvis den bererte medlemsstat finder, at undersegelsen af ydeevne,
som der er ansegt om, ikke falder ind under denne forordnings anven-
delsesomrade, eller at ansegningen ikke er fuldstendig, underretter den
sponsor herom og fastsetter en frist pd hejst 10 dage for sponsor til at
fremsaette bemaerkninger eller til at fuldstendiggere ansegningen ved
hjelp af det elektroniske system omhandlet i artikel 69. Den berorte
medlemsstat kan om nedvendigt forlenge denne frist med hejst 20
dage.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemarkninger eller fuldstendiggjort
ansegningen inden for den frist, der er navnt i forste afsnit, anses
ansegningen for at vere bortfaldet. Hvis sponsor anser ansegningen
for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomrade og/eller
vere fuldstendig, men den berorte medlemsstat ikke er enig, anses
ansegningen for at vare afsldet. Den berorte medlemsstat sikrer, at et
sadant afslag kan péaklages.

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

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

5. Med henblik pé dette kapitel er ansegningens valideringsdato den
dato, hvor sponsor underrettes i overensstemmelse med stk. 1 eller 3.
Hvis sponsor ikke underrettes, er valideringsdatoen den sidste dag i de
frister, der er navnt i henholdsvis stk. 1, 3 og 4.
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6. 1 den periode, hvor ansegningen bliver vurderet, kan medlems-
staten anmode om supplerende oplysninger fra sponsor. Udlebet af
fristen 1 henhold til stk. 7, litra b), suspenderes fra datoen for den
forste anmodning indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger
modtages.

7.  Sponsor kan pabegynde undersegelsen af ydeevne i folgende
tilfeelde:

a) for undersogelser af ydeevne udfert i henhold til artikel 58, stk. 1,
litra a), og hvis indsamlingen af prover ikke udger en vasentlig
klinisk risiko for den person, der er genstand for undersegelsen,
medmindre andet er anfort i national ret, umiddelbart efter ansegnin-
gens valideringsdato, der er beskrevet i nerverende artikels stk. 5,
og forudsat at der ikke er afgivet en negativ udtalelse, der gelder for
hele den pagzldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret, af
en etisk komité i den berorte medlemsstat i forbindelse med under-
sogelsen af ydeevne

b) for underseogelser af ydeevne udfert i henhold til artikel 58, stk. 1,
litra b) og c), og artikel 58, stk. 2, eller andre undersogelser af
ydeevne end dem, der er omhandlet i nerverende stykkes litra a),
sd snart den bererte medlemsstat har underrettet sponsor om sin
tilladelse, og forudsat at der ikke er afgivet en negativ udtalelse,
der gaelder for hele den pagaldende medlemsstat i henhold til dens
nationale ret, af en ctisk komité i den berorte medlemsstat i forbin-
delse med undersogelsen af ydeevne. Medlemsstaten underretter
sponsor om tilladelsen senest 45 dage efter ansegningens valide-
ringsdato, der er omhandlet i stk. 5. Medlemsstaten kan forlenge
denne periode med yderligere 20 dage med henblik pa at konsultere
eksperter.

8. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 108 for pa baggrund af den
tekniske udvikling og den internationale reguleringsmeessige udvikling
at @ndre kravene, jf. bilag XIV, kapitel L

9.  For at sikre en ensartet anvendelse af kravene i bilag XIV, kapitel
I, kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det
er nadvendigt for at lose spergsmal vedrerende forskellige fortolkninger
og den praktiske anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren 1 artikel 107, stk. 3.

Artikel 67

Medlemsstaternes vurdering

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

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i feellesskab af et
passende antal personer, der tilsammen har den nedvendige erfaring og
de nedvendige kvalifikationer.

