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VERORDNUNG (EU) 2017/746 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 5. April 2017

iiber [In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1
EINLEITENDE BESTIMMUNGEN

Abschnitt 1

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriecbnahme von fiir den
menschlichen Gebrauch bestimmten /n-vitro-Diagnostika und deren Zu-
behor in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fiir in der
Union durchgefiihrte Leistungsstudien, die diese In-vitro-Diagnostika
und dieses Zubehdr betreffen.

(2) Fir die Zwecke dieser Verordnung werden In-vitro-Diagnostika
und Zubehor fiir /n-vitro-Diagnostika im Folgenden als ,,Produkte be-
zeichnet.

(3) Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) Produkte fiir den allgemeinen Laborbedarf oder allein fiir For-
schungszwecke bestimmte Produkte, es sei denn, sie sind aufgrund
ihrer Merkmale vom Hersteller speziell fiir /n-vitro-Untersuchungen
bestimmt;

b) invasive zur Entnahme von Proben bestimmte Produkte oder Pro-
dukte, die zum Zweck der Probenahme direkt am menschlichen
Korper angewendet werden;

¢) auf internationaler Ebene zertifizierte Referenzmaterialien;

d) Materialien, die fiir externe Qualitdtsbewertungsprogramme verwen-
det werden.

(4)  Fir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetrieb-
nahme als integralen Bestandteil ein Medizinprodukt im Sinne von
Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 enthalten, gilt
die genannte Verordnung. Die Anforderungen der vorliegenden Verord-
nung gelten flir den Teil, der das In-vitro-Diagnostikum ausmacht.

(5) Diese Verordnung stellt eine spezielle Regelung der Union im
Sinne von Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2014/30/EU dar.
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(6)  Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates () sind, miissen — falls eine gemidll dieser Richtlinie
relevante Gefahrdung besteht — den grundlegenden Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gemifl Anhang I dieser Richtlinie entspre-
chen, sofern diese Anforderungen spezifischer sind als die grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemif3 Anhang I Kapitel 11
der vorliegenden Verordnung.

(7)  Diese Verordnung beriihrt nicht die Anwendung der Richtlinie
2013/59/Euratom.

(8)  Diese Verordnung beriihrt nicht das Recht eines Mitgliedstaats,
die Verwendung bestimmter Arten von Produkten im Zusammenhang
mit Aspekten, die nicht unter diese Verordnung fallen, einzuschrianken.

(9) Diese Verordnung beriihrt nicht nationale Rechtsvorschriften in
Bezug auf die Organisation des Gesundheitswesens oder die medizi-
nische Versorgung und deren Finanzierung, etwa die Anforderung,
dass bestimmte Produkte nur auf &rztliche Verordnung abgegeben wer-
den diirfen, die Anforderung, dass nur bestimmte Angehorige der Ge-
sundheitsberufe oder bestimmte Gesundheitseinrichtungen bestimmte
Produkte abgeben oder verwenden diirfen oder dass fiir ihre Verwen-
dung eine spezielle Beratung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe
vorgeschrieben ist.

(10)  Diese Verordnung darf in keiner Weise die Pressefreiheit oder
die Freiheit der Meinungsduflerung in den Medien einschrinken, soweit
diese Freiheiten in der Union und in den Mitgliedstaaten — insbeson-
dere gemil Artikel 11 der Charta der Grundrechte der Europdischen
Union — garantiert sind.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmun-
gen:

1. ,,Medizinprodukt” bezeichnet ein Medizinprodukt im Sinne des Ar-
tikels 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745;

2. In-vitro-Diagnostikum® bezeichnet ein Medizinprodukt, das als
Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibrator, Kontrollmaterial, Kit, Instru-
ment, Apparat, Gerdt, Software oder System — einzeln oder in
Verbindung miteinander — vom Hersteller zur In-vitro-Unter-
suchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben,
einschlieBlich Blut- und Gewebespenden, bestimmt ist und aus-
schlieBlich oder hauptséchlich dazu dient, Informationen zu einem
oder mehreren der folgenden Punkte zu liefern

a) iber physiologische oder pathologische Prozesse oder Zustinde,
b) iiber kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen,

¢) iber die Prédisposition fiir einen bestimmten gesundheitlichen
Zustand oder eine bestimmte Krankheit,

(") Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

17. Mai 2006 tiber Maschinen (ABl. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
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d) zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertrdglichkeit bei
den potenziellen Empfingern,

e) iiber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die
voraussichtlichen Reaktionen darauf oder

f) zur Festlegung oder Uberwachung therapeutischer MaBnahmen.

Probenbehiltnisse gelten als auch In-vitro-Diagnostika;

. ,Probenbehiltnis“ bezeichnet ein luftleeres wie auch sonstiges Pro-

dukt, das von seinem Hersteller speziell dafiir gefertigt wird, aus
dem menschlichen Korper stammende Proben unmittelbar nach ih-
rer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick auf eine /n-vitro-Un-
tersuchung aufzubewahren;

. ,,2Zubehor eines In-vitro-Diagnostikums® bezeichnet einen Gegen-

stand, der zwar an sich kein /n-vitro-Diagnostikum ist, aber vom
Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren
bestimmten /n-vitro-Diagnostika verwendet zu werden, und der spe-
ziell dessen/ deren Verwendung gemif3 seiner/ihrer Zweckbestim-
mung(en) ermdglicht oder mit dem die medizinische Funktion des
In-vitro-Diagnostikums/der In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf
dessen/deren Zweckbestimmung(en) gezielt und unmittelbar unter-
stiitzt werden soll;

. »Produkt zur Eigenanwendung® bezeichnet ein Produkt, das vom

Hersteller zur Anwendung durch Laien bestimmt ist, einschlieBlich
Produkte, die fiir Tests verwendet werden, die Laien mittels Diens-
ten der Informationsgesellschaft angeboten werden;

. ,Produkt fiir patientennahe Tests“ bezeichnet ein Produkt, das nicht

fiir die Eigenanwendung, wohl aber fiir die Anwendung aufBerhalb
einer Laborumgebung, in der Regel in der Néhe des Patienten oder
beim Patienten, durch einen Angehorigen der Gesundheitsberufe
bestimmt ist;

. »therapiebegleitendes Diagnostikum* bezeichnet ein Produkt, das

fiir die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen
Arzneimittels wesentlich ist, um

a) Patienten vor und/oder wéhrend der Behandlung zu identifizie-
ren, die mit der groBten Wahrscheinlichkeit von dem dazuge-
horigen Arzneimittel profitieren, oder

b) Patienten vor und/oder wihrend der Behandlung zu identifizie-
ren, bei denen wahrscheinlich ein erhdhtes Risiko von schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktionen infolge einer Behandlung
mit dem dazugehdrigen Arzneimittel besteht;

. »generische Produktgruppe® bezeichnet eine Gruppe von Produkten

mit gleichen oder dhnlichen Zweckbestimmungen oder mit tech-
nologischen Gemeinsamkeiten, die allgemein, also ohne Beriick-
sichtigung spezifischer Merkmale klassifiziert werden konnen;

. ,Einmalprodukt® bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, fiir

eine einzige Mallnahme verwendet zu werden,;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»gefdlschtes Produkt® bezeichnet ein Produkt mit falschen Angaben
zu seiner Identitdt und/oder seiner Herkunft und/oder seiner CE-
Kennzeichnung oder den Dokumenten zu den CE-Kennzeichnungs-
verfahren. Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf die
unbeabsichtigte Nichteinhaltung von Vorgaben und ldsst Verstofle
gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberiihrt;

,Kit“ bezeichnet eine Gruppe von zusammen verpackten Kom-
ponenten, die zur Verwendung filir die Durchfithrung einer spezi-
fischen In-vitro-Untersuchung bestimmt sind, oder einen Teil da-
von;

wZweckbestimmung bezeichnet die Verwendung, fiir die ein Pro-
dukt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der Kennzeich-
nung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufs-
material bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben oder seinen An-
gaben bei der Leistungsbewertung bestimmt ist;

»Kennzeichnung* bezeichnet geschriebene, gedruckte oder grafisch
dargestellte Informationen, die entweder auf dem Produkt selbst
oder auf der Verpackung jeder Einheit oder auf der Verpackung
mehrerer Produkte angebracht sind;

»Gebrauchsanweisung®™ bezeichnet vom Hersteller zur Verfiigung
gestellte Informationen, in denen der Anwender iiber die Zweck-
bestimmung und korrekte Verwendung eines Produkts sowie iiber
eventuell zu ergreifende VorsichtsmaBnahmen unterrichtet wird;

»einmalige Produktkennung® (Unique Device Identifier — UDI)
bezeichnet eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zei-
chen, die mittels international anerkannter Identifizierungs- und Ko-
dierungsstandards erstellt wurde und die eine eindeutige Identifizie-
rung einzelner Produkte auf dem Markt ermdglicht;

,Risiko* bezeichnet die Kombination von Wahrscheinlichkeit eines
Schadenseintritts und Schwere des Schadens;

,»Nutzen-Risiko-Abwigung* bezeichnet die Analyse aller Bewertun-
gen des Nutzens und der Risiken, die fiir die bestimmungsgemile
Verwendung eines Produkts entsprechend der vom Hersteller ange-
gebenen Zweckbestimmung von moglicher Relevanz sind;

Kompatibilitit“ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts — ein-
schlieBlich Software —, bei Verwendung zusammen mit einem
oder mehreren anderen Produkten gemif seiner Zweckbestimmung

a) seine Leistung zu erbringen, ohne dass seine bestimmungs-
gemidfBe Leistungsfdhigkeit verloren geht oder beeintrachtigt
wird, und/oder

b) integriert zu werden und/oder seine Funktion zu erfiillen, ohne
dass eine Verdnderung oder Anpassung von Teilen der kom-
binierten Produkte erforderlich ist, und/oder

¢) konfliktfrei und ohne Interferenzen oder nachteilige Wirkungen
in dieser Kombination verwendet zu werden;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

LInteroperabilitit® bezeichnet die Fidhigkeit von zwei oder mehr
Produkten — einschlie8lich Software — desselben Herstellers
oder verschiedener Hersteller,

a) Informationen auszutauschen und die ausgetauschten Informatio-
nen fiir die korrekte Ausfiihrung einer konkreten Funktion ohne
Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen und/oder

b) miteinander zu kommunizieren und/oder
¢) bestimmungsgemil zusammenzuarbeiten;

,Bereitstellung auf dem Markt™“ bezeichnet jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit Ausnahme von Produk-
ten fiir Leistungsstudien, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer gewerblichen
Tatigkeit;

»Inverkehrbringen® bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines
Produkts, mit Ausnahme von Produkten fiir Leistungsstudien, auf
dem Unionsmarkt;

»Inbetriebnahme* bezeichnet den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt,
mit Ausnahme von Produkten fiir Leistungsstudien, dem End-
anwender als ein Erzeugnis zur Verfligung gestellt wird, das erst-
mals als gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner Zweck-
bestimmung auf dem Unionsmarkt verwendet werden kann;

,Hersteller bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, die
ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, her-
stellen oder als neu aufbereiten ldsst und dieses Produkt unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

,Neuaufbereitung* im Sinne der Herstellerdefinition bezeichnet die
vollstindige Rekonstruktion eines bereits in Verkehr gebrachten
oder in Betrieb genommenen Produkts oder die Herstellung eines
neuen Produkts aus gebrauchten Produkten mit dem Ziel, dass das
Produkt den Anforderungen dieser Verordnung entspricht; dabei
beginnt fiir die als neu aufbereiteten Produkte eine neue Lebens-
dauer;

,Bevollmdchtigter bezeichnet jede in der Union niedergelassene
natiirliche oder juristische Person, die von einem auflerhalb der
Union ansdssigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem
Namen bestimmte Aufgaben in Erflillung seiner aus dieser Verord-
nung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen
Auftrag angenommen hat;

LImporteur* bezeichnet jede in der Union niedergelassene natiirliche
oder juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf
dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,Handler* bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person in der
Lieferkette, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme
auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des
Importeurs;

,,Wirtschaftsakteur” bezeichnet einen Hersteller, einen Bevollméch-
tigten, einen Importeur oder einen Héndler;

»Gesundheitseinrichtung™ bezeichnet eine Organisation, deren
Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung von Patienten
oder der Forderung der offentlichen Gesundheit besteht;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

»Anwender bezeichnet jeden Angehorigen der Gesundheitsberufe
oder Laien, der ein Produkt anwendet;

,,Laie“ bezeichnet eine Person, die nicht iiber eine formale Aus-
bildung in dem einschldgigen Bereich des Gesundheitswesens
oder dem medizinischen Fachgebiet verfiigt;

Konformitdtsbewertung® bezeichnet das Verfahren, nach dem fest-
gestellt wird, ob die Anforderungen dieser Verordnung an ein Pro-
dukt erfiillt worden sind;

~Konformititsbewertungsstelle bezeichnet eine Stelle, die Konfor-
mitdtsbewertungstétigkeiten einschlieBlich Kalibrierungen, Priifun-
gen, Zertifizierungen und Kontrollen durchfiihrt und dabei als Dritt-
partei téitig wird;

,Benannte Stelle bezeichnet eine Konformititsbewertungsstelle,
die gemédl dieser Verordnung benannt wurde;

,,CE-Konformititskennzeichnung® oder ,,CE-Kennzeichnung® be-
zeichnet eine Kennzeichnung, durch die ein Hersteller angibt,
dass ein Produkt den einschldgigen Anforderungen geniigt, die in
dieser Verordnung oder in anderen Rechtsvorschriften der Union
iiber die Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt
sind;

,.klinischer Nachweis* bezeichnet die klinischen Daten und die Er-
gebnisse der Leistungsbewertung zu einem Produkt, die in quanti-
tativer und qualitativer Hinsicht ausreichend sind, um qualifiziert
beurteilen zu konnen, ob das Produkt sicher ist und den angestreb-
ten klinischen Nutzen bei bestimmungsgemifBer Verwendung nach
Angabe des Herstellers erreicht;

Klinischer Nutzen® bezeichnet die positiven Auswirkungen eines
Produkts im Zusammenhang mit seiner Funktion, wie z. B. Scree-
ning, Uberwachung, Diagnose oder Erleichterung der Diagnose von
Patienten, oder eine positive Auswirkung auf das Patientenmanage-
ment oder die Offentliche Gesundheit;

,wissenschaftliche Validitét eines Analyten* bezeichnet den Zusam-
menhang eines Analyten mit einem bestimmten klinischen oder
physiologischen Zustand;

,Leistung eines Produkts™ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts,
seine vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen; sie
besteht in der Analyseleistung und gegebenenfalls der klinischen
Leistung zur Erfiillung dieser Zweckbestimmung;

»Analyseleistung™ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, einen
bestimmten Analyten korrekt nachzuweisen oder zu messen;

Klinische Leistung® bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, Er-
gebnisse zu liefern, die mit einem bestimmten klinischen Zustand
oder physiologischen oder pathologischen Vorgang oder Zustand
bei einer bestimmten Zielbevolkerung und bestimmten vorgesehe-
nen Anwendern Korrelieren;
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

,Leistungsstudie® bezeichnet eine Studie zur Feststellung oder Be-
stitigung der Analyseleistung oder der klinischen Leistung eines
Produkts;

,Leistungsstudienplan® bezeichnet ein Dokument, in dem die Be-
griindung, die Ziele, das Priifungsdesign, die Methodik, die Uber-
wachung, statistische Erwédgungen, die Organisation und die Durch-
fiihrung einer Leistungsstudie beschrieben werden;

,Leistungsbewertung* bezeichnet eine Beurteilung und Analyse von
Daten zur Feststellung oder Uberpriifung der wissenschaftlichen
Validitdt, der Analyseleistung und gegebenenfalls der klinischen
Leistung eines Produkts;

»Produkt fiir Leistungsstudien” bezeichnet ein Produkt, das von
einem Hersteller zur Verwendung in einer Leistungsstudie bestimmt
ist.

Ein Produkt, das fiir eine Verwendung zu Forschungszwecken be-
stimmt ist und keine medizinische Zweckbestimmung hat, gilt nicht
als Produkt fiir Leistungsstudien;

»interventionelle klinische Leistungsstudie” bezeichnet eine kli-
nische Leistungsstudie, bei der die Testergebnisse Auswirkungen
auf Entscheidungen iiber das Patientenmanagement haben kdnnen
und/oder zur Orientierung der Behandlung verwendet werden koén-
nen;

LHPrifungsteilnehmer bezeichnet eine Person, die an einer Leis-
tungsstudie teilnimmt und deren Probe(n) einer In-vitro-Unter-
suchung unter Verwendung eines Produkts flir Leistungsstudien
und/oder eines Kontrollzwecken dienenden Produkts unterzogen
wird/werden;

,Priifer’ bezeichnet eine fiir die Durchfiihrung einer Leistungsstudie
verantwortliche Person an einer Einrichtung, an der die Leistungs-
studie durchgefiihrt wird;

»~diagnostische Spezifitit bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts,
zu erkennen, dass ein mit einer bestimmten Krankheit oder einem
bestimmten gesundheitlichen Zustand verbundener Zielmarker nicht
vorhanden ist;

»diagnostische Sensitivitdt bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts,
zu erkennen, dass ein mit einer bestimmten Krankheit oder einem
bestimmten gesundheitlichen Zustand verbundener Zielmarker vor-
handen ist;

»pradiktiver Wert™“ bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass eine
Person mit einem mithilfe des Produkts gewonnenen positiven Test-
ergebnis den Zustand, der Gegenstand der Untersuchung ist, auf-
weist, bzw. dass eine Person mit einem mithilfe des Produkts ge-
wonnenen negativen Testergebnis einen bestimmten Zustand nicht
aufweist;

»positiver pradiktiver Wert* bezeichnet die Fahigkeit eines Pro-
dukts, fiir ein bestimmtes Attribut in einer bestimmten Bevolkerung
echt-positive Ergebnisse von falsch-positiven Ergebnissen zu tren-
nen;

»nhegativer pradiktiver Wert“ bezeichnet die Fahigkeit eines Pro-
dukts, fiir ein bestimmtes Attribut in einer bestimmten Bevolkerung
echt-negative Ergebnisse von falsch-negativen Ergebnissen zu tren-
nen;
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54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

6l.

,.Likelihood-Verhiltnis® bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, mit der
ein bestimmtes Ergebnis bei einer Person mit dem klinischen oder
physiologischen Zielzustand eintritt, im Verhéltnis zu der Wahr-
scheinlichkeit, mit der das gleiche Ergebnis bei einer Person eintritt,
bei der der betreffende klinische oder physiologische Zustand nicht
vorliegt;

,Kalibrator bezeichnet ein Messreferenzmaterial zur Kalibrierung
eines Produkts;

,,Kontrollmaterial“ bezeichnet eine Substanz, ein Material oder ei-
nen Gegenstand, die bzw. der von ihrem bzw. seinem Hersteller fiir
die Verwendung zur Priifung der Leistungsmerkmale eines Produkts
vorgesehen ist;

»Sponsor” bezeichnet jede Person, jedes Unternehmen, jede Ein-
richtung oder jede Organisation, die bzw. das die Verantwortung
fiir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finan-
zierung der Leistungsstudie iibernimmt;

~Einwilligung nach Aufkldrung® bezeichnet eine aus freien Stiicken
erfolgende, freiwillige Erkldrung der Bereitschaft, an einer bestimm-
ten Leistungsstudie teilzunehmen, durch einen Priifungsteilnehmer,
nachdem dieser iiber alle Aspekte der Leistungsstudie, die fiir die
Entscheidungsfindung beziiglich der Teilnahme relevant sind, auf-
geklart wurde, oder im Falle von Minderjdhrigen und nicht einwil-
ligungsfahigen Personen eine Genehmigung oder Zustimmung ihres
gesetzlichen Vertreters, sie in die Leistungsstudie aufzunehmen;

,,Ethik-Kommission® bezeichnet ein in einem Mitgliedstaat einge-
richtetes unabhéngiges Gremium, das geméll dem Recht dieses Mit-
gliedstaats eingesetzt wurde und dem die Befugnis iibertragen wur-
de, Stellungnahmen fiir die Zwecke dieser Verordnung unter Be-
riicksichtigung der Standpunkte von Laien, insbesondere Patienten
oder Patientenorganisationen, abzugeben;

,unerwiinschtes Ereignis® bezeichnet ein nachteiliges medizinisches
Ereignis, eine nicht sachgerechte Entscheidung zum Patientenmana-
gement, eine nicht vorgesehene Erkrankung oder Verletzung oder
nachteilige klinische Symptome, einschlieSlich anomaler Laborbe-
funde, bei Priifungsteilnehmern, Anwendern oder anderen Personen
im Rahmen einer Leistungsstudie, auch wenn diese nicht mit dem
Produkt fiir Leistungsstudien zusammenhéngen;

»schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis“ bezeichnet ein un-
erwiinschtes Ereignis, das eine der nachstehenden Folgen hatte:

a) eine Entscheidung zum Patientenmanagement, die zum Tod oder
zu einer unmittelbar lebensbedrohenden Situation fiir die Test-
person oder zum Tod ihrer Nachkommen gefiihrt hat,

b) Tod,

¢) schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands der
Testperson oder des Empfingers der getesteten Spenden oder
Materialien, die ihrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte:

i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

ii) bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung
einer Korperfunktion,

iii) stationdre Behandlung oder Verldngerung der stationdren
Behandlung des Patienten,
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62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

iv) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhin-
derung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verlet-
zung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer dau-
erhaften Beeintrdchtigung einer Korperfunktion,

v) chronische Erkrankung,

d) Fotale Gefdahrdung, Tod des Fotus oder kongenitale korperliche
oder geistige Beeintrdchtigungen oder Geburtsfehler;

,Produktmangel® bezeichnet eine Unzuldnglichkeit beziiglich Iden-
tifizierung, Qualitdt, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder
Leistung eines Produkts fiir Leistungsstudien, einschlielich Fehl-
funktionen, Anwendungsfehlern oder Unzuldnglichkeit von vom
Hersteller bereitgestellten Informationen;

,Uberwachung nach dem Inverkehrbringen* bezeichnet alle Titig-
keiten, die Hersteller in Zusammenarbeit mit anderen Wirtschafts-
akteuren durchfithren, um ein Verfahren zur proaktiven Erhebung
und Uberpriifung von Erfahrungen, die mit den von ihnen in Ver-
kehr gebrachten, auf dem Markt bereitgestellten oder in Betrieb
genommenen Produkten gewonnen werden,einzurichten und auf
dem neuesten Stand zu halten, mit dem ein etwaiger Bedarf an
unverziiglich zu ergreifenden Korrektur- oder PriaventivmaBinahmen
festgestellt werden kann;

»Marktiiberwachung* bezeichnet die von den Behdrden durch-
gefiihrten Tatigkeiten und von ihnen getroffenen Mafinahmen,
durch die gepriift und sichergestellt werden soll, dass die Produkte
mit den Anforderungen der einschligigen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union {ibereinstimmen und keine Gefdhrdung fiir
die Gesundheit, Sicherheit oder andere im Offentlichen Interesse
schiitzenswerte Rechtsgiiter darstellen;

»~Rickruf* bezeichnet jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riick-
gabe eines dem Endverbraucher schon bereitgestellten Produkts ab-
zielt;

»Riicknahme* bezeichnet jede MaBBnahme, mit der verhindert wer-
den soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Produkt weiterhin
auf dem Markt bereitgestellt wird;

,»Vorkommnis* bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung
der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereit-
gestellten Produkts, einschlieflich Anwendungsfehlern aufgrund er-
gonomischer Merkmale, sowie eine Unzuldnglichkeit der vom Her-
steller bereitgestellten Informationen oder einen Schaden infolge
einer medizinischen Entscheidung oder einer Mafinahme, die auf
der Grundlage der von dem Produkt gelieferten Informationen
oder Ergebnisse getroffen bzw. nicht getroffen wurde;

»schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein Vorkommnis, das
direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hétte ha-
ben konnen oder haben konnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) die vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwen-
ders oder anderer Personen,

¢) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit;
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69. ,,schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit™ bezeichnet
jedes Ereignis, das das unmittelbare Risiko des Todes, einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer
Person oder einer schweren Erkrankung, die sofortige Abhilfemal-
nahmen erfordert, bergen konnte, und das eine signifikante Morbi-
ditdt oder Mortalitdt bei Menschen verursachen kann oder das fiir
einen bestimmten Ort und eine bestimmte Zeit ungewdhnlich oder
unerwartet ist;

70. ,KorrekturmaBinahme® bezeichnet eine Mafinahme zur Beseitigung
der Ursache eines potenziellen oder vorhandenen Mangels an Kon-
formitét oder einer sonstigen unerwiinschten Situation;

71. ,.Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld“ bezeichnet eine von ei-
nem Hersteller aus technischen oder medizinischen Griinden ergrif-
fene Korrekturmaf3nahme zur Verhinderung oder Verringerung des
Risikos eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang
mit einem auf dem Markt bereitgestellten Produkt;

72. ,.Sicherheitsanweisung im Feld* bezeichnet eine von einem Herstel-
ler im Zusammenhang mit einer Sicherheitskorrekturmafnahme im
Feld an Anwender oder Kunden iibermittelte Mitteilung;

73. ,harmonisierte Norm® bezeichnet eine europdische Norm im Sinne
des Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012;

74. ,gemeinsame Spezifikationen* (im Folgenden ,,GS*) bezeichnet ein
Biindel technischer und/oder klinischer Anforderungen, die keine
Norm sind und deren Befolgung es ermoglicht, die fiir ein Produkt,
ein Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtun-
gen einzuhalten.

Abschnitt 2

Rechtlicher Status von Produkten und Beratung

Artikel 3
Rechtlicher Status eines Produkts

(1) Die Kommission legt auf ein hinreichend begriindetes Ersuchen
eines Mitgliedstaats nach Anhorung der geméll Artikel 103 der Verord-
nung (EU) 2017/745 eingesetzten Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte mittels Durchfithrungsrechtsakten fest, ob ein bestimmtes Produkt
oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten ein ,,/n-
vitro-Diagnostikum® oder ,,Zubehor eines In-vitro-Diagnostikums® dar-
stellt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107
Absatz 3 dieser Verordnung genannten Priifverfahren erlassen.

(2) Die Kommission kann auch aus eigener Initiative nach Anhdrung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungs-
rechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels
entscheiden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Ar-
tikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(3) Die Kommission sorgt dafiir, dass die Mitgliedstaaten Fachwissen
iiber In-vitro-Diagnostika, Medizinprodukte, Arzneimittel, menschliche
Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel, Biozide, Lebensmittel sowie,
sofern erforderlich, andere Produkte zur Bestimmung des geeigneten
rechtlichen Status eines Produkts, einer Produktkategorie oder -gruppe
austauschen.
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(4) Bei den Beratungen iiber den moglichen rechtlichen Status von
Produkten, bei denen es sich auch ganz oder teilweise um Arzneimittel,
menschliche Gewebe und Zellen, Biozide oder Lebensmittel handelt,
sorgt die Kommission bei Bedarf dafiir, dass die Europdische Arznei-
mittel-Agentur (EMA), die Europdische Chemikalienagentur und die
Europdische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit in angemessenem Um-
fang gehort werden.

Artikel 4

Genetische Informationen, Beratung und Einwilligung nach
Aufklirung

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass in Féllen, in denen ein
Gentest bei Einzelpersonen im Zusammenhang mit der Gesundheitsver-
sorgung gemill Artikel 3 Buchstabe a der Richtlinie 2011/24/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates (1) fiir die medizinischen Zwe-
cke der Diagnostik, der Verbesserung der Behandlung oder der Durch-
fiihrung prédiktiver oder prinataler Tests durchgefithrt wird, der Test-
person oder gegebenenfalls ihrem gesetzlichen Vertreter die einschligi-
gen Informationen tiber das Wesen, die Bedeutung und die Folgen des
Gentests, soweit angebracht, zur Verfiigung gestellt werden.

(2) Im Rahmen der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen sorgen
die Mitgliedstaaten insbesondere dafiir, dass es im Falle der Durchfiih-
rung von Gentests angemessenen Zugang zu Beratung gibt, bei der
Informationen iiber die genetische Veranlagung fiir Krankheitszustéinde
und/oder Krankheiten, die nach derzeitigem Stand von Wissenschaft
und Technik allgemein als nicht behandelbar gelten, bereitgestellt wer-
den.

(3) Absatz 2 findet keine Anwendung in Féllen, in denen die Diag-
nose eines gesundheitlichen Zustands und/oder einer Krankheit, unter
der die getestete Einzelperson bekanntermafien bereits leidet, durch ei-
nen Gentest bestétigt wird, oder in Fillen, in denen ein therapiebeglei-
tendes Diagnostikum verwendet wird.

(4) Dieser Artikel hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, MaBnah-
men auf nationaler Ebene einzufiihren oder aufrechtzuerhalten, die Pa-
tienten besser schiitzen, spezifischer sind oder die Einwilligung nach
Aufkldrung betreffen.

KAPITEL I

BEREITSTELLUNG AUF DEM MARKT UND INBETRIEBNAHME VON
PRODUKTEN, PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE, CE-
KENNZEICHNUNG, FREIER VERKEHR

Artikel 5

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

(1)  Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genom-
men werden, wenn es bei sachgeméBer Lieferung, korrekter Installation
und Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung entsprechender Ver-
wendung, dieser Verordnung entspricht.

(") Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Mirz 2011 iber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung (ABL. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).
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(2)  Ein Produkt muss unter Beriicksichtigung seiner Zweckbestim-
mung den in Anhang I festgelegten fiir das Produkt geltenden grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen geniigen.

(3)  Der Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen umfasst auch eine Leistungsbewertung gemif
Artikel 56.

(4)  Produkte, die in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und ver-
wendet werden, mit Ausnahme von Produkten filir Leistungsstudien,
gelten als in Betrieb genommen.

(5) Mit Ausnahme der einschligigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemifl Anhang I gelten die Anforderungen die-
ser Verordnung nicht fiir Produkte, die ausschlieflich innerhalb von in
der Union ansdssigen Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwen-
det werden, sofern alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die Produkte werden nicht an eine andere rechtlich eigenstdndige
Einrichtung abgegeben;

b) die Herstellung und die Verwendung der Produkte erfolgen im Rah-
men geeigneter Qualitdtsmanagementsysteme;

c) das Labor der Gesundheitseinrichtung entspricht der Norm
EN ISO 15189 oder gegebenenfalls nationalen Vorschriften ein-
schlieBlich nationaler Akkreditierungsvorschriften;

d) die Gesundheitseinrichtung liefert in ihrer Dokumentation eine Be-
griindung dafiir, dass die spezifischen Erfordernisse der Patienten-
zielgruppe nicht bzw. nicht auf dem angezeigten Leistungsniveau
durch ein gleichartiges auf dem Markt befindliches Produkt beftie-
digt werden konnen;

e) die Gesundheitseinrichtung stellt der fiir sie zustindigen Behorde auf
Ersuchen Informationen iiber die Verwendung der betreffenden Pro-
dukte zur Verfiigung, die auch eine Begriindung fiir deren Herstel-
lung, Anderung und Verwendung beinhalten;

f) die Gesundheitseinrichtung verfasst eine Erklarung, die sie dffentlich
zuginglich macht und die unter anderem Folgendes enthilt:

i) den Namen und die Anschrift der Gesundheitseinrichtung, die
die Produkte herstellt;

ii) die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen Angaben;

iii) eine Erkldrung, dass die Produkte die grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen geméf Anhang I dieser Verordnung
erfiillen, und gegebenenfalls Angaben — mit entsprechender Be-
grindung — dariiber, welche Anforderungen nicht vollstdndig
erfiillt sind;
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g) im Zusammenhang mit Produkten, die gemd Anhang VIII in die
Klasse D eingestuft werden, erstellt die Gesundheitseinrichtung Un-
terlagen, die ein Verstidndnis der Herstellungsstitte, des Herstellungs-
verfahrens, der Auslegung und der Leistungsdaten der Produkte ein-
schlieBlich ihrer Zweckbestimmung ermdglichen und die hinreichend
detailliert sind, damit sich die zustdndige Behorde vergewissern
kann, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen gemdfl Anhang I dieser Verordnung erfiillt sind. Die Mitglied-
staaten konnen diese Bestimmung auch auf gemil3 Anhang VIII in
die Klassen A, B oder C eingestufte Produkte anwenden;

h) die Gesundheitseinrichtung ergreift alle erforderlichen Mafnahmen,
um sicherzustellen, dass sémtliche Produkte in Ubereinstimmung mit
den unter Buchstabe g genannten Unterlagen hergestellt werden;

i) die Gesundheitseinrichtung begutachtet die Erfahrungen, die aus der
klinischen Verwendung der Produkte gewonnen wurden, und ergreift
alle erforderlichen Korrekturmaf3nahmen.

Die Mitgliedstaaten konnen von diesen Gesundheitseinrichtungen ver-
langen, dass sie der zustdndigen Behorde alle weiteren relevanten In-
formationen iiber solche in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und ver-
wendeten Produkte vorlegen. Die Mitgliedstaaten haben nach wie vor
das Recht, die Herstellung und die Verwendung bestimmter Arten sol-
cher Produkte einzuschrinken, und sie erhalten Zugang zu den Gesund-
heitseinrichtungen, um deren Tétigkeiten zu tiberpriifen.

Dieser Absatz gilt nicht fiir Produkte, die im industriellen Ma@stab
hergestellt werden.

(6)  Zur Sicherstellung der einheitlichen Anwendung des Anhangs I
kann die Kommission Durchfithrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir
die Losung von Problemen im Zusammenhang mit Unterschieden bei
der Auslegung und Problemen der praktischen Anwendung erforderlich
ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemidfl dem in Artikel 107
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 6

Fernabsatz

(1)  Ein Produkt, das einer in der Union niedergelassenen natiirlichen
oder juristischen Person iiber eine Dienstleistung der Informationsgesell-
schaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU)
2015/1535 angeboten wird, muss dieser Verordnung entsprechen.

(2)  Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iiber die Aus-
ibung des Arztberufs muss ein Produkt, das zwar nicht in Verkehr
gebracht wird, aber im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit gegen
Entgelt oder unentgeltlich zur Erbringung diagnostischer oder therapeu-
tischer Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer in der Union nieder-
gelassenen natiirlichen oder juristischen Person iiber eine Dienstleistung
der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buch-
stabe b der Richtlinie (EU) 2015/1535 oder iiber andere Kommunikati-
onskanile — direkt oder iiber zwischengeschaltete Personen — ange-
boten werden, dieser Verordnung entsprechen.
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(3)  Jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt gemif
Absatz 1 anbietet oder eine Dienstleistung gemdB Absatz 2 erbringt,
stellt auf Ersuchen einer zustdndigen Behorde eine Kopie der EU-Kon-
formitdtserklarung fiir das betreffende Produkt zur Verfiigung.

(4)  Ein Mitgliedstaat kann aus Griinden des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit von einem Anbieter von Diensten der Informationsgesell-
schaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU)
2015/1535 verlangen, seine Tatigkeit einzustellen.

Artikel 7
Angaben

Bei der Kennzeichnung, den Gebrauchsanweisungen, der Bereitstellung,
der Inbetriebnahme und der Bewerbung von Produkten ist es untersagt,
Texte, Bezeichnungen, Warenzeichen, Abbildungen und andere bild-
hafte oder nicht bildhafte Zeichen zu verwenden, die den Anwender
oder Patienten hinsichtlich der Zweckbestimmung, Sicherheit und Leis-
tung des Produkts irrefithren konnen, indem sie

a) dem Produkt Funktionen und Eigenschaften zuschreiben, die es nicht
besitzt;

b) einen falschen Eindruck hinsichtlich der Behandlung oder Diagnose
und der Funktionen oder Eigenschaften, die das Produkt nicht be-
sitzt, erwecken;

¢) den Nutzer oder Patienten nicht iiber die zu erwartenden Risiken, die
mit der Verwendung des Produkts gemif3 seiner Zweckbestimmung
verbunden sind, informieren;

d) andere Verwendungsmoglichkeiten fiir das Produkt empfehlen als
diejenigen, fiir welche angegeben wird, dass sie Teil der Zweck-
bestimmung sind, fiir die die Konformitdtsbewertung durchgefiihrt
wurde.

Artikel 8

Anwendung harmonisierter Normen

(1)  Bei Produkten, die harmonisierten Normen oder den betreffenden
Teilen dieser Normen entsprechen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird die Konformitit
mit den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden
Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, angenommen.

Unterabsatz 1 gilt auch fiir System- oder Prozessanforderungen, die
gemdl dieser Verordnung von den Wirtschaftsakteuren oder Sponsoren
einzuhalten sind, einschlieflich der Anforderungen im Zusammenhang
mit den Qualitditsmanagementsystemen, dem Risikomanagement, den
Systemen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, den Leistungs-
studien, dem klinischen Nachweis oder der Nachbeobachtung der Leis-
tung nach dem Inverkehrbringen.

Verweise in der vorliegenden Verordnung auf harmonisierte Normen
sind als harmonisierte Normen zu verstehen, deren Fundstellen im Amits-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind.
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(2) Die in dieser Verordnung enthaltenen Verweise auf harmonisierte
Normen schlieBen auch die Monographien des Europdischen Arznei-
buchs — angenommen gemiB dem Ubereinkommen iiber die Ausarbei-
tung eines Europdischen Arzneibuchs — ein, sofern die Fundstellen
dieser Monographien im Amtsblatt der Europdischen Union veroffent-
licht worden sind.

Artikel 9

Gemeinsame Spezifikationen

(1) Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind die relevanten
harmonisierten Normen nicht ausreichend oder muss Belangen der 6f-
fentlichen Gesundheit Rechnung getragen werden, so kann die Kommis-
sion nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten gemeinsame Spezifikationen (im
Folgenden ,,GS*) fiir die in Anhang I aufgefiihrten grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen, die in den Anhéngen II und III
aufgefiihrte technische Dokumentation, die in Anhang XIII aufgefiihrte
Leistungsbewertung und die Nachbeobachtung der Leistung nach dem
Inverkehrbringen oder die in Anhang XIII aufgefiihrten Anforderungen
an klinische Leistungsstudien annehmen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemidll dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

(2) Bei Produkten, die den in Absatz 1 genannten GS entsprechen,
wird die Konformitidt mit den Anforderungen dieser Verordnung, die
diesen GS oder den betreffenden Teilen dieser GS entsprechen, an-
genommen.

(3) Die Hersteller befolgen die in Absatz 1 genannten GS, sofern sie
nicht angemessen nachweisen, dass die von ihnen gewédhlten Losungen
ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau
gewihrleisten.

Artikel 10
Allgemeine Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewéhrleisten bei Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme ihrer Produkte, dass diese gemédfl den Anforderungen dieser Ver-
ordnung ausgelegt und hergestellt wurden.

(2)  Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in
Anhang 1 Abschnitt 3 beschrieben eingerichtet, dokumentiert, ange-
wandt und aufrechterhalten.

(3) Die Hersteller fiihren eine Leistungsbewertung nach Mafigabe der
in Artikel 56 und in Anhang XIII festgelegten Anforderungen durch, die
auch eine Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen
umfasst.

(4) Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation fiir diese
Produkte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die
technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Be-
wertung der Konformitit des Produkts mit den Anforderungen dieser
Verordnung erméglicht wird Die technische Dokumentation enthélt die
in den Anhédngen II und III aufgefiihrten Elemente.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemédB Artikel 108 de-
legierte Rechtsakte zur Anderung der Anhénge II und III unter Beriick-
sichtigung des technischen Fortschritts zu erlassen.
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(5)  Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformititsbewertungs-
verfahrens nachgewiesen, dass die geltenden Anforderungen erfiillt sind,
erstellen die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Pro-
dukte fiir Leistungsstudien handelt, eine EU-Konformitétserkldrung ge-
mélB Artikel 17 und versehen die Produkte mit der CE-Konformitits-
kennzeichnung gemdfl Artikel 18.

(6)  Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang
mit dem UDI-System gemdB Artikel 24 und den Registrierungsvor-
schriften gemdfl den Artikeln 26 und 28 nach.

(7)  Die Hersteller halten den zustindigen Behorden die technische
Dokumentation, die EU-Konformitétserkldrung sowie gegebenenfalls
eine Kopie von gemif3 Artikel 51 ausgestellten einschldgigen Beschei-
nigungen einschlieBlich etwaiger Anderungen und Nachtriige noch min-
destens zehn Jahre, nachdem das letzte von der EU-Konformitatserkla-
rung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfiigung.

Auf Ersuchen einer zustindigen Behorde legt der Hersteller — wie
angefordert — entweder die vollstindige technische Dokumentation
oder eine Zusammenfassung davon vor.

Ein Hersteller mit eingetragener Niederlassung aufBlerhalb der Union
stellt sicher, dass seinem Bevollméchtigten die erforderliche Dokumen-
tation durchgingig zuginglich ist, damit dieser die in Artikel 11 Ab-
satz 3 genannten Aufgaben wahrnehmen kann.

(8)  Die Hersteller sorgen dafiir, dass sie tiber Verfahren verfiigen, die
gewihrleisten, dass die Anforderungen dieser Verordnung auch bei se-
rienméBiger Herstellung jederzeit eingehalten werden. Anderungen an
der Auslegung des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderun-
gen der harmonisierten Normen oder der GS, auf die bei Erklarung der
Konformitdt eines Produkts verwiesen wird, werden zeitgerecht an-
gemessen beriicksichtigt. Die Hersteller von Produkten bei denen es
sich nicht um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, miissen ein Qua-
litditsmanagementsystem einrichten, dokumentieren, anwenden, aufrecht-
erhalten, stdndig aktualisieren und kontinuierlich verbessern, das die
Einhaltung dieser Verordnung auf die wirksamste Weise sowie auf
eine der Risikoklasse und der Art des Produkts angemessene Weise
gewihrleistet.

Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der
Organisation eines Herstellers, die mit der Qualitit der Prozesse, Ver-
fahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur
und die erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und
Managementressourcen zur Umsetzung der Grundsidtze und MaBnah-
men, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser
Verordnung zu erreichen.

Das Qualititsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

a) ein Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, was die
Einhaltung der Konformititsbewertungsverfahren und der Verfahren
fiir das Management von Anderungen an den von dem System
erfassten Produkten mit einschlief3t;

b) die Feststellung der anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen und die Ermittlung von Méoglichkeiten zur
Einhaltung dieser Anforderungen;

¢) die Verantwortlichkeit der Leitung;
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d) das Ressourcenmanagement, einschlieflich der Auswahl und Kon-
trolle von Zulieferern und Unterauftragnehmern;

e) das Risikomanagement gemif3 Anhang I Abschnitt 3;

f) die Leistungsbewertung geméil Artikel 56 und Anhang XIII ein-
schlieBlich der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen,;

g) die Produktrealisierung einschlieflich Planung, Auslegung, Entwick-
lung, Herstellung und Bereitstellung von Dienstleistungen;

h) die Uberpriifung der Zuteilung der UDI gemiB Artikel 24 Absatz 3
fiir alle einschldgigen Produkte und die Gewdéhrleistung der Kohé-
renz und der Validitdt der gemdl Artikel 26 gelieferten Informatio-
nen;

i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemédll Artikel 78;

j) die Kommunikation mit den zustédndigen Behorden, Benannten Stel-
len, weiteren Wirtschaftsakteuren, Kunden und/oder anderen interes-
sierten Kreisen;

k) die Verfahren fiir die Meldung von schwerwiegenden Vorkomm-
nissen und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld im Rahmen
der Vigilanz;

1) das Management korrektiver und préventiver Mafinahmen und die
Uberpriifung ihrer Wirksamkeit;

m) Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Daten-
analyse und Produktverbesserung.

(9) Die Hersteller von Produkten richten ein System zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemidf3 Artikel 78 ein und halten
es auf dem neuesten Stand.

(10)  Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem Produkt die Informationen
gemill Anhang I Abschnitt 20 in einer bzw. mehreren Amtssprache(n)
der Union beiliegen, die von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt
dem Anwender oder Patienten zur Verfiigung gestellt wird, festgelegt
wird bzw. werden. Die Angaben auf der Kennzeichnung miissen unaus-
16schlich, gut lesbar und fiir den vorgesehenen Anwender oder Patienten
klar versténdlich sein.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests sind
die Informationen gemifl Anhang I Abschnitt 20 leicht verstindlich und
werden in der bzw. den Amtssprache(n) der Union bereitgestellt, die
von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt dem Anwender oder Patien-
ten zur Verfligung gestellt wird, festgelegt wird bzw. werden.

(11)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genom-
menes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziig-
lich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit dieses
Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen
oder zurlickzurufen. Sie setzen die Héandler des betreffenden Produkts
und gegebenenfalls den Bevollmichtigten und die Importeure davon in
Kenntnis.
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Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren
die Hersteller auerdem unverziiglich die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie
gegebenenfalls die Benannte Stelle, die fiir dieses Produkt eine Beschei-
nigung gemil Artikel 51 ausgestellt hat, und {ibermitteln dabei ins-
besondere Angaben zur Nichtkonformitdt und zu bereits ergriffenen
Korrekturmafinahmen.

(12)  Die Hersteller verfligen iiber ein System fiir die Aufzeichnung
und Meldung von Vorkommnissen und SicherheitskorrekturmaBBnahmen
im Feld gemaB den Artikeln 82 und 83.

(13)  Die Hersteller hdndigen der zustdndigen Behorde auf deren Er-
suchen hin alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der
Konformitdt des Produkts erforderlich sind, in einer von dem betreffen-
den Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union aus. Die zustin-
dige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetra-
gene Niederlassung hat, kann verlangen, dass der Hersteller Proben des
Produkts unentgeltlich zur Verfiigung stellt oder, sofern dies nicht prak-
tikabel ist, Zugang zu dem Produkt gewihrt. Die Hersteller kooperieren
mit einer zustdndigen Behorde auf deren Ersuchen bei allen Korrektur-
mafnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht moglich ist, Min-
derung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen haben.

Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte
Information und Dokumentation unvollstindig oder unrichtig ist, kann
die zustindige Behorde zur Gewihrleistung des Schutzes der o6ffent-
lichen Gesundheit und der Sicherheit der Patienten alle angemessenen
MaBnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrianken, das Produkt von
diesem Markt zu nehmen oder es zuriickzurufen, bis der Hersteller
kooperiert oder vollstindige und richtige Informationen vorlegt.

Ist eine zustindige Behorde der Auffassung oder hat sie Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt Schaden verursacht hat, so erleichtert sie
auf Ersuchen die Aushindigung der in Unterabsatz 1 genannten Infor-
mationen und Unterlagen an den potenziell geschddigten Patienten oder
Anwender und gegebenenfalls den Rechtsnachfolger des Patienten oder
Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft des Patienten oder
Anwenders oder andere Dritte, die von dem bei dem Patienten oder
Anwender verursachten Schaden betroffen sind, und zwar unbeschadet
der Datenschutzvorschriften und — sofern kein liberwiegendes 6ffent-
liches Interesse an der Offenlegung besteht — unbeschadet des Schutzes
der Rechte des geistigen Eigentums.

Die zustindige Behorde muss der Verpflichtung gemif3 Unterabsatz 3
nicht nachkommen, wenn die Frage der Offenlegung der in Unter-
absatz 1 genannten Informationen und Unterlagen iiblicherweise in Ge-
richtsverfahren behandelt wird.

(14)  Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen
oder juristischen Person konzipieren oder herstellen, so ist die Identitdt
dieser Person Teil der gemall Artikel 26 Absatz 3 vorzulegenden An-
gaben.