3. Medlemsstaterne vurderer, om undersogelsen af ydeevne er
designet pa en sddan maéde, at eventuelle resterende risici for forsegs-
personer eller tredjemand, efter risikominimering, er berettigede, nar de
holdes op mod de kliniske fordele, der forventes. De underseger, under
hensyntagen til geldende felles specifikationer eller harmoniserede
standarder, navnlig:
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a) pavisningen af, at udstyr, hvis ydeevne skal underseges, overholder
de geeldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sa
vidt angar de aspekter, der er omfattet af undersegelsen af ydeevne,
og at der med hensyn til de pagaldende aspekter er truffet alle
nedvendige forholdsregler for at beskytte forsegspersonernes
sundhed og sikkerhed. Dette omfatter, for sd vidt angar underso-
gelser af ydeevne, evaluering af analytisk ydeevne og, for sa vidt
angdr interventionsundersegelser af klinisk ydeevne, evaluering af
analytisk ydeevne, klinisk ydeevne og videnskabelig validitet under
hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau

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

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

d) pélideligheden og robustheden af de data, der genereres i underse-
gelsen af ydeevne, under hensyntagen til statistiske metoder, design
af underseogelsen af ydeevne og metodologiske aspekter, herunder
provestorrelse, komparator og endepunkter

e) om kravene i bilag XIV er opfyldt.

4.  Medlemsstaterne afslar at give tilladelse til undersegelsen af
ydeevne, hvis:

a) den ansegning, som er indsendt i henhold til artikel 66, stk. 3, fortsat
er ufuldstaendig

b) udstyret eller de forelagte dokumenter, iser planen for undersogelse
af ydeevne og investigators brochure, ikke svarer til niveauet af
videnskabelig viden, og navnlig hvis undersegelsen af ydeevne
ikke er egnet til at dokumentere udstyrets sikkerhed, ydeevneegen-
skaber eller fordele for forsegspersoner eller patienter, eller

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

Medlemsstaterne sikrer, at et afslag i henhold til forste afsnit kan pékla-
ges.

Artikel 68

Gennemforelse af undersogelse af ydeevne

1. Sponsor og investigator sikrer, at undersegelsen af ydeevne
gennemfores i overensstemmelse med den godkendte plan for underse-
gelsen af ydeevne.

2. Med henblik pa at verificere, at forsegspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende beskyttes, at de indberettede data er pélide-
lige og robuste, samt at gennemforelsen af undersggelsen af ydeevne er
i overensstemmelse med denne forordnings krav, sikrer sponsor
passende monitorering af gennemforelsen af en undersogelse af
ydeevne. Omfanget og arten af monitoreringen fastleegges af sponsor
pa grundlag af en vurdering, der tager hejde for alle karakteristika for
undersogelsen af ydeevne, herunder folgende:
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a) formél og metodologi for undersegelsen af ydeevne, og

b) graden af interventionens afvigelse fra normal klinisk praksis.

3. Alle oplysninger om undersogelsen af ydeevne registreres, behand-
les, héandteres og opbevares af sponsor eller investigator alt efter
omstendighederne pa en made, der muligger korrekt indberetning,
fortolkning og verifikation, samtidig med at fortroligheden af opteg-
nelser og forsegspersonernes personoplysninger beskyttes i overens-
stemmelse med geeldende ret om beskyttelse af personoplysninger.

4.  Der ivarksettes de fornedne tekniske og organisatoriske
foranstaltninger til at beskytte de informationer og personoplysninger,
der behandles, mod uautoriseret eller ulovlig adgang, udbredelse,
formidling, endring eller tilintetgorelse eller mod heandeligt tab,
navnlig nir behandlingen indebaerer overforsel via et netvaerk.

5. Medlemsstaterne inspicerer undersegelsesstedet/undersogelsesste-
derne i en passende grad for at sikre, at undersegelsen af ydeevne
gennemfores i henhold til kravene i denne forordning og den godkendte
afprovningsplan.

6.  Sponsor indferer en procedure for akutte situationer, der muligger
ojeblikkelig identificering og om nedvendigt gjeblikkelig tilbagekaldelse
af det udstyr, der anvendes i undersggelsen.