(15)  Natirliche oder juristische Personen konnen fiir einen Schaden,
der durch ein schadhaftes Produkt verursacht wurde, geméll dem gel-
tenden Unionsrecht und dem geltenden nationalen Recht Schadensersatz
verlangen.
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Die Hersteller treffen Vorkehrungen, die der Risikoklasse, der Art des
Produkts und der Unternehmensgrole angemessen sind, um eine aus-
reichende finanzielle Deckung ihrer potenziellen Haftung gemidfl der
Richtlinie 85/374/EWG zu gewihrleisten, unbeschadet strengerer
Schutzmafinahmen nach nationalem Recht.

Artikel 11

Bevollméchtigter

(1)  Ist der Hersteller eines Produkts nicht in einem Mitgliedstaat
niedergelassen, so kann das Produkt nur dann in der Union in Verkehr
gebracht werden, wenn der Hersteller einen einzigen Bevollméchtigten
benennt.

(2) Die Benennung stellt das Mandat des Bevollmichtigten dar und
ist nur giiltig, wenn sie von diesem schriftlich angenommen wird; sie
gilt mindestens fiir alle Produkte einer generischen Produktgruppe.

(3) Der Bevollmichtigte fiihrt die Aufgaben aus, die in dem zwi-
schen ihm und dem Hersteller vereinbarten Mandat festgelegt sind.
Der Bevollméchtigte hidndigt der zustdndigen Behorde auf deren Er-
suchen eine Kopie des Mandats aus.

Das Mandat verpflichtet und der Hersteller ermédchtigt den Bevollméch-
tigten zur Ausfiihrung zumindest folgender Aufgaben in Bezug auf die
vom Mandat betroffenen Produkte:

a) Uberpriifung, dass die EU-Konformititserklirung und die technische
Dokumentation erstellt wurden und dass der Hersteller gegebenen-
falls ein entsprechendes Konformititsbewertungsverfahren durch-
gefiihrt hat;

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-
Konformititserklarung und gegebenenfalls einer Kopie der geméil3
Artikel 51 ausgestellten einschldgigen Bescheinigung einschlieBlich
etwaiger Anderungen und Nachtriige fiir die zustindigen Behdrden
iiber den in Artikel 10 Absatz 7 genannten Zeitraum;

c) Einhaltung der Registrierungsvorschriften geméB Artikel 28 und
Uberpriifung, dass der Hersteller die Registrierungsvorschriften ge-
mal Artikel 26 einhilt;

d) auf Ersuchen einer zustindigen Behorde Aushdndigung aller zum
Nachweis der Konformitit eines Produkts erforderlichen Informatio-
nen und Unterlagen an diese Behorde in einer von dem betreffenden
Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union;

e) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer zustindigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Bevollmichtigte seine eingetragene Nieder-
lassung hat, um Proben oder um Zugang zu einem Produkt an den
Hersteller und Uberpriifung, dass die zustéindige Behorde die Proben
bzw. Zugang zu dem Produkt erhélt;

f) Kooperation mit den zustindigen Behorden bei allen Praventiv- oder
Korrekturmafinahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht mdglich
ist, Minderung von Gefahren, die mit Produkten einhergehen;
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g) unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iiber Beschwerden und
Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten
und Anwender iiber mutmaBliche Vorkommnisse im Zusammenhang
mit einem Produkt, fiir das der Vertreter benannt wurde;

h) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Verpflichtungen
aus dieser Verordnung verletzt.

(4) Das in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannte Mandat kann
nicht die Pflichten des Herstellers gemél Artikel 10 Absitze 1, 2, 3, 4,
5,6,8,9, 10 und 11 delegieren.

(5) Ist der Hersteller in keinem der Mitgliedstaaten niedergelassen
und ist er seinen Verpflichtungen gemiB3 Artikel 10 nicht nachgekom-
men, so ist der Bevollméichtigte unbeschadet des Absatzes 4 des vor-
liegenden Artikels fiir fehlerhafte Produkte auf der gleichen Grundlage
wie der Hersteller mit diesem als Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

(6)  Ein Bevollméchtigter, der sein Mandat aus den in Absatz 3 Buch-
stabe h genannten Griinden beendet, unterrichtet unverziiglich die zu-
stindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist, sowie
gegebenenfalls die Benannte Stelle, die an der Konformititsbewertung
des Produkts mitgewirkt hat, iiber diese Beendigung und die Griinde
dafiir.

(7)  Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustindige Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlas-
sung hat, gilt als Verweis auf die zustindige Behorde desjenigen Mit-
gliedstaats, in dem der Bevollmédchtigte, der vom Hersteller gemd3 Ab-
satz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung hat.

Artikel 12
Wechsel des Bevollmiichtigten

Die detaillierten Vorkehrungen eines Wechsels des Bevollméchtigten
sind in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, dem bisherigen
Bevollméchtigten — soweit durchfiihrbar — und dem neuen Bevoll-
machtigten klar zu regeln. In dieser Vereinbarung miissen mindestens
folgende Aspekte geklirt werden:

a) Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisherigen Bevollméch-
tigten und Zeitpunkt des Beginns des Mandats des neuen Bevoll-
méchtigten;

b) Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige Bevollméchtigte in den vom
Hersteller bereitgestellten Informationen, einschlieflich Werbemate-
rial, genannt werden darf;

c) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte
und Eigentumsrechte;

d) Verpflichtung des bisherigen Bevollméchtigten, nach Beendigung
des Mandats alle eingehenden Beschwerden und Berichte seitens
Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender
iiber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Pro-
dukt, fiir das er als Bevollméchtigter benannt war, an den Hersteller
oder den neuen Bevollmichtigten weiterzuleiten.
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Artikel 13

Allgemeine Pflichten der Importeure

(1)  Importeure diirfen in der Union nur Produkte in Verkehr bringen,
die dieser Verordnung entsprechen.

(2)  Um ein Produkt in Verkehr zu bringen, tberpriift der Importeur,
dass

a) das Produkt die CE-Kennzeichnung trigt und eine EU-Konformitts-
erklarung fiir das Produkt ausgestellt wurde;

b) der Hersteller bekannt ist und einen Bevollméchtigten gemél Arti-
kel 11 benannt hat;

¢) das Produkt gemif dieser Verordnung gekennzeichnet ist und ihm
die erforderliche Gebrauchsanweisung beiliegt;

d) der Hersteller fiir das Produkt gegebenenfalls eine UDI gemiBl Ar-
tikel 24 vergeben hat.

Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht,
darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitét
des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er den Hersteller
und den Bevollmichtigten des Herstellers. Ist der Importeur der Auf-
fassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine
schwerwiegende Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefdlschtes
Produkt handelt, informiert er auBerdem die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Importeur niedergelassen ist.

(3) Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung
oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen,
ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmar-
ke, ihre eingetragene Niederlassung und die Anschrift an, unter der sie
zu erreichen sind, so dass ihr tatsdchlicher Standort ermittelt werden
kann. Sie sorgen dafiir, dass eine zusdtzliche Kennzeichnung die Infor-
mationen auf der vom Hersteller angebrachten Kennzeichnung nicht
verdeckt.

(4)  Die Importeure iiberpriifen, dass das Produkt in dem elektroni-
schen System gemdl Artikel 26 registriert ist. Sie ergéinzen diese Regis-
trierung durch ihre Daten gemil3 Artikel 28.

(5) Waihrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sor-
gen die Importeure dafiir, dass die Lagerungs- oder Transportbedingun-
gen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in Anhang 1 aufgefiihr-
ten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht beein-
trichtigen und dass etwaige Vorgaben der Hersteller eingehalten wer-
den.

(6) Die Importeure fiihren ein Register der Beschwerden, der nicht-
konformen Produkte und der Riickrufe und Riicknahmen und stellen
dem Hersteller, dem Bevollméchtigten und den Héndlern alle von die-
sen angeforderten Informationen zur Verfligung, damit sie Beschwerden
priifen kdnnen.

(7)  Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser
Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich dem Hersteller und sei-
nem Bevollméchtigten mit. Die Importeure arbeiten mit dem Hersteller,
dem Bevollméchtigten des Herstellers und der zustdndigen Behdrde
zusammen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen Korrekturmal3-
nahmen ergriffen werden, um die Konformitit des Produkts herzustellen
oder es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Geht von dem
Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren sie auferdem
unverziiglich die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
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sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die Benannte
Stelle, die fiir das betreffende Produkt eine Bescheinigung gemafl Ar-
tikel 51 ausgestellt hat, und iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitdt und zu bereits ergriffenen Korrekturmaf-
nahmen.

(8)  Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehdri-
ger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender liber mutmaB-
liche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie in
den Verkehr gebracht haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den
Hersteller und seinen Bevollmichtigten weiter.

(9) Die Importeure halten iiber den in Artikel 10 Absatz 7 genannten
Zeitraum eine Kopie der EU-Konformititserklarung sowie gegebenen-
falls eine Kopie der gemdf3 Artikel 51 ausgestellten einschldgigen Be-
scheinigung einschlieBlich etwaiger Anderungen und Nachtrige bereit.

(10)  Die Importeure kooperieren mit den zustindigen Behdrden auf
deren Ersuchen bei allen Mafinahmen zur Abwendung oder, falls dies
nicht mdglich ist, Minderung von Gefahren, die mit Produkten verbun-
den sind, die sie in Verkehr gebracht haben. Die Importeure stellen
einer zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie ihre einge-
tragene Niederlassung haben, auf deren Ersuchen unentgeltliche Proben
des Produkts zur Verfligung oder gewihren ihr, sofern dies nicht prak-
tikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

Artikel 14
Allgemeine Pflichten der Héndler

(1)  Wenn die Héndler ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, be-
riicksichtigen sie im Rahmen ihrer Tétigkeiten die geltenden Anforde-
rungen mit der gebiihrenden Sorgfalt.

(2)  Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die
Héndler, ob alle folgenden Anforderungen erfiillt sind:

a) Das Produkt trigt die CE-Kennzeichnung, und es wurde eine EU-
Konformititserklarung fiir das Produkt ausgestellt;

b) dem Produkt liegen die vom Hersteller gemél Artikel 10 Absatz 10
bereitgestellten Informationen bei;

c) bei importierten Produkten hat der Importeur die in Artikel 13 Ab-
satz 3 genannten Anforderungen erfiillt;

d) gegebenenfalls wurde vom Hersteller eine UDI vergeben.

Zur Erfiillung der Anforderungen nach Unterabsatz 1 Buchstaben a, b
und d kann der Handler ein Probenahmeverfahren anwenden, das fiir die
von ihm gelieferten Produkte représentativ ist.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf
er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die
Konformitdt des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er
den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmichtigten des Herstellers
und den Importeur. Ist der Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu
der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus-
geht oder dass es sich um ein gefilschtes Produkt handelt, informiert er
auflerdem die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er nieder-
gelassen ist.
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(3)  Waihrend sich das Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sor-
gen die Héndler dafiir, dass die Lagerungs- und Transportbedingungen
den Vorgaben des Herstellers entsprechen.

(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht
dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich dem Hersteller
und gegebenenfalls dem Bevollméchtigten des Herstellers und dem Im-
porteur mit. Die Handler arbeiten mit dem Hersteller und gegebenenfalls
dem Bevollméchtigten des Herstellers und dem Importeur sowie mit den
zustdndigen Behdrden zusammen, um sicherzustellen, dass bei Bedarf
die erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergriffen werden, um, je nach-
dem, die Konformitit des Produkts herzustellen, es vom Markt zu neh-
men oder zuriickzurufen. Ist der Héndler der Auffassung oder hat er
Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende
Gefahr ausgeht, informiert er aulerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen er das Produkt bereitgestellt
hat, und tbermittelt dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkon-
formitét und zu bereits ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(5) Héndler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger
der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender iber mutmafliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie bereit-
gestellt haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und
gegebenenfalls den Bevollméchtigten des Herstellers und den Importeur
weiter. Sie fiihren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen
Produkte und der Riickrufe und Riicknahmen, und sie halten den Her-
steller und gegebenenfalls dessen Bevollméchtigten und den Importeur
iiber diese UberwachungsmaBnahme auf dem Laufenden und stellen
ihnen auf deren Ersuchen alle Informationen zur Verfiigung.

(6) Die Héndler hiandigen der zustindigen Behorde auf Ersuchen alle
Informationen und Unterlagen aus, die ihnen vorliegen und die fiir den
Nachweis der Konformitét eines Produkts erforderlich sind.

Die Verpflichtung des Héndlers gemdf Unterabsatz 1 gilt als erfiillt,
wenn der Hersteller oder gegebenenfalls der Bevollméchtigte, der fiir
das betreffende Produkt zusténdig ist, die entsprechenden Informationen
zur Verfiigung stellt. Die Héandler kooperieren mit den zustindigen
Behorden auf deren Ersuchen bei allen MaBinahmen zur Abwendung
von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt
bereitgestellt haben. Die Héndler stellen einer zustindigen Behorde auf
Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfligung oder ge-
wihren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

Artikel 15

Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person

(1)  Hersteller verfligen in ihrer Organisation iiber mindestens eine
Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet der In-vi-
tro-Diagnostika, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortlich ist. Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgen-
den Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifika-
tion durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder eines von dem
betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungs-
gangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem
anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens
ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmana-
gementsystemen im Zusammenhang mit /n-vitro-Diagnostika;
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b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder mit Qualitits-
managementsystemen im Zusammenhang mit /n-vitro-Diagnostika.

(2) Kleinst- und Kleinunternehmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission (') sind nicht verpflichtet, in ihrer Orga-
nisation eine fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verant-
wortliche Person zur Verfligung zu haben; sie miissen jedoch dauerhaft
und stdndig auf eine solche Person zuriickgreifen konnen.

(3) Die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwort-
liche Person ist mindestens dafiir verantwortlich, dass

a) die Konformitit der Produkte in angemessener Weise gemdfl dem
Qualititsmanagementsystem gepriift wird, in dessen Rahmen die
Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird;

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformititserkldrung
erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

¢) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
gemil Artikel 10 Absatz 9 erfiillt werden;

d) die Berichtspflichten gemd3 den Artikeln 82 bis 86 erfiillt werden;

e) fir Produkte fiir Leistungsstudien, die im Rahmen interventioneller
klinischer Leistungsstudien oder anderer fiir die Priifungsteilnehmer
mit Risiken verbundener Leistungsstudien verwendet werden sollen,
die in Anhang XIV Abschnitt 4.1 genannte Erklarung abgegeben
wird.

(4)  Sind mehrere Personen gemeinsam fiir die Einhaltung der Regu-
lierungsvorschriften gemél den Absédtzen 1, 2 und 3 verantwortlich,
miissen ihre jeweiligen Aufgabenbereiche schriftlich festgehalten wer-
den.

(5) Die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwort-
liche Person darf im Zusammenhang mit der korrekten Erfiillung ihrer
Pflichten innerhalb der Organisation des Herstellers keinerlei Nachteile
erleiden, und zwar unabhéngig davon, ob sie ein Beschiftigter der
Organisation ist oder nicht.

(6) Bevollmichtigte miissen dauerhaft und stindig auf mindestens
eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber die Regulierungs-
anforderungen fiir /n-vitro-Diagnostika in der Union zuriickgreifen kon-
nen, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich
ist. Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nach-
zuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifika-
tion durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder eines von dem
betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungs-
gangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem
anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens
ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmana-
gementsystemen im Zusammenhang mit /n-vitro-Diagnostika;

(") Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der

Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI.
L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder mit Qualitits-
managementsystemen im Zusammenhang mit /n-vitro-Diagnostika.

Artikel 16

Fille, in denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Importeure,
Hindler oder andere Personen gelten

(1)  Ein Héndler, Importeur oder eine sonstige natiirliche oder juris-
tische Person hat die Pflichten des Herstellers bei Ausfiihrung folgender
Tétigkeiten:

a) Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen
Namen, dem eigenen eingetragenen Handelsnamen oder der eigenen
eingetragenen Handelsmarke, auBler in den Fillen, in denen ein
Héndler oder Importeur eine Vereinbarung mit einem Hersteller
schlieBt, wonach der Hersteller als solcher auf der Kennzeichnung
angegeben wird und fiir die Einhaltung der nach dieser Verordnung
fiir die Hersteller geltenden Anforderungen verantwortlich ist;

b) Anderung der Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befindli-
chen oder in Betrieb genommenen Produkts;

¢) Anderung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommenen Produkts in einer Art und Weise, die Auswirkungen
auf die Konformitdt des Produkts mit den geltenden Anforderungen
haben konnte.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne
von Artikel 2 Nummer 23 zu sein — ein bereits in Verkehr gebrachtes
Produkt ohne Anderung seiner Zweckbestimmung fiir einen bestimmten
Patienten montieren oder anpassen.

(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe ¢ gelten folgende Titig-
keiten nicht als eine Anderung des Produkts, die Auswirkungen auf
seine Konformitét mit den geltenden Anforderungen haben konnte:

a) Bereitstellung, einschlieBlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemif
Anhang I Abschnitt 20 bereitzustellenden Informationen iiber ein
bereits im Verkehr befindliches Produkt und weiterer Informationen,
die fiir die Vermarktung des Produkts in dem jeweiligen Mitglied-
staat erforderlich sind;

b) Anderungen der #uBeren Verpackung eines bereits im Verkehr be-
findlichen Produkts, einschlieBlich Anderung der PackungsgroBe,
falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in dem jewei-
ligen Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingun-
gen geschieht, die gewdhrleisten, dass der Originalzustand des Pro-
dukts dadurch nicht beeintrdchtigt werden kann. Bei Produkten, die
in steriler Form in Verkehr gebracht werden, gilt, dass der Original-
zustand der Verpackung beeintrichtigt ist, wenn die zur Aufrecht-
erhaltung der Sterilitit notwendige Verpackung beim Umpacken ge-
Offnet, beschidigt oder anderweitig beeintrdchtig wird.

(3)  Ein Héndler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchsta-
ben a und b genannten Tatigkeiten durchfiihrt, gibt auf dem Produkt
oder, falls dies nicht praktikabel ist, auf der Verpackung oder auf einem
dem Produkt beiliegenden Dokument die Tatigkeit an, um die es sich
handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder
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seine eingetragene Handelsmarke, seine eingetragene Niederlassung und
die Anschrift, unter der er zu erreichen ist, so dass sein tatsdchlicher
Standort ermittelt werden kann.

Die Héndler und die Importeure sorgen dafiir, dass sie iiber ein Quali-
tdtsmanagementsystem verfiigen, das Verfahren umfasst, mit denen si-
chergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und
auf dem neuesten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und
b genannten Tétigkeiten mit Mitteln und unter Bedingungen durch-
gefithrt werden, die gewihrleisten, dass der Originalzustand des Pro-
dukts erhalten bleibt und die Verpackung des umgepackten Produkts
nicht fehlerhaft, von schlechter Qualitdt oder unordentlich ist. Zu dem
Qualitdtsmanagementsystem gehoren auch Verfahren, mit denen sicher-
gestellt wird, dass der Handler oder Importeur iiber alle KorrekturmaB-
nahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das betreffende
Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der
Konformitdt mit dieser Verordnung ergreift.

(4) Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete und umge-
packte Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird, unterrichten die
Hindler oder Importeure, die eine in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannte Tétigkeit durchfithren, den Hersteller und die zustdndige Be-
horde des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitstellen wollen
von ihrer Absicht, das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf
dem Markt bereitzustellen, und stellen dem Hersteller und der zustin-
digen Behorde auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des umge-
kennzeichneten oder umgepackten Produkts zur Verfligung, einschlief3-
lich der iibersetzten Kennzeichnung und der iibersetzten Gebrauchs-
anweisung. » C3 Der Héndler oder Importeur legt der zustindigen Be-
horde im selben Zeittraum von 28 Tagen eine Bescheinigung vor, aus-
gestellt von einer Benannten Stelle, die fiir die Art der Produkte, auf die
sich die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Titigkeiten erstre-
cken, benannt wurde, in der bescheinigt wird, € dass das Qualitéts-
managementsystem des Héndlers oder Importeurs den in Absatz 3 fest-
gelegten Anforderungen entspricht.

Artikel 17

EU-Konformititserklirung

(1)  Die EU-Konformitétserkldrung besagt, dass die in dieser Verord-
nung genannten Anforderungen erflillt wurden. Der Hersteller aktuali-
siert laufend die EU-Konformititserklarung. Die EU-Konformitétserkla-
rung enthélt mindestens die in Anhang IV aufgefiihrten Angaben und
wird in eine oder mehrere Amtssprachen der Union iibersetzt, die von
dem/ den Mitgliedstaat(en) vorgeschrieben wird/werden, in dem/denen
das Produkt bereitgestellt wird.

(2) Ist fir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese
Verordnung fallen, aufgrund anderer Rechtsvorschriften der Union
ebenfalls eine EU-Konformititserkldrung des Herstellers erforderlich,
um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechtsvor-
schriften eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-Konformitéts-
erklarung erstellt, die alle fiir das Produkt geltenden Rechtsakte der
Union erfasst. Die Erkldrung enthilt alle erforderlichen Angaben zur
Identifizierung der Rechtsvorschriften der Union, auf die sich die Er-
klarung bezicht.
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(3) Indem der Hersteller die EU-Konformitétserkldrung erstellt, iiber-
nimmt er die Verantwortung dafiir, dass das Produkt den Anforderungen
dieser Verordnung sowie allen anderen fiir das Produkt geltenden
Rechtsvorschriften der Union entspricht.

(4) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemif Arti-
kel 108 delegierte Rechtsakte zur Anderung der in Anhang IV auf-
gefithrten Mindestangaben filir die EU-Konformitétserkldrung zu erlas-
sen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 18

CE-Konformititskennzeichnung

(1)  Mit Ausnahme von Produkten fiir Leistungsstudien tragen alle
Produkte, die als den Anforderungen dieser Verordnung entsprechend
betrachtet werden, die CE-Konformititskennzeichnung gemél An-
hang V.

(2) Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsétze
des Artikels 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(3) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Produkt oder auf seiner sterilen Verpackung angebracht. Ist
diese Anbringung wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht méglich
oder nicht sinnvoll, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung
angebracht. Die CE-Kennzeichnung erscheint auch in jeder Gebrauchs-
anweisung und auf jeder Handelsverpackung.

(4) Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts angebracht. Ihm kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen
folgen, das eine besondere Gefahr oder Verwendung angibt.

(5)  Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer
der fir die Konformitdtsbewertungsverfahren gemaB Artikel 48 zustin-
digen Benannten Stelle hinzugefiigt. Diese Kennnummer ist auch auf
jeglichem Werbematerial anzugeben, in dem darauf hingewiesen wird,
dass das Produkt die Anforderungen fiir die CE-Kennzeichnung erfiillt.

(6) Falls die Produkte auch unter andere Rechtsvorschriften der
Union fallen, in denen die CE-Kennzeichnung ebenfalls vorgesehen
ist, bedeutet die CE-Kennzeichnung, dass die Produkte auch die An-
forderungen dieser anderen Rechtsvorschriften erfiillen.

Artikel 19

Produkte fiir besondere Zwecke

(1) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse fiir Produkte fiir
Leistungsstudien, die Laboratorien oder anderen Einrichtungen zu die-
sem Zweck geliefert werden, sofern sie die in den Artikeln 57 bis 76
und in den gemidll Artikel 77 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakten ge-
nannten Bedingungen erfiillen.

(2)  Mit Ausnahme der in Artikel 70 genannten Produkte tragen die in
Absatz 1 genannten Produkte keine CE-Kennzeichnung.

(3) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse dafiir, dass bei
Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und &hnlichen Veranstaltungen
Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen,
sofern mit einem gut sichtbaren Schild ausdriicklich darauf hingewiesen
wird, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs- und Vorfithrzwe-
cken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden konnen, wenn ihre
Konformitdt mit dieser Verordnung hergestellt ist.
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Artikel 20

Teile und Komponenten

(1)  Jede natiirliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen
Gegenstand bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist, einen identischen
oder dhnlichen Teil oder eine identische oder &hnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten Produkts zu ersetzen, um die Funk-
tion des Produkts zu erhalten oder als neu aufzubereiten, ohne ihre
Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder ihre Zweckbestimmung zu
verdndern, sorgt dafiir, dass der Gegenstand die Sicherheit und Leistung
des Produkts nicht beeintrdchtigt. Diesbeziigliche Nachweise sind fiir
die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

(2)  Ein Gegenstand, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder
eine Komponente eines Produkts zu ersetzen, und durch den sich die
Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder die Zweckbestimmung des
Produkts erheblich dndern, gilt als eigenstindiges Produkt und muss
die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Artikel 21

Freier Verkehr

Sofern in dieser Verordnung nicht anders angegeben, diirfen die Mit-
gliedstaaten die Bereitstellung auf dem Markt oder Inbetriebnahme von
Produkten, die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, in
ihrem Hoheitsgebiet nicht ablehnen, untersagen oder beschrianken.

KAPITEL III

IDENTIFIZIERUNG UND RUCKVERFOLGBARKEIT VON

PRODUKTEN, REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND

WIRTSCHAFTSAKTEUREN, KURZBERICHT UBER SICHERHEIT

UND KLINISCHE LEISTUNG, EUROPAISCHE DATENBANK FUR
MEDIZINPRODUKTE

Artikel 22

Identifizierung innerhalb der Lieferkette

(1) Die Héndler und Importeure arbeiten mit den Herstellern oder
ihren Bevollméchtigten zusammen, um ein angemessenes Niveau der
Riickverfolgbarkeit von Produkten zu erreichen.

(2)  Wihrend des in Artikel 10 Absatz 7 genannten Zeitraums miissen
die Wirtschaftsakteure der zustindigen Behorde gegeniiber Folgendes
angeben konnen:

a) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt direkt abgegeben
haben;

b) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt direkt bezogen
haben;

¢) alle Gesundheitseinrichtungen oder Angehorigen der Gesundheits-
berufe, an die sie ein Produkt direkt abgegeben haben.
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Artikel 23

Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Um das Funktionieren der in Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745
genannten Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu
erleichtern, stellt die Kommission sicher, dass Herstellern und anderen
natiirlichen oder juristischen Personen, die gemif dieser Verordnung
eine international anerkannte Nomenklatur fir Medizinprodukte verwen-
den miissen, diese Nomenklatur kostenfrei zur Verfligung steht. Die
Kommission bemiiht sich zudem sicherzustellen, dass diese Nomenkla-
tur auch anderen interessierten Kreisen kostenfrei zur Verfiigung steht,
wo dies nach verniinftigem Ermessen durchfiihrbar ist.

Artikel 24

System zur eindeutigen Produktidentifikation

(1) Das in Anhang VI Teil C beschriebene System zur eindeutigen
Produktidentifikation (im Folgenden ,,UDI-System™ — Unique Device
Identification system) ermdglicht die Identifizierung und erleichtert die
Riickverfolgung von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte fiir
Leistungsstudien handelt; es besteht aus

a) der Erstellung einer UDI, die Folgendes umfasst:

i) eine dem Hersteller und dem Produkt eigene UDI-Produktken-
nung (,,UDI-DI* — UDI Device Identifier), die den Zugriff auf
die in Anhang VI Teil B aufgefiihrten Informationen ermdglicht;

ii) eine UDI-Herstellungskennung (UDI-PI — UDI Production Iden-
tifier), die die Produktionseinheit des Produkts und gegebenen-
falls die abgepackten Produkte gemid Anhang VI Teil C aus-
welist;

b) dem Anbringen der UDI auf der Kennzeichnung des Produkts oder
seiner Verpackung;

¢) der Erfassung der UDI durch die Wirtschaftsakteure, Gesundheits-
einrichtungen und Angehorigen der Gesundheitsberufe unter den je-
weiligen Bedingungen gemi den Absétzen 8 und 9;

d) der Einrichtung eines elektronischen Systems fiir die einmalige Pro-
duktkennung (UDI-Datenbank) gemid3 Artikel 28 der Verordnung
(EU) 2017/745.

(2) Die Kommission benennt im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten eine oder mehrere Stellen, damit diese ein System zur Zuteilung
von UDI gemifl dieser Verordnung betreiben (im Folgenden ,,Zutei-
lungsstellen). Diese Stelle bzw. Stellen miissen alle folgenden Kriterien
erfiillen:

a) Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersonlichkeit;

b) ihr System fiir die Zuteilung von UDI ist dafiir geeignet, ein Produkt
gemdfl dieser Verordnung iiber seinen gesamten Vertrieb und seine
gesamte Verwendung hinweg zu identifizieren;

c¢) ihr System fiir die Zuteilung von UDI entspricht den einschlégigen
internationalen Normen;
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d) die Stelle gibt allen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten
und transparenten Bedingungen Zugang zu ihrem UDI-Zuteilungs-
system;

e) die Stelle verpflichtet sich,

i) das UDI-Zuteilungssystem fiir mindestens zehn Jahre nach ihrer
Benennung zu betreiben,

ii) der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Ersuchen Auskunft
iiber ihr UDI-Zuteilungssystem zu erteilen,

iii) die Kriterien und Bedingungen fiir die Benennung dauerhaft zu
erfiillen.

Bei der Benennung der Zuteilungsstellen ist die Kommission bestrebt
sicherzustellen, dass die UDI-Trdger gemaB3 Anhang VI Teil C ungeach-
tet des von der Zuteilungsstellen verwendeten Systems universell lesbar
sind, um die finanzielle Belastung und den Verwaltungsaufwand fiir die
Wirtschaftsakteure, die Gesundheitseinrichtungen und die Angehorigen
der Gesundheitsberufe moglichst gering zu halten.

(3) Bevor ein Hersteller ein Produkt, ausgenommen Produkte fiir
Leistungsstudien, in Verkehr bringt, teilt er diesem und gegebenenfalls
allen héheren Verpackungsebenen eine UDI zu, die im Einklang mit
den Vorschriften der von der Kommission gemidB Absatz 2 benannten
Zuteilungsstelle generiert wurde.

Bevor ein Produkt, ausgenommen Produkte fiir Leistungsstudien, in
Verkehr gebracht wird, muss der Hersteller sicherstellen, dass die in
Anhang V Teil B genannten Informationen zu dem betreffenden Pro-
dukt in korrekter Form an die in Artikel 25 genannte UDI-Datenbank
weitergeleitet und {ibertragen werden.

(4) Die UDI-Triager werden auf der Kennzeichnung des Produkts und
auf allen hoheren Verpackungsebenen angebracht. Versandcontainer
gelten nicht als hohere Verpackungsebene.

(5) Die UDI wird fiir die Meldung von schwerwiegenden Vorkomm-
nissen und von SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld gemif Arti-
kel 82 verwendet.

(6) Die Basis-UDI-DI gemill der Definition in Anhang VI Teil C
erscheint in der EU-Konformitétserkldrung gemdf3 Artikel 17.

(7)  Der Hersteller fiihrt eine auf dem neuesten Stand zu haltende
Liste aller von ihm vergebenen UDI als Teil der technischen Dokumen-
tation gemifl Anhang II.

(8) Die Wirtschaftsakteure erfassen und speichern, vorzugsweise
elektronisch, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen
habensofern diese Produkte zu den Produkten, Produktkategorien oder
Produktgruppen gehodren, die von einer der in Absatz 11 Buchstabe a
genannten Maflnahmen erfasst werden.
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(9) Die Mitgliedstaaten wirken darauf hin und kdnnen vorschreiben,
dass die Gesundheitseinrichtungen die UDI der Produkte, die sie bezo-
gen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.

Die Mitgliedstaaten wirken darauf hin und konnen vorschreiben, dass
die Angehorigen der Gesundheitsberufe die UDI der Produkte, die sie
bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.

(10)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdBl Arti-
kel 108 delegierte Rechtsakte zu erlassen, mit denen

a) die in Anhang VI Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbezie-
hung des technischen Fortschritts gedndert wird und

b) Anhang VI vor dem Hintergrund internationaler Entwicklungen und
des technischen Fortschritts auf dem Gebiet der einmaligen Produkt-
kennung geédndert wird.

(11)  Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
die detaillierten Vorkehrungen und Verfahrensaspekte fiir das UDI-Sys-
tem, die fiir seine harmonisierte Anwendung erforderlich sind, in Bezug
auf Folgendes festlegen:

a) die Festlegung der Produkte, Produktkategorien oder Produktgrup-
pen, fiir die die Verpflichtung gemédll Absatz 8 Anwendung findet;

b) die genaue Angabe der Daten, die aus der UDI-PI fiir bestimmte
Produkte oder Produktgruppen ersichtlich sein miissen.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif
dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(12)  Beim Erlass der in Absatz 11 genannten Bestimmungen achtet
die Kommission auf alle folgenden Aspekte:

a) die Vertraulichkeit und den Datenschutz gemdB den Artikeln 102
und 103,

b) einen risikobasierten Ansatz,

¢) die Wirtschaftlichkeit der Mallnahmen,

d) die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Sys-
temen,

e) die Notwendigkeit, Doppelungen im UDI-System zu vermeiden,

f) die Erfordernisse der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten und —
soweit moglich — die Kompatibilitdt mit anderen Identifizierungs-
systemen fiir Medizinprodukte, die von den Akteuren genutzt wer-
den.
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Artikel 25
UDI-Datenbank

Die Kommission richtet nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Me-
dizinprodukte eine UDI-Datenbank gemdf den Bedingungen und
Durchfiihrungsvorschriften des Artikels 28 der Verordnung (EU)
2017/745 ein und betreibt diese gemil den genannten Bedingungen
und Durchfithrungsvorschriften.

Artikel 26

Registrierung von Produkten

(1)  Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, teilt der Hersteller
dem Produkt im Einklang mit den Vorschriften der Zuteilungsstelle
gemdl Artikel 24 Absatz 2 eine Basis-UDI-DI gemdB Anhang VI Teil C
zu und gibt sie zusammen mit den anderen in Anhang VI Teil B auf-
geflihrten zentralen Datenelementen zu diesem Produkt in die UDI-Da-
tenbank ein.

(2)  Bei Produkten, die einer Konformititsbewertung gemaf3 Artikel 48
Absitze 3 und 4, Artikel 48 Absatz 7 Unterabsatz 2, Artikel 48 Absatz 8
und Artikel 48 Absatz 9 Unterabsatz 2 unterzogen werden, erfolgt die
Vergabe der Basis-UDI-DI gemidl3 Absatz 1 des vorliegenden Artikels,
bevor der Hersteller bei einer Benannten Stelle diese Bewertung be-
antragt.

Bei den in Unterabsatz 1 genannten Produkten gibt die Benannte Stelle
in der gemd3 Anhang XII Abschnitt 4 Buchstabe a ausgestellten Be-
scheinigung eine Referenz zur Basis-UDI-DI an und bestdtigt in Euda-
med, dass die Informationen geméfl Anhang VI Teil A Abschnitt 2.2
korrekt ist. Nach Ausstellung der betreffenden Bescheinigung und vor
dem Inverkehrbringen des Produkts gibt der Hersteller die Basis-UDI-DI
zusammen mit den anderen in Anhang VI Teil B aufgefiihrten zentralen
Datenelementen zu diesem Produkt in die UDI-Datenbank ein.

(3) Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, gibt der Hersteller
die in Anhang VI Teil A Abschnitt 2 — mit Ausnahme von Ab-
schnitt 2.2 — genannten Angaben in die Eudamed-Datenbank ein
oder priift diese, wenn sie bereits eingegeben sind, nach; danach hélt
er diese Informationen auf dem neuesten Stand.

Artikel 27

Elektronisches System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteu-
ren

(1)  Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte er-
richtet und betreibt die Kommission ein elektronisches System, mit dem
die einmalige Registrierungsnummer gemil Artikel 28 Absatz 2 gene-
riert wird und in dem die zur Identifizierung eines Herstellers und
gegebenenfalls seines Bevollméchtigten und des Importeurs erforderli-
chen und verhéltnismdBigen Angaben erfasst und verarbeitet werden.
Welche Angaben von den Wirtschaftsakteuren in dieses elektronische
System genau einzugeben sind, ist in Anhang VI Teil A Abschnitt 1
niedergelegt.
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(2) Die Mitgliedstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Regis-
trierung von Héndlern von Produkten, die in ihrem Hoheitsgebiet bereit-
gestellt wurden, beibehalten oder erlassen.

(3) Innerhalb von zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Pro-
dukts priifen die Importeure, ob der Hersteller oder sein Bevollméachtig-
ter die in Absatz 1 genannten Angaben in das elektronische System
eingegeben hat.

Die Importeure informieren gegebenenfalls den Bevollméchtigten oder
den Hersteller, falls die in Absatz 1 genannten Angaben nicht enthalten
oder unrichtig sind. Die Importeure ergdnzen den einschldgigen Eintrag/
die einschldgigen Eintrdge durch ihre Daten.

Artikel 28

Registrierung der Hersteller, der Bevollméchtigten und der
Importeure

(1)  Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, geben die Hersteller,
Bevollmichtigten und Importeure die Angaben gemd3 Anhang VI Teil A
Abschnitt 1 »C1 an das in Artikel 27 genannte <« elektronische Sys-
tem ein, um sich registrieren zu lassen, sofern sie sich nicht bereits
gemdf diesem Artikel registriert haben. In den Féllen, in denen das
Konformitiatsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer Benannten
Stelle gemidB Artikel 48 erfordert, werden die Angaben gemdfl An-
hang VI Teil A Abschnitt 1 an dieses elektronische System iibermittelt,
bevor der Antrag an die Benannte Stelle gerichtet wird.

(2)  Nach Priifung der geméll Absatz 1 eingereichten Angaben erhélt
die zustindige Behorde von dem elektronischen System gemidB Arti-
kel 27 eine einmalige Registrierungsnummer (,,SRN“ — Single Regis-
tration Number) und teilt diese dem Hersteller, dem Bevollméchtigten
oder dem Importeur mit.

(3)  Der Hersteller verwendet die SRN, wenn er bei einer Benannten
Stelle eine Konformititsbewertung und den Zugang zu Eudamed be-
antragt, um seinen Verpflichtungen gemil Artikel 26 nachzukommen.

(4) Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiB Absatz 1 des
vorliegenden Artikels, so werden die Angaben im elektronischen Sys-
tem gemdll Artikel 27 von dem Wirtschaftsakteur innerhalb von einer
Woche aktualisiert.

(5) Spétestens ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben
gemdll Absatz 1 und danach alle zwei Jahre bestétigt der Wirtschafts-
akteur, dass die Daten nach wie vor korrekt sind. Falls dies nicht inner-
halb von sechs Monaten nach Ablauf dieser Fristen erfolgt, kann jeder
Mitgliedstaat in seinem Hoheitsgebiet solange angemessene Korrektur-
maBnahmen ergreifen, bis der Wirtschaftsakteur dieser Verpflichtung
nachkommt.

(6)  Unbeschadet der Verantwortung des Wirtschaftsakteurs fiir die
Daten iiberpriift die zustindige Behorde die in Anhang VI Teil A Ab-
schnitt 1 genannten bestdtigten Daten.

(7) Die gemdlB Absatz 1 des vorliegenden Artikels in das in Arti-
kel 27 genannte elektronische System eingegebenen Daten sind der
Offentlichkeit zugénglich.
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(8)  Die zustindige Behorde kann die Daten verwenden, um von dem
Hersteller, dem Bevollmichtigten oder dem Importeur eine Gebiihr ge-
mifl Artikel 104 zu erheben.

Artikel 29

Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

(1)  Fiir Produkte der Klassen C und D, auBler Produkten fiir Leis-
tungsstudien, erstellt der Hersteller einen Kurzbericht iiber Sicherheit
und Leistung.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung ist so abzufassen, dass er
fiir den bestimmungsgemifien Anwender und, sofern relevant, fiir den
Patienten verstindlich ist; er wird der Offentlichkeit iiber Eudamed
zuginglich gemacht.

Der Entwurf dieses Kurzberichts iiber Sicherheit und Leistung bildet
einen Teil der Dokumentation, die der an der Konformititsbewertung
beteiligten Benannten Stelle gemd3 Artikel 48 zu iibermitteln ist, und
wird von dieser Stelle validiert. Nach seiner Validierung ladt die Be-
nannte Stelle diesen Kurzbericht in die Eudamed-Datenbank hoch. Der
Hersteller gibt auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung
an, wo der Kurzbericht verfiigbar ist.

(2)  Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung umfasst mindestens
Folgendes:

a) die Identifizierung des Produkts und des Herstellers einschlieBlich
der Basis-UDI-DI und — falls bereits ausgestellt — der SRN;

b) die Zweckbestimmung des Produkts und sdmtliche Indikationen,
Kontraindikationen und Zielgruppen;

¢) eine Beschreibung des Produkts einschlieflich eines Hinweises auf
etwaige frithere Generationen oder Varianten und eine Beschreibung
der Unterschiede sowie gegebenenfalls eine Beschreibung des ge-
samten Zubehors, anderer Produkte sowie von Ausriistungen, die
fir eine Verwendung in Kombination mit dem Produkt bestimmt
sind;

d) einen Hinweis auf alle harmonisierten Normen und angewandten GS;

e) die Zusammenfassung des Berichts iiber die Leistungsbewertung ge-
mif Anhang XIII und einschldgige Informationen iiber die Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen;

f) die metrologische Riickverfolgbarkeit der zugewiesenen Werte;

g) das vorgeschlagene Profil und die Schulung der Anwender;

h) Angaben zu moglichen Restrisiken und unerwiinschten Wirkungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen.
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(3) Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenele-
mente, die der Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung enthalten muss,
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 30
Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte

(1) Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte er-
richtet, unterhélt und pflegt die Kommission die Europidische Datenbank
fiir Medizinprodukte (Eudamed) gemd3 den Bedingungen und Durch-
fiihrungsvorschriften der Artikel 33 und 34 der Verordnung (EU)
2017/745.

(2) Folgende elektronische Systeme sind Bestandteile von Eudamed:

a) das elektronische System fiir die Registrierung von Produkten gemaf
Artikel 26;

b) die UDI-Datenbank gemif Artikel 25;

¢) das elektronische System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteu-
ren gemdl Artikel 27;

d) das elektronische System fiir Benannte Stellen und fiir Bescheinigun-
gen gemil Artikel 52;

e) das elektronische System fiir Leistungsstudien geméal Artikel 69;

) das elektronische System fiir Vigilanz und fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemdfl Artikel 87,

g) das elektronische System fiir die Marktiiberwachung gemiBl Arti-
kel 95.

KAPITEL 1V
BENANNTE STELLEN

Artikel 31

Fiir Benannte Stellen zustindige Behorden

(1)  Jeder Mitgliedstaat, der eine Konformititsbewertungsstelle als
Benannte Stelle zu benennen beabsichtigt oder der eine Benannte Stelle
dafiir benannt hat, im Sinne dieser Verordnung Konformititsbewer-
tungstatigkeiten durchzufiihren, bestimmt eine Behérde (im Folgenden
»die fir Benannte Stellen zustindige Behorde™), die nach nationalem
Recht aus getrennten konstituierenden Rechtspersonen bestehen kann
und die fiir die Einrichtung und Ausfiihrung der erforderlichen Verfah-
ren fiir die Bewertung, Benennung und Notifizierung der Konformitéts-
bewertungsstellen und fiir die Uberwachung der Benannten Stellen, de-
ren Unterauftragnehmer und Zweigstellen eingeschlossen, zustindig ist.

(2)  Die fiir Benannte Stellen zustandige Behdrde wird so eingerichtet,
strukturiert und in ihren Arbeitsabldufen organisiert, dass die Objektivi-
tdt und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit gewéhrleistet ist und jegliche
Interessenkonflikte mit Konformititsbewertungsstellen vermieden wer-
den.
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(3) Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde wird so organisiert,
dass es sich bei dem Personal, das eine Entscheidung iiber die Benen-
nung oder Notifizierung trifft, nie um das gleiche Personal handelt, das
die Bewertung durchgefiihrt hat.

(4) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde darf keine Tétig-
keiten durchfiihren, die von den Benannten Stellen auf einer gewerb-
lichen oder wettbewerblichen Basis durchgefiihrt werden.

(5) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behdrde wahrt die vertrau-
lichen Aspekte der Informationen, die sie erlangt. Es findet jedoch ein
Informationsaustausch iiber Benannte Stellen mit den anderen Mitglied-
staaten, der Kommission und wenn erforderlich mit anderen Regulie-
rungsbehorden statt.

(6) Der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde miissen kom-
petente Mitarbeiter in ausreichender Zahl jederzeit zur Verfligung ste-
hen, sodass sie ihre Aufgaben ordnungsgemill wahrnehmen kann.

Handelt es sich bei der fiir Benannte Stellen zustindigen Behdrde um
eine andere als die fiir /n-vitro-Diagnostika zustidndige nationale Behor-
de, so stellt sie sicher, dass die fiir In-vitro-Diagnostika zustindige
nationale Behdrde zu den einschldgigen Angelegenheiten konsultiert
wird.

(7)  Die Mitgliedstaaten machen die allgemeinen Informationen iiber
ihre MafBinahmen zur Regelung der Bewertung, Benennung und Notifi-
zierung von Konformititsbewertungsstellen und zur Uberwachung der
Benannten Stellen sowie iiber Anderungen, die erhebliche Auswirkun-
gen auf diese Aufgaben haben, offentlich zuginglich.

(8)  Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde wirkt an den Maf3-
nahmen zur gegenseitigen Begutachtung gemifl Artikel 44 mit.

Artikel 32

Anforderungen an Benannte Stellen

(1) Die Benannten Stellen erfiillen die ihnen gemifl dieser Verord-
nung iibertragenen Aufgaben. Sie miissen den organisatorischen und
allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an Qualitéts-
management, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur Erfiillung
dieser Aufgaben erforderlich sind. Insbesondere miissen die Benannten
Stellen den Bestimmungen des Anhangs VII nachkommen.

Um die in Unterabsatz 1 genannten Anforderungen zu erfiillen, verfiigen
die Benannten Stellen jederzeit iiber ausreichend administratives, tech-
nisches und wissenschaftliches Personal gemél Anhang VII Ab-
schnitt 3.1.1 und Personal mit einschldgiger klinischer Erfahrung gemaf
Anhang VII Abschnitt 3.2.4, das — soweit moglich — von der Be-
nannten Stelle selbst beschéftigt wird.

Das in Anhang VII Abschnitte 3.2.3 und 3.2.7 genannten Personal wird
von der Benannten Stelle selbst beschéftigt und darf nicht aus externen
Sachverstidndigen oder Unterauftragnehmern bestehen.
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(2)  Die Benannten Stellen stellen der fiir Benannte Stellen zustindi-
gen Behorde alle einschldgigen Unterlagen, einschlieBlich der Unterla-
gen des Herstellers, zur Verfiigung und legen sie ihr auf Ersuchen vor,
damit sie ihre Bewertungs-, Benennungs-, Notifizierungs-, Uber-
wachungs- und Kontrollaufgaben wahrnehmen kann und die Bewertung
gemil diesem Kapitel erleichtert wird.

(3)  Zur Gewihrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforde-
rungen gemdf Anhang VII kann die Kommission Durchfiihrungsrechts-
akte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen im Zusammen-
hang mit Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwen-
dung erforderlich ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 33

Zweigstellen und Unterauftragnehmer

(1)  Vergibt eine Benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammen-
hang mit Konformititsbewertungen an Unterauftragnehmer oder bedient
sie sich fiir bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitéts-
bewertungen einer Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass der Unter-
auftragnehmer oder die Zweigstelle den anwendbaren Anforderungen
gemdfl Anhang VII geniigt, und informiert die fiir Benannte Stellen
zustdndige Behorde dariiber.