Artikel 69

Elektronisk system for undersogelser af ydeevne

1.  Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette,
forvalte og vedligeholde et elektronisk system:

a) til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for undersogelser af
ydeevne som omhandlet i artikel 66, stk. 1

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

c) til udveksling af oplysninger vedrerende undersegelser af ydeevne i
overensstemmelse med narvaerende forordning mellem medlemssta-
terne og mellem disse og Kommissionen, herunder udveksling af
oplysninger som omhandlet i artikel 72 og 74

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

e) til indberetning af de alvorlige uenskede handelser og de mangler
ved udstyret og opdateringerne heraf, der er omhandlet i artikel 76.
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2. Ved oprettelsen af det i denne artikels stk. 1 omhandlede elek-
troniske system sikrer Kommissionen, at det er kompatibelt med EU-
databasen for kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler, der er
oprettet i henhold til artikel 81 i Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EU) nr. 536/2014 ("), for s& vidt angar undersegelser ydeevnee-
valuering 1 forbindelse med udstyr til ledsagende diagnosticering.

3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra c), skal kun vere
tilgeengelige for medlemsstaterne og Kommissionen. De oplysninger,
der er omhandlet i de andre litraer i nevnte stykke, skal vere offentligt
tilgeengelige, medmindre alle eller dele af disse oplysninger skal
behandles fortroligt af folgende arsager:

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

b) beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger, navnlig i investi-
gators brochure, iser ved at der tages hensyn til status for overens-
stemmelsesvurderingen af udstyret, medmindre veasentlige samfunds-
interesser taler for at give adgang til dem

c) effektivt tilsyn med gennemforelsen af undersogelsen af ydeevne fra
den eller de berorte medlemsstaters side.

4. Ingen personoplysninger vedrerende forsegspersoner ma veare
offentligt tilgaengelige.

5. Brugergrensefladen i det elektroniske system, der er omhandlet i
stk. 1, skal veere tilgaengelig pa alle Unionens officielle sprog.

Artikel 70

Undersogelser af ydeevne vedrerende udstyr, der er forsynet med
CE-maerkning

1. Hvis der skal gennemfores en undersogelse af ydeevne ved anven-
delse i henhold til udstyrets erklerede formal for yderligere at vurdere
udstyr, der allerede er forsynet med CE-markning i overensstemmelse
med artikel 18, stk. 1, (PMPF-undersogelse), og hvis undersogelsen af
ydeevne indebarer, at forsegspersoner udsettes for yderligere
procedurer end dem, der udferes ved normal anvendelse af udstyret,
og disse yderligere procedurer er invasive eller belastende, underretter
sponsor de berorte medlemsstater mindst 30 dage inden undersogelsens
pabegyndelse ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i
artikel 69. Sponsor skal vedlegge den dokumentation, der er omhandlet
i bilag XIII, del A, punkt 2, og bilag XIV. Artikel 58, stk. 5, litra b)-1)
og p), »C1 artikel 71, 72 og 73, og artikel 76, stk. 5 og 6, og de
relevante bestemmelser € i bilag XIII og XIV finder anvendelse pa
PMPF-undersogelser.

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

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april

2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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Artikel 71

Veasentlige eendringer af undersogelser af ydeevne

1. Hvis sponsor har til hensigt at indfere @ndringer i en undersogelse
af ydeevne, der kan have en veasentlig indflydelse pa forsggspersonernes
sikkerhed, sundhed eller rettigheder eller pa robustheden eller pélidelig-
heden af de data, der er genereret i forbindelse med undersegelsen,
underretter sponsor ved hjelp af det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 69, inden for en uge den eller de medlemsstater,
hvor undersogelsen af ydeevne gennemfores eller skal gennemfores, om
begrundelsen for disse @ndringer og deres art. Sponsor skal vedlegge
en opdateret version af den relevante dokumentation, jf. bilag XIV, som
en del af underretningen. ZAEndringer af den relevante dokumentation
skal klart kunne identificeres.

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

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

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

b) en etisk komité i den pageldende medlemsstat har afgivet en negativ
udtalelse vedrerende den vesentlige @ndring af undersegelsen af
ydeevne, som i henhold til national ret gelder for hele den pégel-
dende medlemsstat.

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

Artikel 72

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

1. Har den medlemsstat, hvor undersogelsen af ydeevne gennemfores
eller skal gennemfores, grunde til at mene, at kravene i denne forord-
ning ikke lengere er opfyldt, kan den som minimum traeffe enhver af de
folgende foranstaltninger péd sit omréde:

a) tilbagekalde tilladelsen til en undersegelse af ydeevne

b) suspendere eller afbryde undersegelsen af ydeevne

c) krave, at sponsor @ndrer et hvilket som helst aspekt af en underse-
gelse af ydeevne.

2. Inden den berorte medlemsstat treeffer en af de i stk. 1 navnte
foranstaltninger, anmoder den sponsor eller investigator eller begge om
en udtalelse, bortset fra tilfeelde, hvor det er pakrevet, at der foretages
gjeblikkelige handlinger. Denne udtalelse skal afgives inden for syv
dage.
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3. Hvis en medlemsstat har truffet en foranstaltning, jf. denne artikels
stk. 1, eller har givet afslag pd en undersogelse af ydeevne eller af
sponsoren er blevet underrettet om, at en undersegelse af ydeevne af
sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den péagaldende
medlemsstat alle medlemsstater og Kommissionen om den péagaeldende
beslutning og begrundelsen herfor ved hjalp af det elektroniske system,
som er omhandlet i artikel 69.

4. Hyvis sponsor traekker en ansegning tilbage, inden en medlemsstat
har truffet sin beslutning, skal oplysningerne herom stilles til rddighed
for alle medlemsstater og Kommissionen via det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 69.

Artikel 73

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

1. Hvis sponsor midlertidigt har standset en undersogelse af ydeevne
eller har afbrudt en undersogelse af ydeevne, informerer sponsor senest
inden for 15 dage de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne er
blevet midlertidigt standset eller afbrudt, om den midlertidige standsning
eller afbrydelse via det elektroniske system, som er omhandlet i
artikel 69. Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde midlertidigt har standset
eller afbrudt undersegelsen af ydeevne, informerer sponsor inden for 24
timer alle de medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne gennem-
fores.

2. Afslutningen af en undersogelse af ydeevne anses for at falde
sammen med den sidste forsegspersons sidste besgg, medmindre der i
planen for underseogelse af ydeevne er fastsat et andet tidspunkt for
afslutningen.

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

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

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

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

Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at forelegge rapporten
om undersegelsen af ydeevne inden for et ar efter afslutningen af under-
sogelsen, skal den forelegges, sa snart den foreligger. I s& fald angives
det i planen for undersogelse af klinisk ydeevne, jf. bilag XIII, del A,
punkt 2.3.2, hvornar resultaterne af undersogelsen af ydeevne vil fore-
ligge, sammen med en begrundelse.



02017R0746 — DA — 28.01.2022 — 001.001 — 77

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

Kommissionen kan endvidere udarbejde retningslinjer for format og
deling af radata i de tilfzelde, hvor sponsor beslutter at dele radata pa
frivillig basis. Disse retningslinjer kan tage udgangspunkt i og, hvis det
er muligt, tilpasse de eksisterende retningslinjer for deling af rédata i
forbindelse med undersogelser af ydeevne.

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

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

Artikel 74

Koordineret vurderingsprocedure for undersegelser af ydeevne

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

2. I den enkelte ansegning som omhandlet i stk. 1 foreslar sponsor,
at en af de medlemsstater, hvor undersggelsen af ydeevne skal gennem-
fores, fungerer som koordinerende medlemsstat. De medlemsstater, hvor
undersggelsen af ydeevne skal gennemfores, skal senest seks dage efter
indsendelsen af ansegningen na til enighed om, hvem af dem der
patager sig rollen som koordinerende medlemsstat. Hvis de ikke nar
til enighed om en koordinerende medlemsstat, patager den koordine-
rende medlemsstat, som sponsor har foreslaet, sig denne rolle.