(2) Die Benannten Stellen tibernehmen die volle Verantwortung fiir
die von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen in ihrem Namen aus-
gefiihrten Aufgaben.

(3) Die Benannten Stellen verdffentlichen eine Liste ihrer Zweigstel-
len.

(4)  Konformititsbewertungstitigkeiten konnen nur an einen Unter-
auftragnehmer vergeben oder von diesem durchgefiihrt werden, sofern
die juristische oder natiirliche Person, die die Konformitdtsbewertung
beantragt hat, entsprechend unterrichtet worden ist.

(5) Die Benannten Stellen halten der fiir Benannte Stellen zusténdi-
gen Behorde alle einschligigen Unterlagen iiber die Uberpriifung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die von
diesen gemdlB dieser Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur Ver-
fligung.

Artikel 34

Antrag von Konformititsbewertungsstellen auf Benennung

(1)  Konformitédtsbewertungsstellen beantragen ihre Benennung bei
der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde.

(2) In dem Antrag sind die in dieser Verordnung festgelegten Kon-
formitdtsbewertungstitigkeiten und die Produktarten, fiir die die Stelle
die Benennung beantragt, genau anzugeben, und es sind Unterlagen
zum Nachweis der Einhaltung der Bestimmungen des Anhangs VII bei-
zufiigen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die An-
forderungen an das Qualititsmanagement gemifl Anhang VII Ab-
schnitte 1 und 2 betrifft, so konnen eine von einer nationalen Akkredi-
tierungsstelle gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellte
giiltige Akkreditierungsurkunde und der dazugehorige Bewertungs-
bericht vorgelegt werden und diese werden bei der in Artikel 35 be-
schriebenen Bewertung beriicksichtigt. Der Antragsteller muss jedoch
auf Verlangen alle Unterlagen gemdll Unterabsatz 1, die die Erfiillung
dieser Anforderungen belegen, zur Verfiigung stellen.
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(3) Die Benannte Stelle aktualisiert die in Absatz 2 genannten Un-
terlagen immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit
die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde iiberwachen und sicher-
stellen kann, dass die in Anhang VII genannten Anforderungen kon-
tinuierlich eingehalten werden.

Artikel 35

Bewertung des Antrags

(1) Die fiir Benannte Stellen zustéindige nationale Behorde priift in-
nerhalb von 30 Tagen, ob der Antrag gemall Artikel 34 vollstindig ist,
und fordert den Antragsteller gegebenenfalls auf, fehlende Informatio-
nen nachzureichen. Sobald der Antrag vollstindig ist, tibermittelt ihn
diese Behorde der Kommission.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde priift den Antrag und die
beigefiigten Unterlagen gemifl ihren internen Verfahren und erstellt
einen vorldufigen Bewertungsbericht.

(2) Die fir Benannte Stellen zustdndige Behorde tibermittelt diesen
vorldufigen Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet.

(3) Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemif3 Ab-
satz 2 beruft die Kommission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte ein gemeinsames Bewertungsteam, das aus drei Sach-
verstindigen besteht, die aus der in Artikel 36 genannten Liste aus-
gewihlt werden, sofern nicht aufgrund spezieller Umstidnde eine andere
Anzahl von Sachverstindigen erforderlich ist. Einer der Sachverstindi-
gen ist ein Vertreter der Kommission; er koordiniert die Tétigkeiten des
gemeinsamen Bewertungsteams. Die beiden anderen Sachverstdndigen
kommen aus Mitgliedstaaten, bei denen es sich nicht um den Mitglied-
staat handelt, in dem die antragstellende Konformititsbewertungsstelle
niedergelassen ist.

Das gemeinsame Bewertungsteam besteht aus Sachverstidndigen, die zur
Bewertung der Konformitidtsbewertungstitigkeiten und der Produktarten,
auf die sich der Antrag bezieht, qualifiziert sind, insbesondere wenn das
Bewertungsverfahren gemél Artikel 43 Absatz 3 eingeleitet wird, damit
die entsprechenden Bedenken angemessen bewertet werden konnen.

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach der Berufung priift das gemeinsame
Bewertungsteam die im Rahmen des Antrags gemidl3 Artikel 34 iiber-
mittelten Unterlagen. Es kann der fiir Benannte Stellen zustindigen
Behorde Riickmeldungen hinsichtlich des Antrags oder der geplanten
Vor-Ort-Bewertung geben oder sie um nédhere Erlduterungen in diesem
Zusammenhang ersuchen.

Von der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde wird zusammen mit
dem gemeinsamen Bewertungsteam eine Vor-Ort-Bewertung der antrag-
stellenden Konformitdtsbewertungsstelle sowie wenn relevant aller
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner- und auflerhalb der Union,
die an dem Konformitdtsbewertungsprozess mitwirken sollen, geplant
und durchgefiihrt.

Die Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Stelle wird von der fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorde geleitet.
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(5)  Feststellungen in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderun-
gen des Anhangs VII durch eine antragstellende Konformitdtsbewer-
tungsstelle werden wéhrend des Bewertungsverfahrens angesprochen
und zwischen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde und dem
gemeinsamen Bewertungsteam erortert, damit eine einvernehmliche Be-
wertung des Antrags und bei Meinungsunterschieden eine Kldrung er-
reicht wird.

Zum Abschluss der Vor-Ort-Bewertung erstellt die fiir Benannte Stellen
zustdndige Behorde fiir die antragstellende Konformititsbewertungs-
stelle eine Liste der bei der Bewertung festgestellten Fille von Nicht-
einhaltung der Anforderungen und eine Zusammenfassung der von dem
gemeinsamen Bewertungsteam abgegebenen Bewertung.

Die antragstellende Konformitdtsbewertungsstelle legt der nationalen
Behorde innerhalb einer festgelegten Frist einen Plan mit Korrektur-
und PréventivmalBnahmen zur Kldrung der Félle der Nichteinhaltung
der Anforderungen vor.

(6) Das gemeinsame Bewertungsteam dokumentiert innerhalb von
30 Tagen nach Abschluss der Vor-Ort-Bewertung verbleibende Mei-
nungsunterschiede hinsichtlich der Bewertung und {ibermittelt sie der
fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde.

(7)  Nachdem die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde von der
antragstellenden Stelle einen Plan mit Korrektur- und Préventivmafnah-
men erhalten hat, priift sie, ob die MaBnahmen zur Kldrung der bei der
Bewertung festgestellten Fille der Nichteinhaltung der Anforderungen
geeignet sind. In diesem Plan sind die wesentlichen Griinde fiir die
festgestellte Nichteinhaltung anzugeben und ist eine Frist fiir die Um-
setzung der Maflnahmen enthalten.

Nachdem die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde dem Plan mit
Korrektur- und PraventivmaBinahmen zugestimmt hat, leitet sie ihn und
ihre Stellungnahme dazu an das gemeinsame Bewertungsteam weiter.
Das gemeinsame Bewertungsteam kann die fiir Benannte Stellen zustén-
dige Behorde um nihere Erlduterungen und Anderungen ersuchen.

Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde erstellt ihren endgiiltigen
Bewertungsbericht, der Folgendes umfasst:

— das Ergebnis der Bewertung,

— eine Bestitigung, dass geeignete Korrektur- und Pridventivmafinah-
men vorgesehen und erforderlichenfalls umgesetzt worden sind,

— noch bestehende Meinungsunterschiede mit dem gemeinsamen Be-
wertungsteam und gegebenenfalls

— den empfohlenen Geltungsbereich der Benennung.

(8) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde legt der Kommis-
sion, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und dem gemein-
samen Bewertungsteam ihren endgiiltigen Bewertungsbericht und gege-
benenfalls den Entwurf der Benennung vor.
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(9) Das gemeinsame Bewertungsteam tibermittelt der Kommission
eine abschlieBende Stellungnahme zu dem Bewertungsbericht der fiir
Benannte Stellen zustidndigen Behorde und gegebenenfalls zum Entwurf
der Benennung innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt dieser Unterlagen;
diese leitet die genannte abschlieende Stellungnahme umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiter. Innerhalb von 42 Tagen
nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Empfehlung hinsicht-
lich des Entwurfs der Benennung ab, die die fiir Benannte Stellen zu-
standige Behorde bei ihrer Entscheidung iiber die Benennung der Be-
nannten Stelle gebiihrend beriicksichtigt.

(10)  Die Kommission kann die detaillierten Vorkehrungen zur Fest-
legung von Verfahren und Berichten fiir die Beantragung der Benen-
nung gemil Artikel 34 und fiir die Bewertung des Antrags gemél
diesem Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 107 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 36

Ernennung der Sachverstindigen fiir die gemeinsame Bewertung
der Notifizierungsantrige

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission ernennen fiir die Teil-
nahme an den Tétigkeiten gemél den Artikeln 35 und 44 Sachverstin-
dige, die fiir die Bewertung von Konformititsbewertungsstellen auf dem
Gebiet der In-vitro-Diagnostika qualifiziert sind.

(2) Die Kommission fiihrt eine Liste der gemi3 Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels benannten Sachverstdndigen, die auch Angaben {iber
deren besonderen Zustindigkeits- und Fachbereich enthdlt. Diese Liste
wird den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten iiber das elektro-
nische System gemdf3 Artikel 52 zugénglich gemacht.

Artikel 37

Sprachenregelung

Alle gemil den Artikeln 34 und 35 erforderlichen Unterlagen werden in
einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprachen erstellt.

Die Mitgliedstaaten tragen bei Anwendung von Absatz 1 der Uber-
legung Rechnung, dass fiir die betreffenden Unterlagen oder Teile da-
von eine in medizinischen Kreisen allgemein verstandene Sprache ak-
zeptiert und verwendet werden sollte.

Die Kommission stellt Ubersetzungen der Unterlagen gemilB den Arti-
keln 34 und 35 oder von Teilen dieser Unterlagen in eine Amtssprache
der Union bereit, die erforderlich sind, damit diese Unterlagen fiir das
gemill Artikel 35 Absatz 3 benannte gemeinsame Bewertungsteam
leicht zu verstehen sind.

Artikel 38
Benennungs- und Notifizierungsverfahren
(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen nur solche Konformitdtsbewertungs-

stellen benennen, deren Bewertung gemél Artikel 35 abgeschlossen ist
und die den Bestimmungen des Anhangs VII geniigen.
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(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den iibrigen Mit-
gliedstaaten mithilfe des elektronischen Notifizierungsinstruments inner-
halb der von der Kommission entwickelten und verwalteten Datenbank
der Benannten Stellen (im Folgenden ,,NANDO®) mit, welche Konfor-
mitdtsbewertungsstellen sie benannt haben.

(3)  Aus der Notifizierung muss unter Verwendung der in Absatz 13
genannten Codes klar der Geltungsbereich der Benennung hervorgehen;
die in dieser Verordnung festgelegten Konformitdtsbewertungsaktivita-
ten und die Arten der Produkte, die von der Benannten Stelle bewertet
werden diirfen, und es miissen — unbeschadet des Artikels 40 — alle
mit der Benennung verbundenen Bedingungen angegeben sein.

(4) Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgiiltigen Bewer-
tungsbericht der fiir die Benannten Stellen zustindigen Behorde, der
abschliefenden Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams ge-
mifB Artikel 35 Absatz 9 und der Empfehlung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte iibermittelt. Weicht der notifizierende Mitglied-
staat von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ab, so legt er eine ausfiihrliche Begriindung dafiir vor.

(5)  Der notifizierende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten unbeschadet des Artikels 40 iiber alle mit
der Benennung verbundenen Bedingungen und stellt Unterlagen bereit,
aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden, um zu
gewihrleisten, dass die Benannte Stelle regelmaBig tiberwacht wird und
die in Anhang VII genannten Anforderungen auch in Zukunft erfiillen
wird.

(6) Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung gemill Absatz 2
kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission schriftlich begriindete Ein-
winde gegen die Benannte Stelle oder beziiglich ihrer Uberwachung
durch die fiir die Benannten Stellen zustindige Behorde erheben.
Wird kein Einwand erhoben, verdffentlicht die Kommission die Notifi-
zierung innerhalb von 42 Tagen nach der Mitteilung gemifl Absatz 2 in
NANDO.

(7)  Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwinde gemél
Absatz 6, so legt die Kommission die Angelegenheit innerhalb von zehn
Tagen nach Ablauf der in Absatz 6 genannten Frist der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhorung der betroffenen Parteien
gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte spitestens innerhalb
von 40 Tagen nach Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme
ab. Ist die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Ansicht, dass
die Notifizierung akzeptabel ist, so verdffentlicht die Kommission die
Notifizierung innerhalb von 14 Tagen in NANDO.

(8)  Bestitigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer
Konsultierung gemiB Absatz 7 den bestehenden Einwand oder erhebt
sie einen neuen Einwand, so beantwortet der notifizierende Mitgliedstaat
ihre Stellungnahme innerhalb von 40 Tagen nach deren Erhalt schrift-
lich. In seiner Antwort geht er auf die in der Stellungnahme erhobenen
Einwédnde ein und begriindet seine Entscheidung, die Konformitéts-
bewertungsstelle zu benennen bzw. nicht zu benennen.

(9) Beschlieit der notifizierende Mitgliedstaat, seine Entscheidung
iiber die Benennung der Konformititsbewertungsstelle aufrechtzuerhal-
ten, nachdem er dies gemdl Absatz 8 begriindet hat, veroffentlicht die
Kommission die Notifizierung innerhalb von 14 Tagen nach der ent-
sprechenden Mitteilung in NANDO.
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(10)  Bei Ver6ffentlichung der Notifizierung in NANDO nimmt die
Kommission die Daten iiber die Notifizierung der Benannten Stelle
zusammen mit den Unterlagen gemél Absatz 4 des vorliegenden Ar-
tikels und der Stellungnahme und der Antwort gemill Absatz 7 bzw.
Absatz 8 des vorliegenden Artikels in das elektronische System gemél3
Artikel 52 des vorliegenden Artikels auf.

(11)  Die Benennung wird am Tag nach der Verdffentlichung der
Notifizierung in NANDO wirksam. Der Umfang der Konformitéts-
bewertungstitigkeiten, die die Benannte Stelle ausfithren darf, wird in
der veroffentlichten Notifizierung angegeben.

(12)  Die betreffende Konformitéitsbewertungsstelle darf die Tétigkei-
ten einer Benannten Stelle erst dann ausfiihren, wenn die Benennung
gemill Absatz 11 wirksam ist.

(13)  Die Kommission erstellt bis zum 26. November 2017 im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten ein Verzeichnis von Codes und den ih-
nen entsprechenden Arten von Produkten zur Bestimmung des Gel-
tungsbereichs der Benennung von Benannten Stellen. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen. Die Kommission kann dieses Verzeichnis nach
Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unter anderem
anhand der Informationen aktualisieren, die sich aus den in Artikel 44
beschriebenen Koordinierungsmafinahmen ergeben.

Artikel 39

Kennnummern und Verzeichnis Benannter Stellen

(1) Die Kommission teilt jeder Benannten Stelle, deren Notifizierung
gemill Artikel 38 Absatz 11 wirksam wird, eine Kennnummer zu.
Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer Rechtsakte der Union
benannt ist, erhilt sie nur eine einzige Kennnummer. Stellen, die gemaf
der Richtlinie 98/79/EG benannt sind, behalten die ihnen gemif dieser
Richtlinie zugeteilte Kennnummer im Fall einer erfolgreichen Benen-
nung gemdfl der vorliegenden Verordnung.

(2) Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verord-
nung Benannten Stellen samt den ihnen zugeteilten Kennnummern so-
wie den in dieser Verordnung festgelegten Konformitdtsbewertungstitig-
keiten und den Produktarten, fiir die sie benannt wurden, der Offent-
lichkeit iiber NANDO zuginglich. Sie macht dieses Verzeichnis auch
im Rahmen des elektronischen Systems geméll Artikel 52 zugénglich.
Die Kommission stellt sicher, dass das Verzeichnis stets auf dem neu-
esten Stand ist.

Artikel 40

Uberwachung und Neubewertung der Benannten Stellen

(1)  Benannte Stellen setzen die fiir Benannte Stellen zustdndige Be-
horde unverziiglich, spétestens jedoch innerhalb von 15 Tagen, von
relevanten Anderungen in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhal-
tung der in Anhang VII genannten Anforderungen oder auf ihre Fahig-
keit haben konnten, Konformititsbewertungstétigkeiten flir die Produkte,
fir die sie benannt wurden, durchzufiihren.
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(2) Die fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorden iiberwachen die
in ihrem Hoheitsgebiet niedergelassenen Benannten Stellen sowie deren
Zweigstellen und Unterauftragnehmer, um eine stidndige Erfiillung der
Anforderungen und der Pflichten nach dieser Verordnung sicherzustel-
len. Benannte Stellen stellen auf Anfrage ihrer fiir Benannte Stellen
zustdndigen Behorde alle einschldgigen Informationen und Unterlagen
zur Verfiigung, damit die Behorde, die Kommission und andere Mit-
gliedstaaten liberpriifen konnen, ob die Anforderungen eingehalten wer-
den.

(3) Richtet die Kommission oder die Behorde eines Mitgliedstaats an
eine im Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaats niedergelassene Be-
nannte Stelle eine Anfrage im Zusammenhang mit einer von dieser
Benannten Stelle durchgefiihrten Konformititsbewertung, so sendet sie
eine Kopie dieser Anfrage an die fiir Benannte Stellen zustindige Be-
horde dieses anderen Mitgliedstaats. Die betreffende Benannte Stelle
beantwortet die Anfrage unverziiglich, spétestens jedoch innerhalb von
15 Tagen. Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Stelle niedergelassen ist stellt sicher, dass die von den
Behorden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten
Anfragen von der Benannten Stelle geldst werden, es sei denn, es gibt
legitime Griinde, die dagegen sprechen; in diesem Fall kann die Ange-
legenheit an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte verwiesen wer-
den.

(4) Mindestens einmal jdhrlich bewerten die fiir Benannte Stellen
zustdndigen Behdrden erneut, ob die in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet
niedergelassenen Benannten Stellen und gegebenenfalls die Zweigstellen
und Unterauftragnehmer, fiir die diese Benannten Stellen zustindig sind,
nach wie vor die Anforderungen und Pflichten nach Anhang VII erfiil-
len. Zu dieser Uberpriifung gehdrt auch ein Vor-Ort-Audit bei jeder
Benannten Stelle und erforderlichenfalls ihren Zweigstellen und Unter-
auftragnehmern.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde fiithrt ihre Uberwachungs-
und Bewertungstitigkeiten entsprechend einem jdhrlichen Bewertungs-
plan durch, um sicherzustellen, dass sie die Benannte Stelle wirksam
daraufhin tiberwachen kann, dass diese die Anforderungen dieser Ver-
ordnung fortwidhrend einhilt. Dieser Plan beinhaltet einen Zeitplan, aus
dem die Griinde fiir die Haufigkeit der Bewertungen der Benannten
Stelle und insbesondere der entsprechenden Zweigstellen und Unterauf-
tragnehmer hervorgehen. Die Behorde legt der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und der Kommission fiir jede Benannte Stelle, fiir
die sie zustindig ist, ihren Jahresplan fiir die Uberwachung oder Be-
wertung vor.

(5) Die Uberwachung der Benannten Stellen durch die fiir Benannte
Stellen zustidndige Behorde umfasst unter Aufsicht durchgefiihrte Audits
unter Beobachtung des Personals der Benannten Stelle und bei Bedarf
des Personals der Zweigstellen und Unterauftragnehmer; diese Audits
werden anldsslich der in den Riumlichkeiten des Herstellers von dem
genannten Personal vorgenommenen Bewertungen des Qualitdtsmanage-
mentsystems durchgefiihrt.

(6) Bei der Uberwachung der Benannten Stellen, die von der fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorde durchgefiihrt wird, werden als
Orientierungshilfe Daten beriicksichtigt, die aus der Marktiiberwachung,
Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnen wur-
den.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde sorgt fiir eine systemati-
sche Nachbeobachtung von Beschwerden und sonstigen Informatio-
nen — auch aus anderen Mitgliedstaaten —, die darauf schliefen lassen,
dass eine Benannte Stelle ihren Pflichten nicht nachkommt oder von
iiblichen oder vorbildlichen Verfahren abweicht.
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(7)  Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde kann erforderlichen-
falls zusitzlich zu der regelmiBigen Uberwachung oder der Vor-Ort-
Bewertung kurzfristige, unangekiindigte oder anlassbezogene Uberprii-
fungen durchfiihren, um einer besonderen Problematik nachzugehen
oder die Einhaltung der Anforderungen zu iiberpriifen.

(8) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde tiberpriift die von
den Benannten Stellen vorgenommenen Bewertungen der technischen
Dokumentation, insbesondere der Dokumentation der Leistungsbewer-
tung der Hersteller wie in Artikel 41 weiter ausgefiihrt.

(9) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde dokumentiert und
archiviert alle Feststellungen in Bezug auf die Nichteinhaltung der An-
forderungen nach Anhang VII durch die Benannte Stelle und tiberwacht
die zeitgerechte Umsetzung der Korrektur- und Préventivmaflnahmen.

(10)  Fiinf Jahre nach der Notifizierung einer Benannten Stelle und
danach alle fiinf Jahre nehmen die fiir Benannte Stellen zustdndige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, und
ein gemeinsames Bewertungsteam entsprechend dem in Artikel 35 be-
schriebenen Verfahren eine vollstdndige Neubewertung vor, bei der sie
priifen, ob die Benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des
Anhangs VII erfiillt.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
die Benannte Stelle niedergelassen ist, kann vor den in Unterabsatz 1
genannten Zeitpunkten eine vollstindige Neubewertung durchfiihren,
und zwar auf Ersuchen der Benannten Stelle oder wenn sie aufgrund
der Ergebnisse der geméll Absatz 4 durchgefiihrten jéhrlichen Bewer-
tungen Bedenken hat, ob die Benannte Stelle die Anforderungen des
Anhangs VII nach wie vor erfiillt.

Vollstdndige Neubewertungen, die bereits vor dem 11. Mérz 2023 be-
gonnen haben, werden fortgefiihrt, es sei denn, die fiir Benannte Stellen
zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Benannte Stelle nie-
dergelassen ist, beschliet unter Beriicksichtigung ihrer eigenen Res-
sourcen und der Ressourcen der Benannten Stelle, die bereits fiir die
Neubewertung aufgewendet wurden, sowie der Ergebnisse der gemél
Absatz 4 durchgefiihrten jéhrlichen Bewertungen, die laufende vollstéin-
dige Neubewertung auszusetzen oder zu beenden. Vor der Aussetzung
oder Beendigung einer laufenden vollstindigen Neubewertung hort die
fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde die betreffende Benannte Stelle
an.

(11) Die Kommission ist befugt, gemidll Artikel 108 delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Absatzes 10 des vorliegenden Artikels
im Hinblick auf die Anderung der im genannten Absatz angegebenen
Frequenz der vorzunehmenden vollstindigen Neubewertungen zu erlas-
sen.

(12)  Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und der Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte mindestens einmal jahrlich Bericht
iiber ihre Uberwachungstitigkeiten und Vor-Ort-Bewertungen in Bezug
auf die Benannten Stellen und gegebenenfalls ihre Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer. Der Bericht enthilt Einzelheiten der Ergebnisse
dieser Tatigkeiten, einschlieBlich der Tatigkeiten geméfl Absatz 7, und
er wird von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kom-
mission vertraulich behandelt; er enthélt jedoch eine Zusammenfassung,
die der Offentlichkeit zugénglich gemacht wird

Die Zusammenfassung des Berichts wird in das in Artikel 52 genannte
elektronische System eingestellt.
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Artikel 41

Uberpriifung der von der Benannten Stelle vorgenommenen
Bewertung der technischen Dokumentation und der
Dokumentation der Leistungsbewertung

(1) Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde iiberpriift im Rah-
men ihrer laufenden Uberwachung der Benannten Stellen eine angemes-
sene Anzahl von Bewertungen der technischen Dokumentation der Her-
steller durch Benannte Stellen, insbesondere der Dokumentation der
Leistungsbewertungen, um die Ergebnisse, zu denen die Benannten
Stellen aufgrund der von den Herstellern vorgelegten Informationen
gelangt sind, zu iiberpriifen. Die Uberpriifungen der fiir Benannte Stel-
len zustindigen Behérde werden sowohl extern als auch vor Ort durch-
gefiihrt.