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

Fuldstendigheden af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV,
kapitel I, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4, og bilag XIII, del A, punkt 2.3.2,
litra ¢), skal dog vurderes sarskilt af hver enkelt berert medlemsstat i
henhold til artikel 66, stk. 1-5.

4. Med hensyn til dokumentation, bortset fra den, der er omhandlet i
stk. 3, andet afsnit, skal den koordinerende medlemsstat:

a) senest seks dage efter modtagelsen af ansegningen underrette
sponsor om, at den er koordinerende medlemsstat (»underretnings-
datoen«)
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b) med henblik pa validering af ansegningen tage hensyn til eventuelle
overvejelser, som en berort medlemsstat har forelagt senest syv dage
efter underretningsdatoen

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

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

Alle de berorte medlemsstater tager den endelige vurderingsrapport i
betragtning, nar der treffes beslutning om sponsors ansegning i over-
ensstemmelse med artikel 66, stk. 7.

5. For sa vidt angér vurderingen af den dokumentation, der er
omhandlet i stk. 3, andet afsnit, kan hver berert medlemsstat en
enkelt gang anmode om supplerende oplysninger fra sponsor. Sponsor
foreleegger de supplerende oplysninger, der er anmodet om, inden for
den frist, der er fastsat af den bererte medlemsstat, og som ikke ma
overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen. Udlebet af den
sidste frist i henhold til stk. 4, litra d), suspenderes fra datoen for
anmodningen indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger
modtages.

6.  For udstyr i klasse C og D kan den koordinerende medlemsstat
ogsa forlenge perioderne, jf. stk. 4, med yderligere 50 dage med
henblik pa at konsultere eksperter.

7.  Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter yder-
ligere specificere procedurer og tidsplaner for koordinerede vurderinger,
som skal tages i betragtning af de berorte medlemsstater, nar der treeffes
beslutning om sponsors ansegning. Sadanne gennemforelsesretsakter
kan ogsé fastsatte procedurer og tidsplaner for koordineret vurdering i
tilfelde af vaesentlige @ndringer i henhold til denne artikels stk. 12 og i
tilfeelde af indberetning af uenskede heendelser i henhold til artikel 76,
stk. 4, og i tilfeelde af undersogelser af ydeevne, der omfatter udstyr
beregnet til ledsagende diagnosticering, hvor lagemidlerne er under
sidelobende koordineret vurdering i forbindelse med et klinisk forseg
i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gennemforelsesrets-
akter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 107, stk. 3.

8. Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende
omradet for koordineret vurdering, at gennemforelsen af undersegelsen
af ydeevne kan accepteres eller accepteres under overholdelse af serlige
betingelser, anses den pagaldende konklusion for at vere alle de berorte
medlemsstaters konklusion.
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Uanset forste afsnit md en berert medlemsstat kun erkleere sig uenig i
den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende omrédet for
koordineret vurdering af felgende grunde:

a) nar den finder, at deltagelse i underseogelsen af ydeevne ville fore til,
at en forsegsperson ville modtage en behandling, der er ringere end
den behandling, der modtages i normal klinisk praksis i den berorte
medlemsstat

b) overtradelse af national ret, eller

c) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes
palidelighed og robusthed, som er fremfort i henhold til stk. 4,
litra d).

Erklerer en af de bererte medlemsstater sig uenig i konklusionen pa
grundlag af dette stykkes andet afsnit, underretter den via det elektro-
niske system, der er omhandlet i artikel 69, Kommissionen, alle de
andre berorte medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret
begrundelse.

9. Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende
omradet for koordineret vurdering, at undersegelsen af ydeevne ikke
kan accepteres, anses den pagzldende konklusion for at vare alle de
berorte medlemsstaters konklusion.