(2) Die Stichproben der geméll Absatz 1 zu iiberpriifenden Unterla-
gen werden planmidflig erhoben und sind fiir die Art und das Risiko der
von der Benannten Stelle zertifizierten Produkte — und insbesondere
fiir mit einem hohen Risiko behaftete Produkte — représentativ; sie sind
angemessen begriindet und in einem Stichprobenplan dokumentiert, der
von der fiir die Benannten Stellen zustindigen Behorde auf Anfrage der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte zur Verfiigung gestellt wird.

(3) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde iiberpriift, ob die
Bewertung durch die Benannte Stelle ordnungsgemif durchgefiihrt wur-
de, und iberpriift die angewandten Verfahren, die diesbeziigliche Do-
kumentation und die Ergebnisse, zu denen die Benannte Stelle gelangt
ist. Diese Uberpriifung umfasst auch die technische Dokumentation und
die Dokumentation der Leistungsbewertung des Herstellers, auf die die
Benannte Stelle ihre Bewertung gestiitzt hat. Diese Uberpriifungen wer-
den unter Heranziechung der GS durchgefiihrt.

(4) Diese Uberpriifungen sind auch Teil der Neubewertung Benann-
ter Stellen gemél Artikel 40 Absatz 10 und der gemeinsamen Bewer-
tungstitigkeiten gemiB Artikel 43 Absatz 3. Die Uberpriifungen sind
mit angemessener Fachkenntnis durchzufiihren.

(5) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann auf der Grund-
lage der Berichte der Bewertungen und Uberpriifungen der fiir Benannte
Stellen zustdndigen Behdrde oder der gemeinsamen Bewertungsteams
iiber diese Uberpriifungen, der aus der Marktiiberwachung, der Vigilanz
und der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiB Kapitel VII
hervorgegangenen Hinweise, der kontinuierlichen Uberwachung des
technischen Fortschritts oder der Erfassung von Bedenken und neuen
Fragen im Zusammenhang mit der Sicherheit und Leistung von Pro-
dukten empfehlen, dass bei der Erhebung von Stichproben geméif die-
sem Artikel ein groBerer oder ein geringerer Anteil der technischen
Dokumentation und der Leistungsbewertungen, die eine Benannte Stelle
bewertet hat, erfasst wird.

(6) Die Kommission kann die Durchfithrungsvorschriften und die
dazugehorigen Unterlagen fiir die Uberpriifung der Bewertung der tech-
nischen Dokumentation und der Dokumentation der Leistungsbewertung
gemdll dem vorliegenden Artikel sowie deren Koordinierung im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemdB dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 42
Anderungen der Benennung und Notifizierung
(1)  Die fiir Benannte Stellen zustindige nationale Behorde unterrich-

tet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten tiber jede wesent-
liche Anderung der Benennung einer Benannten Stelle.
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Fiir Erweiterungen des Umfangs der Benennung gilt das Verfahren
gemil den Artikeln 35 und 38.

Fiir andere Anderungen der Benennung als Erweiterungen ihres Um-
fangs gelten die in den folgenden Absidtzen dargelegten Verfahren.

(2) Die Kommission verdffentlicht die geédnderte Notifizierung umge-
hend in NANDO. Die Kommission gibt die Angaben zur Anderung der
Benennung der Benannten Stelle unverziiglich in das in Artikel 52
genannte elektronische System ein.

(3) BeschlieBt eine Benannte Stelle die Einstellung ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten, so teilt sie dies der fiir Benannte Stellen
zustidndigen Behorde und den betreffenden Herstellern so bald wie mog-
lich und im Falle einer geplanten Einstellung ihrer Tétigkeiten ein Jahr
vor deren Beendigung mit. Die Bescheinigungen konnen fiir einen be-
fristeten Zeitraum von neun Monaten nach Einstellung der Tétigkeiten
der Benannten Stelle giiltig bleiben, sofern eine andere Benannte Stelle
schriftlich bestétigt hat, dass sie die Verantwortung fiir die von diesen
Bescheinigungen abgedeckten Produkte iibernimmt. Die neue Benannte
Stelle fiihrt vor Ablauf dieser Frist eine vollstindige Bewertung der
betroffenen Produkte durch, bevor sie fiir diese neue Bescheinigungen
ausstellt. Stellt die Benannte Stelle ihre Tétigkeiten ein, widerruft die fiir
Benannte Stellen zustdndige Behorde die Benennung.

(4)  Stellt eine fiir Benannte Stellen zustindige Behorde fest, dass
eine Benannte Stelle die in Anhang VII genannten Anforderungen nicht
mehr erfiillt, dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt oder dass
sie die erforderlichen Korrekturma3inahmen nicht durchgefiihrt hat, setzt
sie die Benennung aus, schriankt sie ein oder widerruft sie vollstindig
oder teilweise, je nach Ausmal, in dem diesen Anforderungen nicht
geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Eine
Aussetzung darf nicht ldnger als ein Jahr dauern, kann aber einmal um
den gleichen Zeitraum verldngert werden.

Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde setzt die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber jede Aussetzung, Ein-
schrankung bzw. jeden Widerruf einer Benennung in Kenntnis.

(5) Wird die Benennung einer Benannten Stelle ausgesetzt, einge-
schriankt oder vollstindig oder teilweise widerrufen, setzt die Benannte
Stelle die betreffenden Hersteller spétestens innerhalb von zehn Tagen
davon in Kenntnis.

(6) Im Fall der Beschrinkung, der Aussetzung oder des Widerrufs
einer Benennung bewahrt die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde
die Akten der betreffenden Benannten Stelle auf und stellt sie den fiir
Benannte Stellen zustidndigen Behorden in anderen Mitgliedstaaten und
den fiir Marktiiberwachung zustidndigen nationalen Behoérden auf An-
frage zur Verfiigung.

(7)  Im Fall der Beschriankung, der Aussetzung oder des Widerrufs
einer Benennung verféhrt die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde
wie folgt:

a) Sie bewertet die Auswirkungen auf die von der Benannten Stelle
ausgestellten Bescheinigungen;

b) sie legt der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb
von drei Monaten nach Meldung der Anderungen der Benennung
einen Bericht {iber ihre diesbeziiglichen Ergebnisse vor;
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c) sie weist die Benannte Stelle zur Gewéhrleistung der Sicherheit der
im Verkehr befindlichen Produkte an, sdmtliche nicht ordnungs-
gemil ausgestellten Bescheinigungen innerhalb einer von der Be-
horde festgelegten angemessenen Frist auszusetzen oder zu widerru-
fen;

d) sie gibt Informationen zu Bescheinigungen, deren Aussetzung oder
Widerruf sie angeordnet hat, in das in Artikel 52 genannte elektro-
nische System ein;

e) sie unterrichtet die fiir /n-vitro-Diagnostika zustdndige Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlas-
sung hat, {iber das in Artikel 52 genannte elektronische System {iber
die Bescheinigungen, deren Aussetzung oder Widerruf sie angeord-
net hat. Die zustindige Behorde ergreift erforderlichenfalls geeignete
MaBnahmen, um eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder anderen Personen abzuwenden.

(8)  Abgesehen von den Fillen, in denen Bescheinigungen nicht ord-
nungsgemill ausgestellt wurden und in denen eine Benennung aus-
gesetzt oder eingeschrinkt wurde, bleiben die Bescheinigungen unter
folgenden Umstdnden giiltig:

a) Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde hat innerhalb eines
Monats nach der Aussetzung oder Einschrankung bestitigt, dass
im Zusammenhang mit den von der Aussetzung oder Einschrinkung
betroffenen Bescheinigungen kein Sicherheitsproblem besteht, und
sie hat einen Zeitplan sowie Mallnahmen genannt, die voraussicht-
lich dazu fiihren werden, dass die Aussetzung oder Einschrinkung
aufgehoben werden kann, oder

b) die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde hat bestétigt, dass keine
von der Aussetzung betroffenen Bescheinigungen wéhrend der Dauer
der Aussetzung oder Einschrinkung ausgestellt, gedndert oder erneut
ausgestellt werden, und gibt an, ob die Benannte Stelle in der Lage
ist, bestehende ausgestellte Bescheinigungen wihrend der Dauer der
Aussetzung oder Einschrinkung weiterhin zu kontrollieren und die
Verantwortung dafiir zu ibernehmen. Falls die fiir Benannte Stellen
zustidndige Behorde feststellt, dass die Benannte Stelle nicht in der
Lage ist, bestechende Bescheinigungen weiterzufiihren, so bestatigt
der Hersteller der fiir /n-vitro-Diagnostika zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des zertifizierten Produkts an-
sédssig ist, innerhalb von drei Monaten nach der Aussetzung oder
Einschridnkung schriftlich, dass eine andere qualifizierte Benannte
Stelle voriibergehend die Aufgaben der Benannten Stelle zur Uber-
wachung der Bescheinigungen tibernimmt und dass sie wéihrend der
Dauer der Aussetzung oder Einschrinkung fiir die Bescheinigungen
verantwortlich bleibt.

(9)  Abgesehen von den Féllen, in denen Bescheinigungen nicht ord-
nungsgemil ausgestellt wurden und in denen eine Benennung widerru-
fen wurde, bleiben die Bescheinigungen unter folgenden Umsténden fiir
eine Dauer von neun Monaten giiltig:

a) Wenn die flir /n-vitro-Diagnostika zustdndige Behorde des Mitglied-
staats, in dem der Hersteller des zertifizierten Produkts niedergelas-
sen ist, bestdtigt hat, dass im Zusammenhang mit den betreffenden
Produkten kein Sicherheitsproblem besteht, und
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b) eine andere Benannte Stelle schriftlich bestitigt hat, dass sie die
unmittelbare Verantwortung fiir diese Produkte tibernehmen und de-
ren Bewertung innerhalb von zwdlf Monaten ab dem Widerruf der
Benennung abgeschlossen haben wird.

Unter den in Unterabsatz 1 genannten Umsténden kann die fiir /n-vitro-
Diagnostika zustindige nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller des zertifizierten Produkts niedergelassen ist, die vorldufige
Giltigkeit der Bescheinigungen um weitere Zeitrdume von je drei Mo-
naten, zusammengenommen jedoch nicht um mehr als zwdlf Monate,
verldangern.

Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behdrde oder die Benannte Stelle,
die die Aufgaben der von der Benennungsdnderung betroffenen Benann-
ten Stelle ibernommen hat, unterrichtet unverziiglich die Kommission,
die Mitgliedstaaten und die anderen Benannten Stellen iiber die Ande-
rung im Zusammenhang mit diesen Aufgaben.

Artikel 43

Anfechtung der Kompetenz Benannter Stellen

(1) Die Kommission untersucht gemeinsam mit der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte alle Félle, in denen sie Kenntnis davon erhilt,
dass Bedenken bestehen, ob eine Benannte Stelle oder eine oder meh-
rere ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer die Anforderungen des
Anhangs VII weiterhin erflillen bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin
nachkommen. Sie stellt sicher, dass die einschldgige fiir die Benannten
Stellen zustdndige Behoérde unterrichtet wird und Gelegenheit erhilt,
diesen Bedenken nachzugehen.

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf An-
frage alle Informationen iiber die Benennung der betreffenden Benann-
ten Stelle zur Verfiigung.

(3) Die Kommission kann gegebenenfalls gemeinsam mit der Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte das Bewertungsverfahren gemdfl Ar-
tikel 35 Absidtze 3 und 5 einleiten, falls es begriindete Bedenken gibt,
ob eine Benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unterauftragneh-
mer der Benannten Stelle die Anforderungen des Anhangs VII nach wie
vor erfiillt, und falls den Bedenken durch die Untersuchung der fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorde offensichtlich nicht in vollem
Umfang Rechnung getragen wurde; das Verfahren kann auch auf Er-
suchen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde eingeleitet wer-
den. Fiir die Berichterstattung und das Ergebnis dieser Bewertung gelten
die Grundsétze des Artikels 35. Alternativ kann die Kommission ge-
meinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte je nach
Schwere des Problems verlangen, dass die fiir Benannte Stellen zustin-
dige Behorde die Beteiligung von bis zu zwei Sachverstindigen von der
gemil Artikel 36 erstellten Liste bei der Vor-Ort-Bewertung als Teil der
geplanten Uberwachungs- und Bewertungstitigkeiten gemiB Artikel 40
und entsprechend dem in Artikel 40 Absatz 4 beschriebenen jahrlichen
Bewertungsplan zuldsst.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine Benannte Stelle die Voraus-
setzungen fiir ihre Benennung nicht mehr erfiillt, setzt sie den notifizie-
renden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und fordert ihn auf, die erfor-
derlichen Korrekturmafinahmen zu treffen, einschlie8lich, sofern erfor-
derlich, einer Aussetzung, Einschrinkung oder eines Widerrufs der Be-
nennung.
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Versdumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen Korrekturma3nahmen
zu ergreifen, kann die Kommission die Benennung mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten aussetzen, einschrinken oder widerrufen. Diese Durch-
fiihrungsrechtsakte werden gemal3 dem in Artikel 107 Absatz 3 genann-
ten Priifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den betroffenen
Mitgliedstaat von ihrer Entscheidung und aktualisiert NANDO und das
in Artikel 52 genannte elektronische System.

(5) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Unter-
suchungen erlangten sensiblen Informationen entsprechend behandelt
werden.

Artikel 44

Gegenseitige Begutachtung und Erfahrungsaustausch zwischen fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorden

(1) Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die
Koordinierung der Verwaltungspraxis zwischen den fiir Benannte Stel-
len zustindigen Behorden. Dieser Austausch umfasst unter anderem
folgende Aspekte:

a) Erstellung von Unterlagen zu vorbildlichen Verfahren im Zusam-
menhang mit den Tétigkeiten der fiir Benannte Stellen zustindigen
Behorden;

b) Ausarbeitung von Leitfdden fiir Benannte Stellen im Hinblick auf die
Anwendung dieser Verordnung;

¢) Schulung und Qualifizierung der in Artikel 36 genannten Sachver-
stindigen,;

d) Beobachtung der Trends bei Anderungen der Benennungen und No-
tifizierungen Benannter Stellen und bei Widerrufen von Bescheini-
gungen und Wechseln zwischen Benannten Stellen;

e) Uberwachung der Anwendung und Anwendbarkeit der Zustindig-
keitscodes gemél Artikel 38 Absatz 13;

f) Entwicklung eines Verfahrens der gegenseitigen Begutachtung (Peer
Review) durch die Behorden und die Kommission;

g) Verfahren zur Unterrichtung der ()ffentlighkeit iiber die MaBnahmen
der Behorden und der Kommission zur Uberwachung und Kontrolle
der Benannten Stellen.

(2)  Die fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrden nehmen alle drei
Jahre an einer gegenseitigen Begutachtung im Rahmen des gemi3 Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels entwickelten Verfahrens teil. Diese
Begutachtungen finden normalerweise parallel zu den in Artikel 35 be-
schriebenen gemeinsamen Vor-Ort-Bewertungen statt. Alternativ kann
eine nationale Behorde entscheiden, dass diese Begutachtungen als
Teil ihrer Uberwachungstitigkeiten gemiB Artikel 40 stattfinden.

(3) Die Kommission nimmt an der Organisation des Verfahrens der
gegenseitigen Begutachtung teil und unterstiitzt dessen Durchfiihrung.

(4) Die Kommission erstellt einen Jahresbericht, der eine Zusammen-
fassung der Maflnahmen zur gegenseitigen Begutachtung enthélt; dieser
Bericht wird 6ffentlich zugénglich gemacht.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 51

(5) Die Kommission kann die detaillierten Vorkehrungen und die
dazugehorigen Unterlagen flir die Mechanismen der gegenseitigen Be-
gutachtung sowie die Schulung und Qualifizierung gemél Absatz 1 des
vorliegenden Artikels im Wege von Durchfithrungsrechtsakten fest-
legen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 107
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 45

Koordinierung der Benannten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine angemessene Koordinierung
und Zusammenarbeit der Benannten Stellen stattfindet, und zwar in
Form der in Artikel 49 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Koor-
dinierungsgruppe fiir Benannte Stellen.

Die geméil dieser Verordnung Benannten Stellen nehmen an der Arbeit
dieser Gruppe teil.

Artikel 46
Liste der Standardgebiihren

Die Benannten Stellen erstellen Listen ihrer Standardgebiihren fiir die
von ihnen durchgefiihrten Konformititsbewertungstitigkeiten und ma-
chen diese Listen offentlich zugénglich.

KAPITEL V

KLASSIFIZIERUNG UND KONFORMITATSBEWERTUNG

Abschnitt 1

Klassifizierung

Artikel 47

Klassifizierung von Produkten

(1)  Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestim-
mung und der damit verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D
eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt geméfl Anhang VIII.

(2)  Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der
betreffenden Benannten Stelle, die sich aus der Anwendung von An-
hang VIII ergibt, wird zwecks Entscheidung an die zustindige Behorde
des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der Hersteller seine eingetragene
Niederlassung hat. Verfiigt der Hersteller nicht iiber eine eingetragene
Niederlassung in der Union und hat er noch keinen Bevollméchtigten
ernannt, wird die Angelegenheit an die zustindige Behorde des Mit-
gliedstaats verwiesen, in dem der in Anhang IX Abschnitt 2.2 Absatz 2
Buchstabe b letzter Spiegelstrich genannte Bevollméachtigte seine einge-
tragene Niederlassung hat. Hat die betreffende Benannte Stelle ihren
Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als der Hersteller, so trifft die zu-
standige Behorde ihre Entscheidung nach Anhorung der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats, der die Benannte Stelle benannt hat.
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Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine
eingetragene Niederlassung hat, setzt die Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte und die Kommission iiber ihre Entscheidung in Kenntnis.
Die Entscheidung wird auf Ersuchen zur Verfiigung gestellt.

(3) Die Kommission entscheidet auf Ersuchen eines Mitgliedstaats
nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels
Durchfiihrungsrechtsakten iiber Folgendes:

a) die Anwendung von Anhang VIII auf ein bestimmtes Produkt, eine
Produktkategorie oder eine Produktgruppe, um so die Einstufung
dieser Produkte zu bestimmen;

b) die Einstufung — abweichend von Anhang VIII — in eine andere
Klasse eines Produkts, einer Produktkategorie oder einer Produkt-
gruppe aus Griinden der oOffentlichen Gesundheit gemif3 neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen oder auf der Grundlage von Infor-
mationen, die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungstatig-
keiten verfiigbar werden.

(4) Die Kommission kann auch aus eigener Initiative und nach An-
horung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 3 Buchstaben a und b
entscheiden.

(5) Um die einheitliche Anwendung des Anhangs VIII sicherzustel-
len, kann die Kommission unter Beriicksichtigung der betreffenden wis-
senschaftlichen Gutachten der einschldgigen wissenschaftlichen Aus-
schiisse Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung
von Problemen im Zusammenhang mit Unterschieden bei der Aus-
legung und der praktischen Anwendung erforderlich ist.

(6) Die in den Absdtzen 3, 4 und 5 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Abschnitt 2

Konformititsbewertung

Artikel 48

Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Bevor Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen, fiihren sie eine
Bewertung der Konformitét des betreffenden Produkts im Einklang mit
den in den Anhédngen IX bis XI aufgefiihrten geltenden Konformitits-
bewertungsverfahren durch.

(2)  Bevor Hersteller ein nicht in Verkehr gebrachtes Produkt in Be-
trieb nehmen, mit Ausnahme von gemil3 Artikel 5 Absatz 5 hergestell-
ten hausinternen Produkten, fithren sie eine Bewertung der Konformitét
des betreffenden Produkts im Einklang mit den in den Anhdngen IX bis
XI aufgefiihrten geltenden Konformititsbewertungsverfahren durch.

(3) Hersteller von Produkten der Klasse D, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, werden einer Konformitéts-
bewertung gemdfl Kapitel I, Kapitel 11 mit Ausnahme von Abschnitt 5
und Kapitel III des Anhangs IX unterworfen.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests muss
der Hersteller zusitzlich zu den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren
das in Anhang IX Abschnitt 5.1 genannte Verfahren zur Bewertung der
technischen Dokumentation befolgen.
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Bei allen therapiebegleitenden Diagnostika konsultiert die Benannte
Stelle zusitzlich zu den in Unterabsatz 1 und 2 genannten Verfahren
im Einklang mit den in Anhang IX Abschnitt 5.2 aufgefiihrten Ver-
fahren eine gemélB der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates (') von den Mitgliedstaaten benannte zustindige
Behorde oder gegebenenfalls die EMA.

(4)  Hersteller von Produkten der Klasse D, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, konnen sich statt des geméal3
Absatz 3 anwendbaren Konformititsbewertungsverfahrens fiir die An-
wendung einer Konformitdtsbewertung geméd Anhang X in Kombina-
tion mit einer Konformititsbewertung gemil Anhang XI entscheiden.

Bei therapiebegleitenden Diagnostika konsultiert die Benannte Stelle
insbesondere eine von den Mitgliedstaaten gemdfl der Richtlinie
2001/83/EG benannte zustindige Behorde oder gegebenenfalls die
EMA, im Einklang mit dem Verfahren gemd Anhang X Abschnitt 3
Buchstabe k.

(5) Bei Produkten, fiir die ein oder mehrere EU-Referenzlaboratorien
gemdl Artikel 100 benannt wurden, ersucht die die Konformititsbewer-
tung durchfiithrende Benannte Stelle insbesondere und unbeschadet der
Pflichten geméf den in den Absdtzen 3 und 4 genannten anderen Ver-
fahren eines der EU-Referenzlaboratorien, durch Laboruntersuchungen
zu iiberpriifen, ob das Produkt die vom Hersteller angegebene Leistung
erbringt und den geltenden GS oder anderen vom Hersteller gewéhlten
Losungen entspricht, die ein mindestens gleichwertiges Sicherheits- und
Leistungsniveau gemifl Anhang IX Abschnitt 4.9 und Anhang X Ab-
schnitt 3 Buchstabe j gewihrleisten. Bei den von einem EU-Referenz-
laboratorium durchgefiihrten Laboruntersuchungen soll vor allem die
analytische und diagnostische Sensitivitdt unter Verwendung der besten
verfligbaren Referenzmaterialien untersucht werden.

(6)  Sind keine GS fiir Produkte der Klasse D verfiigbar und handelt
es sich aulerdem um die erste Zertifizierung fiir diese spezifische Art
von Produkt, konsultiert die Benannte Stelle zusétzlich zu den Verfah-
rensvorschriften gemif3 den Absétzen 3 und 4 die einschldgigen Exper-
ten gemdl Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 zu dem Bericht
des Herstellers tiber die Leistungsbewertung. Zu diesem Zweck stellt die
Benannte Stelle den Bericht des Herstellers iiber die Leistungsbewertung
dem Expertengremium innerhalb von fiinf Tagen nach Erhalt vom Her-
steller zur Verfligung. Die einschldgigen Experten legen unter der Auf-
sicht der Kommission der Benannten Stelle ihre Standpunkte geméf
Anhang IX Abschnitt 4.9 bzw. Anhang X Abschnitt 3 Buchstabe j
innerhalb der darin festgelegten Frist fiir die Abgabe des wissenschaft-
lichen Gutachtens durch das EU-Referenzlaboratorium vor.

(7)  Hersteller von Produkten der Klasse C, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, werden einer Konformitéts-
bewertung »C1 gemidll Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie
zusitzlich einer Bewertung der technischen Dokumentation — gemal
Abschnitt 4 des genannten Anhangs — zumindest eines reprasentativen
Produkts <« pro generischer Produktgruppe.

(") Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarz-
neimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests muss
der Hersteller zusitzlich zu den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren
das in Anhang IX Abschnitt 5.1 genannte Verfahren zur Bewertung der
technischen Dokumentation befolgen.

Bei therapiebegleitenden Diagnostika befolgt die Benannte Stelle zusétz-
lich zu den in den Unterabsétzen 1 und 2 genannten Verfahren fiir jedes
Produkt das Verfahren zur Bewertung der technischen Dokumentation
gemdll Anhang IX Abschnitt 5.2 und die Benannte Stelle fiihrt das
Verfahren zur Bewertung der technischen Dokumentation gemi3 An-
hang IX Abschnitte 4.1 bis 4.8 durch und konsultiert im Einklang mit
dem in Anhang IX Abschnitt 5.2 aufgefithrten Verfahren eine von den
Mitgliedstaaten gemdl3 der Richtlinie 2001/83/EG benannte zustidndige
Behorde oder gegebenenfalls die EMA.

(8)  Hersteller von Produkten der Klasse C, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, konnen sich anstatt des Kon-
formititsbewertungsverfahrens gemifl Absatz 7 fiir eine Konformitéts-
bewertung gemdfl Anhang X in Kombination mit einer Konformitits-
bewertung gemél Anhang XI — auller dessen Abschnitt 5 — entschei-
den.

Bei therapiebegleitenden Diagnostika konsultiert die Benannte Stelle
insbesondere fiir jedes Produkt im Einklang mit dem in Anhang X
Abschnitt 3 Buchstabe k aufgefiihrten Verfahren eine von den Mitglied-
staaten gemil3 der Richtlinie 2001/83/EG benannte zustindige Behdrde
oder gegebenenfalls die EMA.

(9)  Hersteller von Produkten der Klasse B, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, werden einer Konformitéts-
bewertung »C1 gemidll Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie
zusitzlich einer Bewertung der technischen Dokumentation gemil Ab-
schnitt 4 des genannten Anhangs, fiir zumindest ein reprisentatives
Produkt <« pro Produktkategorie.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests muss
der Hersteller zusitzlich zu den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren
das in Anhang IX Abschnitt 5.1 genannte Verfahren zur Bewertung der
technischen Dokumentation befolgen.

(10)  Hersteller von Produkten der Klasse A, bei denen es sich nicht
um Produkte fiir Leistungsstudien handelt, erkldren die Konformitét
ihrer Produkte durch Ausstellung einer EU-Konformitétserkldrung ge-
méal Artikel 17, nachdem sie die technische Dokumentation gemil3 den
Anhéngen II und III erstellt haben.

Werden diese Produkte jedoch in sterilem Zustand in Verkehr gebracht,
wendet der Hersteller die in Anhang IX oder Anhang XI genannten
Verfahren an. Die Beteiligung der Benannten Stelle ist jedoch begrenzt
auf die Aspekte, die mit der Herstellung, der Sicherung und der Auf-
rechterhaltung steriler Bedingungen zusammenhdngen.

(11)  Produkte fir Leistungsstudien unterliegen den Anforderungen
gemil den Artikeln 57 bis 77.
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(12)  Der Mitgliedstaat, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist,
kann verlangen, dass alle oder bestimmte Unterlagen, darunter die tech-
nische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und Kontrollberichte, im
Zusammenhang mit den in den Absédtzen 1 bis 10 genannten Verfahren
in einer oder mehreren von diesem Mitgliedstaat festgelegten Amtsspra-
chen der Union bereitgestellt werden. Wird dies nicht verlangt, so mis-
sen diese Unterlagen in einer Amtssprache der Union vorliegen, mit der
die Benannte Stelle einverstanden ist.

(13)  Fiir folgende Aspekte kann die Kommission die detaillierten
Vorkehrungen und Verfahrenselemente, die fiir die harmonisierte An-
wendung der Konformitdtsbewertungsverfahren durch die Benannten
Stellen erforderlich sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fest-
legen:

a) bei Produkten der Klasse C Haufigkeit und Grundlage der Stich-
proben bei der Bewertung der technischen Dokumentation auf re-
préasentativer Basis gemdl Anhang IX Abschnitt 2.3 Absatz 3 und
Abschnitt 3.5;

b) Mindesthédufigkeit der von den Benannten Stellen gemd3 Anhang IX
Abschnitt 3.4 unter Beriicksichtigung der Risikoklasse und der Art
der Produkte durchzufithrenden unangekiindigten Vor-Ort-Audits
und Stichprobenpriifungen;

¢) Haufigkeit der Stichproben bei hergestellten Produkten oder Produkt-
chargen der Klasse D, die gemédll Anhang IX Abschnitt 4.12 bzw.
Anhang XI Abschnitt 5.1 an ein gemil Artikel 100 benanntes EU-
Referenzlaboratorium geschickt werden miissen, oder

d) physische Kontrollen, Laboruntersuchungen oder andere Tests, die
von den Benannten Stellen im Rahmen der Stichprobenpriifungen,
der Bewertung der technischen Dokumentation und der Baumuster-
priiffung geméf Anhang IX Abschnitte 3.4 und 4.3 bzw. gemill An-
hang X Abschnitt 3 Buchstaben f und g durchzufiihren sind.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 49

Mitwirkung der Benannten Stellen an
Konformitiitsbewertungsverfahren

(1)  Ist gemdB dem Konformitdtsbewertungsverfahren die Mitwirkung
einer Benannten Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine
Benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die ausgewdhlte Benannte
Stelle fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertungstétigkeiten in
Bezug auf die betreffenden Arten von Produkten benannt wurde. Der
Hersteller darf nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stelle
einen Antrag fiir dasselbe Konformititsbewertungsverfahren stellen.
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(2)  Zieht ein Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entschei-
dung der Benannten Stelle iiber die Konformititsbewertung ergangen
ist, so informiert die betreffende Benannte Stelle die anderen Benannten
Stellen mittels des elektronischen Systems gemifl Artikel 52 dariiber.

(3) Wenn sie einen Antrag an eine Benannte Stelle gemdl3 Absatz 1
stellen, geben die Hersteller an, ob sie einen Antrag bei einer anderen
Benannten Stelle zuriickgezogen haben, bevor deren Entscheidung er-
gangen ist, und machen Angaben zu etwaigen fritheren Antrdgen zu
derselben Konformitidtsbewertung, die von einer anderen Benannten
Stelle abgelehnt wurde.

(4) Die Benannte Stelle kann von dem Hersteller die Vorlage aller
Informationen oder Daten verlangen, die zur ordnungsgeméfBen Durch-
fiihrung des gewéhlten Konformitdtsbewertungsverfahrens erforderlich
sind.

(5) Die Benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fithren ihre Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten mit der grofStmdglichen Professionalitdt und
der erforderlichen technischen und wissenschaftlichen Kompetenz in
dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei Druck oder Ein-
flussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf
ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungstétig-
keit auswirken konnte und die insbesondere von Personen oder Per-
sonengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tétigkeiten
haben.

Artikel 50

Mechanismus zur Kontrolle der Konformititsbewertungen von
Produkten der Klasse D

(1) Die Benannten Stellen melden den zustdndigen Behdrden alle
von ihnen ausgestellten Bescheinigungen fiir Produkte der Klasse D,
mit Ausnahme der Antrdge auf Verldngerung bestehender Bescheinigun-
gen oder auf Nachtrige dazu. Diese Meldung erfolgt iiber das elektro-
nische System gemifl Artikel 52; ihr werden die Gebrauchsanweisung
gemdll Anhang I Abschnitt 20.4, der Kurzbericht iiber Sicherheit und
Leistung gemél Artikel 29, der Bewertungsbericht der Benannten Stelle
sowie gegebenenfalls die Labortests und das wissenschaftliche Gutach-
ten des EU-Referenzlaboratoriums gemif3 Artikel 48 Absatz 3 Unter-
absatz 2 und gegebenenfalls die Standpunkte gemill Artikel 48 Absatz 4
der Sachverstindigen gemifl Artikel 106 der Verordnung (EU)
2017/745, einschlieBlich einer ausfiihrlichen Begriindung im Falle ab-
weichender Standpunkte zwischen der Benannten Stelle und den kon-
sultierten Sachverstindigen, beigefiigt.

(2) Die zustindigen Behorden und gegebenenfalls die Kommission
konnen bei begriindeten Bedenken weitere Verfahren gemill den Arti-
keln 40, 41, 42, 43 oder 89 anwenden und, wenn dies fiir notwendig
erachtet wird, geeignete MaBnahmen gemél den Artikeln 90 und 92
ergreifen.

(3) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und gegebenenfalls
die Kommission konnen bei begriindeten Bedenken die Expertengre-
mien um wissenschaftliche Gutachten zur Sicherheit und Leistung eines
Produkts/von Produkten ersuchen.
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Artikel 51

Konformitiitsbescheinigungen

(1) Die von den Benannten Stellen gemid den Anhidngen IX, X
undXI ausgestellten Bescheinigungen sind in einer von dem Mitglied-
staat, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist, festgelegten Amts-
sprache der Union oder in einer anderen Amtssprache der Union aus-
zufertigen, mit der die Benannte Stelle einverstanden ist. In Anhang XII
ist niedergelegt, welche Angaben die Bescheinigungen mindestens ent-
halten miissen.

(2) Die Bescheinigungen sind fiir die darin genannte Dauer giiltig,
die maximal fiinf Jahre betrdgt. Auf Antrag des Herstellers kann die
Giiltigkeit der Bescheinigung auf der Grundlage einer Neubewertung
gemdf den geltenden Konformititsbewertungsverfahren fiir weitere Zeit-
rdume, die jeweils fiinf Jahre nicht iiberschreiten diirfen, verldngert
werden. Ein Nachtrag zu einer Bescheinigung ist so lange giiltig wie
die Bescheinigung, zu der er gehort.

(3) Die Benannten Stellen konnen die Zweckbestimmung eines Pro-
dukts auf bestimmte Gruppen von Patienten oder Anwendern beschrin-
ken oder die Hersteller verpflichten, bestimmte Leistungsstudien nach
dem Inverkehrbringen gemdfl Anhang XIII Teil B durchzufiihren.

(4)  Stellt eine Benannte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforde-
rungen dieser Verordnung nicht mehr erfiillt, setzt sie die erteilte Be-
scheinigung aus oder widerruft sie oder schrinkt diese ein, jeweils unter
Beriicksichtigung des VerhéltnisméBigkeitsgrundsatzes, sofern die Ein-
haltung der Anforderungen nicht durch geeignete Korrekturmafinahmen
des Herstellers innerhalb einer von der Benannten Stelle gesetzten an-
gemessenen Frist wiederhergestellt wird. Die Benannte Stelle begriindet
ihre Entscheidung.

(5) Die Benannte Stelle gibt in das elektronische System gemél
Artikel 52 alle Informationen zu ausgestellten Bescheinigungen ein,
auch zu deren Anderungen und Nachtrigen, sowie Angaben zu aus-
gesetzten, reaktivierten oder widerrufenen Bescheinigungen und zu Fil-
len, in denen die Erteilung einer Bescheinigung abgelehnt wurde, sowie
zu Einschriankungen von Bescheinigungen. Diese Angaben sind der
Offentlichkeit zuginglich.

(6) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemifl Arti-
kel 108 delegierte Rechtsakte zur Anderung des in Anhang XII auf-
gefiihrten Mindestinhalts der Bescheinigungen zu erlassen; dabei be-
riicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 52

Elektronisches System fiir Benannte Stellen und
Konformititsbescheinigungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden folgende Informationen ge-
mifB Artikel 57 der Verordnung (EU) 2017/745 in dem gemill dem
genannten Artikel errichteten elektronischen System erfasst und ver-
arbeitet:

a) Liste der Zweigstellen gemdBl Artikel 33 Absatz 2;
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b) Liste der Sachverstindigen gemdl3 Artikel 36 Absatz 2;

¢) Informationen iiber die Notifizierung gemal Artikel 38 Absatz 10
und tiiber die gednderten Notifizierungen geméll Artikel 42 Absatz 2;

d) Verzeichnis der Benannten Stellen gemdf3 Artikel 39 Absatz 2;

e) Zusammenfassung des Berichts geméll Artikel 40 Absatz 12;

f) Mitteilungen im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungen
und Meldungen der Bescheinigungen gemidB Artikel 50 Absatz 1;

g) Zuriickziehen oder Ablehnung der Antrdge auf Bescheinigungen ge-
mal Artikel 49 Absatz 2 bzw. Anhang VII Abschnitt 4.3;

h) Informationen iiber Bescheinigungen gemiaf3 Artikel 51 Absatz 5;

i) Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung gemaB Artikel 29.

Artikel 53

Freiwilliger Wechsel der Benannten Stelle

(1)  Beendet ein Hersteller in Bezug auf die Konformitdtsbewertung
eines Produkts seinen Vertrag mit einer Benannten Stelle und schlie3t er
einen Vertrag mit einer anderen Benannten Stelle ab, so werden die
detaillierten Vorkehrungen fiir den Wechsel der Benannten Stelle in
einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der neuen Benannten
Stelle und — soweit durchfithrbar — der bisherigen Benannten Stelle
klar geregelt. Diese Vereinbarung muss mindestens folgende Aspekte
abdecken:

a) Datum, zu dem die von der bisherigen Benannten Stelle ausgestellten
Bescheinigungen ihre Giiltigkeit verlieren;

b) Datum, bis zu dem die Kennnummer der bisherigen Benannten Stelle
in den vom Hersteller bereitgestellten Informationen, einschlieBlich
Werbematerial, genannt werden darf;

c) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte
und Eigentumsrechte;

d) Datum, ab dem die Konformititsbewertungsaufgaben der bisherigen
Benannten Stelle bei der neuen Benannten Stelle liegen;

e) die letzte Seriennummer oder die letzte Losnummer, fiir die die
bisherige Benannte Stelle verantwortlich ist.

(2) Die bisherige Benannte Stelle widerruft die von ihr fiir das be-
treffende Produkt ausgestellten Bescheinigungen an dem Tag, an dem
deren Giiltigkeit endet.
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Artikel 54

Ausnahme von den Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Abweichend von Artikel 48 kann jede zustdndige Behorde auf
ordnungsgemill begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des betreffenden
Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines spezi-
fischen Produkts genehmigen, bei dem die Verfahren geméll dem ge-
nannten Artikel nicht durchgefiihrt wurden, dessen Verwendung jedoch
im Interesse der offentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit liegt.

(2)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung zum Inverkehrbringen oder zur
Inbetriebnahme eines Produkts gemifl Absatz 1, sofern eine solche
Genehmigung nicht nur fiir die Verwendung durch einen einzigen Pa-
tienten erteilt wurde.

(3) Im Anschluss an eine Unterrichtung gemi3 Absatz 2 des vor-
liegenden Artikels kann die Kommission in Ausnahmeféllen im Zusam-
menhang mit der dffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit eine von einem Mitgliedstaat gemd3 Absatz 1 des
vorliegenden Artikels erteilte Genehmigung im Wege von Durchfiih-
rungsrechtsakten fiir einen begrenzten Zeitraum auf das gesamte Gebiet
der Union ausweiten und die Bedingungen festlegen, unter denen das
Produkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden darf.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 107 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen &uflerster Dringlichkeit im Zusam-
menhang mit der menschlichen Sicherheit und Gesundheit erldsst die
Kommission gemél dem in Artikel 107 Absatz 4 genannten Verfahren
sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte.

Artikel 55

Freiverkaufszertifikate

(1)  Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder der Bevollméchtigte
seine eingetragene Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers
oder des Bevollmichtigten ein Freiverkaufszertifikat fiir Exportzwecke
aus, in dem bescheinigt wird, dass der Hersteller bzw. der Bevollméch-
tigte in seinem Hoheitsgebiet seine eingetragene Niederlassung hat und
dass mit dem betreffenden Produkt, das geméf dieser Verordnung die
CE-Kennzeichnung trigt, in der Union gehandelt werden darf. Das Frei-
verkaufszertifikat weist die Basis-UDI-DI fiir das Produkt aus, die in der
UDI-Datenbank gemd3 Artikel 26 enthalten ist. Hat eine Benannte
Stelle eine Bescheinigung gemdl Artikel 51 ausgestellt, so weist das
Freiverkaufszertifikat die einmalige Identifizierungsnummer der von der
Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung gemifl Anhang XII Ka-
pitel II Abschnitt 3 aus.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
unter Beriicksichtigung der internationalen Praxis in Bezug auf die Ver-
wendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster fiir Freiverkaufszerti-
fikate festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméll dem in
Artikel 107 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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KAPITEL VI

KLINISCHER NACHWEIS, LEISTUNGSBEWERTUNG UND
LEISTUNGSSTUDIEN

Artikel 56

Leistungsbewertung und klinischer Nachweis

(1)  Die Uberpriifung der Erfiillung der in Anhang 1 festgelegten ein-
schldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, ins-
besondere in Bezug auf die in Anhang I Kapitel I und Abschnitt 9
genannten Leistungsmerkmale bei normalem bestimmungsgeméBer Ver-
wendung des Produkts sowie die Beurteilung der Interferenz(en) und
Kreuzreaktion(en) und der Annehmbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses gemill Anhang I Abschnitte 1 und 8 erfolgen auf der Grundlage
von Daten zur wissenschaftlichen Validitdt und zur Analyse- und kli-
nischen Leistung, die einen ausreichenden klinischen Nachweis bieten,
gegebenenfalls einschlieBlich einschldgiger Daten gemill Anhang III.

Der Hersteller spezifiziert und begriindet den Umfang des klinischen
Nachweises, der erforderlich ist, um die Erfiillung der einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu belegen.
Dieser Umfang an klinischem Nachweis muss angesichts der Merkmale
des Produkts und seiner Zweckbestimmung angemessen sein.

Zu diesem Zweck wird von den Herstellern eine Leistungsbewertung
nach Maligabe des vorliegenden Artikels und des Anhangs XIII Teil A
geplant, durchgefiihrt und dokumentiert.

(2)  Der klinische Nachweis untermauert die Zweckbestimmung des
Produkts gemifl den Angaben des Herstellers und beruht auf einem
fortlaufenden Prozess der Leistungsbewertung nach einem Leistungs-
bewertungsplan.

(3) Eine Leistungsbewertung erfolgt nach einem genau definierten
und methodisch soliden Verfahren und im Einklang mit diesem Artikel
und mit Anhang XIII Teil A zum Nachweis folgender Aspekte:

a) wissenschaftliche Validitit;
b) Analyseleistung;
¢) klinische Leistung.

Die aus der Bewertung dieser Elemente gewonnenen Daten und Er-
kenntnisse bilden den klinischen Nachweis fiir das Produkt. Mit dem
klinischen Nachweis wird — unter Bezugnahme auf den neuesten Er-
kenntnisstand in der Medizin — wissenschaftlich bewiesen, dass der/die
beabsichtigte(n) klinische(n) Nutzen erreicht wird/werden und das Pro-
dukt sicher ist. Mit dem aus der Leistungsbewertung abgeleiteten kli-
nischen Nachweis wird wissenschaftlich fundiert gesichert, dass die ein-
schldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen ge-
mifl Anhang I bei normalen Verwendungsbedingungen erfiillt werden.

(4)  Auf die Durchfiihrung klinischer Leistungsstudien geméif An-
hang XIII Teil A Abschnitt 2 kann nur dann verzichtet werden, wenn
es ausreichende Griinde dafiir gibt, auf andere Quellen klinischer Leis-
tungsdaten zuriickzugreifen.
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(5) Die Daten zur wissenschaftlichen Validitdt, zur Analyseleistung
und zur klinischen Leistung, ihre Bewertung und der daraus abgeleitete
klinische Nachweis werden in dem Bericht iiber die Leistungsbewertung
gemil Anhang XIII Teil A Abschnitt 1.3.2 dokumentiert. Der Bericht
iiber die Leistungsbewertung wird der technischen Dokumentation ge-
mifl Anhang II fiir das betreffende Produkt beigefiigt.

(6) Die Leistungsbewertung und die dazugehdrigen Unterlagen sind
wihrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts anhand der Daten zu
aktualisieren, die sich aus der Durchfithrung des Plans fiir die Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers
gemiB Anhang XIII Teil B und dem Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemidf3 Artikel 79 ergeben.

Fiir Produkte der Klassen C und D wird der Bericht iiber die Leistungs-
bewertung bei Bedarf, mindestens jedoch einmal jdhrlich anhand der
Daten gemdl Unterabsatz 1 aktualisiert. Der in Artikel 29 Absatz 1
genannte Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung wird bei Bedarf so
bald wie moglich aktualisiert.

(7)  Erforderlichenfalls kann die Kommission zur Sicherstellung der
einheitlichen Anwendung des Anhangs XIII unter gebiihrender Beriick-
sichtigung des technischen und wissenschaftlichen Fortschritts Durch-
fithrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen
im Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der prak-
tischen Anwendung erforderlich ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemil dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 57

Allgemeine Anforderungen an Leistungsstudien

(1)  Der Hersteller gewéhrleistet, dass ein Produkt fiir Leistungsstu-
dien den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach
Anhang I in allen Punkten mit Ausnahme der von der Leistungsstudie
abgedeckten Aspekte entspricht und dass beziiglich dieser Aspekte alle
Vorkehrungen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit des Patienten,
des Anwenders oder anderer Personen getroffen wurden.

(2)  Gegebenenfalls werden Leistungsstudien unter dhnlichen Bedin-
gungen durchgefiihrt, wie sie fiir die normalen Verwendungsbedingun-
gen des Produkts gelten.

(3) Die Leistungsstudien werden so konzipiert und durchgefiihrt, dass
der Schutz der Rechte, der Sicherheit, der Wiirde und des Wohls der an
solchen Leistungsstudien teilnehmenden Priifungsteilnehmer gewdhrleis-
tet ist und Vorrang vor allen sonstigen Interessen hat und die gewon-
nenen Daten wissenschaftlich fundiert, zuverldssig und solide sind.

Die Leistungsstudien, einschlieBlich Leistungsstudien, bei denen Rest-
proben verwendet werden, werden im Einklang mit den geltenden Da-
tenschutzvorschriften durchgefiihrt.

Artikel 58

Zusitzliche Anforderungen an bestimmte Leistungsstudien

(1)  Bei jeder Leistungsstudie, bei der

a) Proben mittels chirurgisch-invasiver Verfahren ausschlieBlich zum
Zweck der Leistungsstudie entnommen werden,
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b) es sich um eine interventionelle klinische Leistungsstudie gemif
Artikel 2 Nummer 46 handelt oder

¢) die Durchfithrung der Studie zusitzliche invasive Verfahren oder
andere Risiken fiir die Priifungsteilnehmer beinhaltet,

erfolgt zusétzlich zur Einhaltung der Anforderungen gemil Artikel 57
und Anhang XIII die Konzeption, Genehmigung, Durchfiihrung, Auf-
zeichnung und Berichterstattung gemafl dem vorliegenden Artikel und
den Artikeln 59 bis 77 und Anhang XIV.

(2) Fiir Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika ein-
beziehen, gelten dieselben Anforderungen wie fiir die in Absatz 1 auf-
gefiihrten Leistungsstudien. Dies gilt nicht fiir Leistungsstudien, die
therapiebegleitende Diagnostika, bei denen nur Restproben verwendet
werden, einbeziehen. Diese Studien miissen jedoch der zustidndigen Be-
horde gemeldet werden.

(3) Leistungsstudien werden einer wissenschaftlichen und ethischen
Uberpriifung unterzogen. Die ethische Uberpriifung erfolgt durch eine
Ethik-Kommission gemd3 dem nationalen Recht. Die Mitgliedstaaten
sorgen dafiir, dass die Verfahren fiir die Uberpriifung durch die Ethik-
Kommissionen mit den Verfahren vereinbar sind, die in dieser Verord-
nung fiir die Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer Leistungs-
studie festgelegt sind. Mindestens ein Laie wirkt an der ethischen Uber-
priifung mit.