10. En berort medlemsstat afslar at tillade en undersogelse af
ydeevne, hvis den ikke er enig i den koordinerende medlemsstats
konklusion for s& vidt angér nogen af de i stk. 8, andet afsnit, anforte
grunde, eller hvis den af behorigt begrundede arsager finder, at aspek-
terne omfattet af bilag XIV, kapitel I, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4, ikke
er overholdt, eller hvis en etisk komité har afgivet negativ udtalelse
vedrerende den pageldende undersogelse af ydeevne, som i henhold
til national ret gaelder for hele den pageldende medlemsstat. Den
berorte medlemsstat sikrer, at et sadant afslag kan péklages.

11.  Hver berort medlemsstat underretter via det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 69, sponsor om, hvorvidt undersegelsen af
ydeevne tillades, om den tillades pa visse betingelser, eller om der er
givet afslag pa tilladelse. Underretningen sker ved hjelp af en enkelt
afgorelse senest fem dage efter den koordinerende medlemsstats frem-
sendelse i henhold til nerverende artikels stk. 4, litra d), af den ende-
lige vurderingsrapport. Hvis en tilladelse til en undersogelse af ydeevne
er underlagt betingelser, ma det kun vere sadanne betingelser, som
ifolge deres natur ikke kan opfyldes pé tidspunktet for denne tilladelse.

12.  De berorte medlemsstater underrettes om alle vasentlige @ndrin-
ger, der er naevnt i artikel 71, ved hjaelp af det elektroniske system, som
er omhandlet i artikel 69. Enhver vurdering af, om der er begrundelse
for uenighed, jf. nervaerende artikels stk. 8, andet afsnit, skal foretages
under ledelse af den koordinerende medlemsstat, bortset fra vasentlige
endringer vedrerende bilag XIV, kapitel I, punkt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4,
og bilag XIII, del A, punkt 2.3.2, litra c¢), som vurderes sarskilt af hver
berort medlemsstat.
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13.  Kommissionen yder administrativ stette til den koordinerende
medlemsstat i forbindelse med udferelsen af dens opgaver i henhold
til dette kapitel.

14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den
25. maj 2029 kun anvendes i de medlemsstater, hvori den kliniske
afprevning skal gennemfores, og som har godkendt procedurens anven-
delse. Fra den 26. maj 2029 skal alle medlemsstater anvende den
nzvnte procedure.

Artikel 75

Gennemgang af den koordinerede vurderingsprocedure

Senest den 27. maj 2028 forelegger Kommissionen en rapport for
Europa-Parlamentet og Rédet om erfaringerne med anvendelsen af
artikel 74 og foreslar om nedvendigt en gennemgang af artikel 74,
stk. 14, og artikel 113, stk. 3, litra g).

Artikel 76

Registrering og indberetning af uenskede hzendelser i forbindelse
med undersogelser af ydeevne

1. Sponsor foretager en fuldstendig registrering af alle folgende
punkter:

a) enhver uensket hendelse af den type, der i planen for undersogelse
af ydeevne er identificeret som kritisk for evalueringen af resulta-
terne af undersogelsen af ydeevne

b) enhver alvorlig uensket handelse

¢) enhver mangel ved udstyret, som kunne have fert til en alvorlig
ueonsket hendelse, hvis der ikke var blevet truffet passende
foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet ind, eller hvis
omstendighederne havde varet mindre gunstige

d) alle nye oplysninger i forbindelse med en handelse, der er
omhandlet i litra a), b) og c).

2. Sponsor indberetter straks alle folgende punkter til alle de
medlemsstater, hvor undersegelsen af ydeevne gennemfores, ved
hjeelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 69:

a) enhver alvorlig uensket hendelse, som har en kausal sammenhang
med udstyret, komparatoren eller undersegelsesproceduren, eller
hvor en sddan kausal sammenhang med rimelighed er mulig

b) enhver mangel ved