(4)  Ist der Sponsor einer Leistungsstudie nicht in der Union nieder-
gelassen, so stellt er sicher, dass eine natiirliche oder juristische Person
als sein rechtlicher Vertreter in der Union niedergelassen ist. Dieser
rechtliche Vertreter ist dafiir verantwortlich, die Einhaltung der dem
Sponsor aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicher-
zustellen; die gesamte in dieser Verordnung vorgesechene Kommunika-
tion mit dem Sponsor wird {iber den rechtlichen Vertreter abgewickelt.
Jegliche Kommunikation mit diesem rechtlichen Vertreter gilt als Kom-
munikation mit dem Sponsor.

Die Mitgliedstaaten konnen auf die Anwendung des Unterabsatzes 1 auf
Leistungsstudien, die ausschlielich in ihrem Hoheitsgebiet oder in ih-
rem Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgefiihrt
werden, verzichten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zumindest
einen Ansprechpartner fiir diese Leistungsstudie in ihrem Hoheitsgebiet
benennt, {iber den die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kom-
munikation mit dem Sponsor abgewickelt wird.

(5) Eine Leistungsstudie gemdf3 Absatz 1 kann nur durchgefiihrt wer-
den, wenn alle nachfolgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die Leistungsstudie ist — sofern nichts anderes festgelegt ist — von
dem Mitgliedstaat bzw. den Mitgliedstaaten, in dem bzw. denen die
Leistungsstudie durchgefiihrt werden soll, gemdB dieser Verordnung
genehmigt;

b) eine nach nationalem Recht eingesetzte Ethik-Kommission hat keine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die Leistungsstudie abge-
geben, die nach dem nationalen Recht des betreffenden Mitglied-
staats flir dessen gesamtes Hoheitsgebiet giiltig ist;

c¢) der Sponsor oder sein rechtlicher Vertreter oder ein Ansprechpartner
gemidll Absatz 4 ist in der Union niedergelassen;

d) schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen und Priifungsteilnehmer wer-
den gemil den Artikeln 59 bis 64 angemessen geschiitzt;
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e)

2)

h)

i)

k)

)

der erwartete Nutzen fiir die Priifungsteilnehmer oder fiir die 6ffent-
liche Gesundheit rechtfertigt die vorhersehbaren Risiken und Nach-
teile, und die Einhaltung dieser Bedingung wird sténdig {iberwacht;

der Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilnehmer nicht in
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen — sein
gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklarung gemif
Artikel 59 erteilt;

der Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilnehmer nicht in
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen — sein
gesetzlicher Vertreter hat die Kontaktdaten einer Stelle erhalten, die
ithm bei Bedarf weitere Informationen erteilt;

das Recht des Priifungsteilnehmers auf korperliche und geistige Un-
versehrtheit, Privatsphédre und Schutz seiner personenbezogenen Da-
ten gemif der Richtlinie 95/46/EG bleibt gewahrt;

die Leistungsstudie ist so konzipiert, dass sie mit moglichst wenig
Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen anderen vorhersehbaren
Risiken fiir die Priifungsteilnehmer verbunden ist und sowohl die
Risikoschwelle als auch das Ausmaf} der Belastung im Leistungs-
studienplan eigens definiert und stidndig tiberpriift werden;

die Verantwortung flir die medizinische Versorgung der Priifungs-
teilnehmer trdgt ein Arzt mit geeigneter Qualifikation oder gegebe-
nenfalls jede andere Person, die nach nationalem Recht zur Erbrin-
gung der entsprechenden Patientenbetreuung im Rahmen einer Leis-
tungsstudie befugt ist;

die Priifungsteilnehmer oder gegebenenfalls ihre gesetzlichen Ver-
treter werden keiner unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller
Art, ausgesetzt, um sie zur Teilnahme an der Leistungsstudie zu
bewegen;

gegebenenfalls wurde eine biologische Sicherheitspriifung, die den
jiingsten wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht, oder eine be-
liebige andere Priifung, die angesichts der Zweckbestimmung des
Produkts fiir erforderlich gehalten wird, durchgefiihrt;

m) bei klinischen Leistungsstudien wurde die Analyseleistung unter

n)

0)

p)

Berlicksichtigung des neuesten Kenntnisstands nachgewiesen;

bei interventionellen klinischen Leistungsstudien wurden die Ana-
lyseleistung und die wissenschaftliche Validitét unter Beriicksichti-
gung des neuesten Kenntnisstands nachgewiesen. Wurde fiir thera-
piebegleitende Diagnostika keine wissenschaftliche Validitdt fest-
gestellt, wird die wissenschaftliche Begriindung fiir die Verwendung
des Biomarkers vorgelegt;

die technische Sicherheit des Produkts hinsichtlich seiner Verwen-
dung wurde unter Beriicksichtigung des neuesten Stands der Tech-
nik sowie von Bestimmungen im Bereich der Sicherheit am Arbeits-
platz und der Unfallverhiitung nachgewiesen;

die Anforderungen des Anhangs XIV sind erfiillt.
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(6)  Jeder Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilnehmer
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen —
sein gesetzlicher Vertreter kann seine Teilnahme an der Leistungsstudie
jederzeit durch Widerruf seiner Einwilligung beenden, ohne dass ihm
daraus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgendeiner Weise
begriinden miisste. Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG hat der Wider-
ruf der Einwilligung nach Aufkldrung keine Auswirkungen auf Tatig-
keiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklarung bereits
vor deren Widerruf durchgefiihrt wurden, oder auf die Verwendung der
auf dieser Grundlage erhobenen Daten.

(7)  Bei dem Priifer handelt es sich um eine Person, die einen Beruf
ausiibt, durch den sie aufgrund der dafiir erforderlichen wissenschaftli-
chen Kenntnisse und Erfahrung bei der Patientenbetreuung oder in der
Labormedizin in dem betreffenden Mitgliedstaat anerkanntermallen fiir
die Rolle als Priifer qualifiziert ist. Alle sonstigen an der Durchfiihrung
einer Leistungsstudie mitwirkenden Mitarbeiter miissen aufgrund ihrer
Ausbildung, Fortbildung bzw. Erfahrung auf dem betreffenden medizi-
nischen Gebiet und im Zusammenhang mit klinischen Forschungs-
methoden in geeigneter Weise fiir ihre Téatigkeit qualifiziert sein.

(8)  Gegebenenfalls miissen die Raumlichkeiten, in denen die Leis-
tungsstudie mit Priifungsteilnehmern durchgefiihrt werden soll, fiir die
Leistungsstudie geeignet sein und den Ré&umlichkeiten, in denen das
Produkt verwendet werden soll, dhneln.

Artikel 59
Einwilligung nach Aufklirung

(1) Die Einwilligung nach Aufklarung wird nach entsprechender
Aufklarung gemill Absatz 2 von der Person, die das Gesprich gemif
Absatz 2 Buchstabe c¢ gefiihrt hat, sowie vom Priifungsteilnehmer
oder — falls der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwil-
ligung nach Aufklirung zu erteilen — seinem gesetzlichen Vertreter
schriftlich erteilt, datiert und unterzeichnet. Ist der Priifungsteilnehmer
nicht in der Lage, seine Einwilligung nach Aufkldrung schriftlich zu
erteilen, kann die Einwilligung in geeigneter alternativer Weise in An-
wesenheit mindestens eines unparteiischen Zeugen erteilt und auf-
gezeichnet werden. In diesem Fall unterzeichnet und datiert der Zeuge
das Dokument zur Einwilligung nach Aufkldrung. Der Priifungsteilneh-
mer oder — falls der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine
Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen — sein gesetzlicher Vertreter
erhdlt eine Ausfertigung des Dokuments oder gegebenenfalls der Auf-
zeichnung, mit dem die Einwilligung nach Aufkldrung erteilt wurde. Die
Einwilligung nach Aufkldrung ist zu dokumentieren. Dem Priifungsteil-
nehmer oder seinem gesetzlichen Vertreter ist eine angemessene Frist zu
gewidhren, um {ber seine Entscheidung, an der Leistungsstudie teil-
zunchmen, nachzudenken.

(2) Die Informationen, die dem Priifungsteilnehmer oder — falls der
Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Auf-
klarung zu erteilen — seinem gesetzlichen Vertreter zur Verfiigung
gestellt werden, um die Einwilligung nach Aufkldrung zu erlangen,
miissen

a) den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter in die
Lage versetzen zu verstehen,

i) worin das Wesen, die Ziele, der Nutzen, die Folgen, die Risiken
und die Nachteile der Leistungsstudie bestehen,

ii) welche Rechte und Garantien dem Priifungsteilnehmer zu seinem
Schutz zustehen, insbesondere sein Recht, die Teilnahme an der
Leistungsstudie zu verweigern oder diese Teilnahme jederzeit zu
beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht und ohne
dass er dies in irgendeiner Weise begriinden miisste,
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iii) unter welchen Bedingungen die Leistungsstudie durchgefiihrt
wird; dies schliefit die erwartete Dauer der Teilnahme des Pri-
fungsteilnehmers an der Leistungsstudie ein, und

iv) welche alternativen Behandlungsmoglichkeiten bestehen, ein-
schlieBlich der Nachsorgemalinahmen, wenn die Teilnahme des
Priifungsteilnehmers an der Leistungsstudie abgebrochen wird;

b) umfassend, knapp, klar, zweckdienlich und fiir den Priifungsteilneh-
mer oder seinen gesetzlichen Vertreter versténdlich sein;

¢) im Rahmen eines vorangegangenen Gespréichs mitgeteilt werden, das
ein Mitglied des Priifungsteams fiihrt, das gemif3 nationalem Recht
angemessen qualifiziert ist, und

d) Angaben iiber das in Artikel 65 genannte geltende Verfahren zur
Entschiadigung fiir Schdden enthalten;

e) die unionsweit einmalige Kennnummer fiir die Leistungsstudie ge-
maf Artikel 66 Absatz 1 sowie Informationen iiber die Verfiigbarkeit
der Ergebnisse der Leistungsstudie gemd3 Absatz 6 des vorliegenden
Artikels enthalten.

(3) Die Informationen gemiB3 Absatz 2 werden schriftlich nieder-
gelegt und dem Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilneh-
mer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu er-
teilen — seinem gesetzlichen Vertreter zur Verfiigung gestellt.

(4)  Wihrend des in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Gespriachs wer-
den dem Informationsbedarf bestimmter Patientengruppen und einzelner
Priifungsteilnehmer und der Art und Weise, in der die Informationen
erteilt werden, besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

(5) Wihrend des in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Gespriachs wird
sichergestellt, dass der Priifungsteilnehmer die Informationen verstanden
hat.

(6)  Der Priifungsteilnehmer wird dariiber informiert, dass ein Bericht
iiber die Leistungsstudie und eine Zusammenfassung, die in einer fiir
den vorgesehenen Anwender verstdndlichen Sprache formuliert ist, un-
abhingig vom Ergebnis der Leistungsstudie in dem in Artikel 69 ge-
nannten elektronischen System fiir Leistungsstudien gema3 Artikel 73
Absatz 5 bereitgestellt werden und — soweit moglich — wann sie
verfiigbar sind.

(7) Diese Verordnung ldsst nationales Recht unberiihrt, das vor-
schreibt, dass ein Minderjéhriger, der in der Lage ist, sich eine Meinung
zu bilden und die ihm erteilten Informationen zu beurteilen, zusétzlich
zu der Einwilligung nach Aufkldrung durch den gesetzlichen Vertreter
selbst der Teilnahme zustimmen muss, damit er an einer Leistungsstudie
teilnehmen kann.

Artikel 60

Leistungsstudien mit nicht einwilligungsfihigen Priifungsteilneh-
mern

(1) P C3 Nicht einwilligungsfdhige Priifungsteilnehmer diirfen, so-
fern sie ihre Einwilligung nach Aufkldrung nicht vor Verlust ihrer Ein-
willigungsfahigkeit erteilt oder sie diese nicht verweigert haben, nur
dann an Leistungsstudien teilnehmen, € wenn aufler den in Artikel 58
Absatz 5 aufgefiihrten Voraussetzungen auch alle folgenden Vorausset-
zungen erfillt sind:

a) ihr gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklarung er-
teilt;
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b) der nicht einwilligungsfihige Priifungsteilnehmer hat die Informatio-
nen gemil Artikel 59 Absatz 2 in einer Form erhalten, die seiner
Féhigkeit, diese zu begreifen, angemessen ist;

¢) der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungsfdhigen Prii-
fungsteilnehmers, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden
und die in Artikel 59 Absatz 2 genannten Informationen zu beur-
teilen, die Teilnahme an der Leistungsstudie zu verweigern oder
seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, wird
vom Priifer beachtet;

d) iiber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die
sich direkt aus der Teilnahme an der Leistungsstudie ergeben, hinaus
gibt es fiir die Priifungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen Vertreter
keine finanziellen oder anderweitigen Anreize;

e) die Leistungsstudie ist im Hinblick auf nicht einwilligungsféhige
Priifungsteilnehmer unerldsslich und Daten von vergleichbarer Aus-
sagekraft konnen nicht im Rahmen von Leistungsstudien mit einwil-
ligungsfahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen werden;

f) die Leistungsstudie steht im direkten Zusammenhang mit einem ge-
sundheitlichen Zustand, an dem der Priifungsteilnehmer leidet;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme an der Leistungsstudie

i) einen direkten Nutzen fiir den nicht einwilligungsfahigen Prii-
fungsteilnehmer zur Folge haben wird, der die Risiken und Be-
lastungen liberwiegt, oder

ii) einen Nutzen fiir die Bevolkerungsgruppe, zu der der betroffene
nicht einwilligungsfahige Priifungsteilnehmer gehort, zur Folge
haben wird, »C3 wenn der betroffene nicht einwilligungsfidhige
Priifungsteilnehmer im Vergleich zur Standardbehandlung seines
gesundheitlichen Zustands durch die Leistungsstudie nur einem
minimalen Risiko € und einer minimalen Belastung ausgesetzt
wird.

(2)  Der Priifungsteilnehmer wird so weit wie moglich in den Einwil-
ligungsprozess einbezogen.

(3) Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii ldsst mogliche strengere nationale
Regelungen unberiihrt, die die Durchfithrung derartiger Leistungsstudien
mit nicht einwilligungsfdhigen Priifungsteilnehmern verbieten, wenn
keine wissenschaftlichen Griinde vorliegen, die erwarten lassen, dass
eine Teilnahme an der Leistungsstudie einen direkten Nutzen fiir den
Priifungsteilnehmer zur Folge hat, der die Risiken und Belastungen
iberwiegt.

Artikel 61

Leistungsstudien mit Minderjihrigen

(1)  Leistungsstudien mit Minderjdhrigen diirfen nur dann durch-
geflihrt werden, wenn zusitzlich zu den in Artikel 58 Absatz 5 auf-
geflihrten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfiillt
sind:

a) ihr gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufkldrung er-
teilt;

b) die Minderjéhrigen haben von im Umgang mit Minderjdhrigen er-
fahrenen oder entsprechend ausgebildeten Priifern oder Mitgliedern
des Priifungsteams die Informationen gemill Artikel 59 Absatz 2 in
einer ihrem Alter und ihrer geistigen Reife entsprechenden Weise
erhalten;
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¢) der ausdriickliche Wunsch eines Minderjdhrigen, der in der Lage ist,
sich eine Meinung zu bilden und die in Artikel 59 Absatz 2 genann-
ten Informationen zu beurteilen, die Teilnahme an der Leistungsstu-
die zu verweigern oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeit-
punkt zu beenden, wird vom Priifer beachtet;

d) iiber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die
sich direkt aus der Teilnahme an der Leistungsstudie ergeben, hinaus
gibt es fiir die Priifungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen Vertreter
keine finanziellen oder anderweitigen Anreize;

e) Ziel der Leistungsstudie ist die Erforschung von Behandlungen fiir
einen gesundheitlichen Zustand, der nur Minderjdhrige betrifft, oder
die Leistungsstudie ist zur Bestdtigung von im Rahmen von Leis-
tungsstudien mit einwilligungsfdhigen Personen oder mittels anderer
Forschungsmethoden gewonnener Daten in Bezug auf Minderjdhrige
unerlésslich;

f) die Leistungsstudie steht entweder unmittelbar im Zusammenhang
mit dem gesundheitlichen Zustand, an dem der betroffene Minderjah-
rige leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaffenheit nur mit Min-
derjahrigen durchgefiihrt werden;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme an der Leistungsstudie

i) einen direkten Nutzen fiir den minderjdhrigen Priifungsteilnehmer
zur Folge haben wird, der die Risiken und Belastungen iiber-
wiegt, oder

ii) einen Nutzen fiir die Bevolkerungsgruppe, zu der der betroffene
Minderjahrige gehort, zur Folge haben wird, wenn der betroffene
Minderjdhrige im Vergleich zur Standardbehandlung seiner
Krankheit durch die Leistungsstudie nur einem minimalen Risiko
und einer minimalen Belastung ausgesetzt wird;

h) der Minderjéhrige wird seinem Alter und seiner geistigen Reife ent-
sprechend in den Prozess der Einwilligung nach Aufkldrung einbezo-
gen;

i) hat der Minderjéhrige wihrend der Leistungsstudie gemdf dem na-
tionalen Recht die rechtliche Fahigkeit zur Einwilligung nach Auf-
klarung erreicht, so muss seine ausdriickliche Einwilligung nach
Aufkldrung eingeholt werden, bevor dieser Priifungsteilnehmer die
Teilnahme an der Leistungsstudie weiterfiihren kann.

(2)  Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii ldsst mogliche strengere nationale
Regelungen unberiihrt, die die Durchfiihrung derartiger Leistungsstudien
mit Minderjdhrigen verbieten, wenn keine wissenschaftlichen Griinde
vorliegen, die erwarten lassen, dass eine Teilnahme an der Leistungs-
studie einen direkten Nutzen fiir den Priifungsteilnehmer zur Folge hat,
der die Risiken und Belastungen iiberwiegt.

Artikel 62

Leistungsstudien mit schwangeren oder stillenden Frauen

Leistungsstudien mit schwangeren oder stillenden Frauen diirfen nur
durchgefiihrt werden, wenn zusétzlich zu den in Artikel 58 Absatz 5
genannten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfiillt
sind:

a) Die Leistungsstudie hat unter Umstdnden einen direkten Nutzen fiir
die betroffene schwangere oder stillende Frau oder ihren Embryo
oder Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge, der die Risiken
und Belastungen iiberwiegt;
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b) wenn eine derartige Leistungsstudie keinen direkten Nutzen fiir die
betroffene schwangere oder stillende Frau oder ihren Embryo, ihren
Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge hat, kann sie nur
durchgefiihrt werden, wenn

i) durch eine Leistungsstudie mit Frauen, die nicht schwanger sind
oder nicht stillen, keine vergleichbaren Ergebnisse gewonnen
werden konnen,

ii) die Leistungsstudie dazu beitrdgt, Ergebnisse zu gewinnen, die
fiir schwangere oder stillende Frauen oder fiir Frauen im Zusam-
menhang mit der Fortpflanzung oder fiir andere Embryonen,
Foten oder Kinder von Nutzen sein konnen, und

iii) die Leistungsstudie fiir die betroffene schwangere oder stillende
Frau, den Embryo, den Fotus oder das Kind nach der Geburt nur
ein minimales Risiko birgt und nur eine minimale Belastung
darstellt;

¢) bei Forschungsvorhaben mit stillenden Frauen wird in besonderem
Mafle dafiir Sorge getragen, dass eine Beeintrachtigung der Gesund-
heit des Kindes ausgeschlossen ist;

d) iber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die
sich direkt aus der Teilnahme an der Leistungsstudie ergeben, hinaus
gibt es fiir die Priifungsteilnehmerinnen keine finanziellen oder an-
derweitigen Anreize.

Artikel 63

Zusitzliche nationale Mafinahmen

Die Mitgliedstaaten konnen zusétzliche MafBnahmen beibehalten, die
Personen betreffen, die einen Pflichtwehrdienst ableisten, Personen, de-
nen die Freiheit entzogen wurde, Personen, die aufgrund einer gericht-
lichen Entscheidung nicht an einer Leistungsstudie teilnehmen diirfen,
und Personen, die in einem Pflegeheim untergebracht sind.

Artikel 64

Leistungsstudien in Notféllen

(1)  Abweichend von Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe f, Artikel 60
Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 61 Absatz 1 Buchstaben a
und b kann die Einwilligung nach Aufklarung zur Teilnahme an einer
Leistungsstudie erst eingeholt werden und konnen die entsprechenden
Informationen iiber die Leistungsstudie zur Verfiigung gestellt werden,
nachdem die Entscheidung getroffen wurde, den Priifungsteilnehmer in
die Leistungsstudie einzubeziehen, sofern diese Entscheidung zu dem
Zeitpunkt der ersten Intervention mit dem Priifungsteilnehmer gemaf
dem klinischen Leistungsstudienplan fiir diese Leistungsstudie getroffen
wurde und alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Aufgrund der Dringlichkeit der Situation, die sich aus einem plotz-
lichen lebensbedrohlichen oder einem anderen plotzlichen schwer-
wiegenden gesundheitlichen Zustand ergibt, ist der Priifungsteilneh-
mer nicht in der Lage, im Voraus eine Einwilligung nach Aufklarung
zu erteilen und Informationen {iber die Leistungsstudie zu erhalten;

b) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme des Priifungsteilnehmers an der Leistungsstudie unter Um-
stinden einen direkten klinisch relevanten Nutzen fiir den Priifungs-
teilnehmer zur Folge hat, mit dem eine nachweisbare gesundheits-
bezogene Verbesserung erreicht wird, die das Leiden des Priifungs-
teilnehmers lindert und/oder seine Gesundheit verbessert, oder mit
dem die Diagnose seiner Krankheit ermdglicht wird;

¢) es ist nicht mdglich, innerhalb der fiir die Behandlung zur Verfligung
stehenden Zeit im Vorfeld dem gesetzlichen Vertreter alle Informa-
tionen bereitzustellen und eine vorherige Einwilligung nach Aufkli-
rung von diesem einzuholen;
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d) der Priifer bescheinigt, dass der Priifungsteilnehmer nach seiner
Kenntnis zuvor keine Einwidnde gegen die Teilnahme an der Leis-
tungsstudie gedufert hat;

e) die Leistungsstudie steht in direktem Zusammenhang mit dem ge-
sundheitlichen Zustand des Priifungsteilnehmers, der die Einholung
der Einwilligung nach Aufkldrung des Priifungsteilnehmers oder sei-
nes gesetzlichen Vertreters nach Aufkldrung und die Bereitstellung
der Informationen innerhalb der flir die Behandlung zur Verfiigung
stehenden Zeit unmdoglich macht, und die Leistungsstudie kann auf-
grund ihrer Art ausschlieBlich in Notfallsituationen durchgefiihrt
werden;

f) die Leistungsstudie stellt im Vergleich zur Standardbehandlung der
Krankheit des Priifungsteilnehmers nur ein minimales Risiko und
eine minimale Belastung fiir den Priifungsteilnehmer dar.

(2)  Nach einer Intervention geméfl Absatz 1 des vorliegenden Arti-
kels werden gemif folgenden Bedingungen die Einwilligung nach Auf-
klarung gemil Artikel 59 fiir die weitere Teilnahme des Priifungsteil-
nehmers an der Leistungsstudie eingeholt und die Informationen zur
Leistungsstudie bereitgestellt:

a) Fir nicht einwilligungsfahige Personen und Minderjahrige wird die
Einwilligung nach Aufkldrung unverziiglich von dem Priifer bei ih-
rem gesetzlichen Vertreter eingeholt; die in Artikel 59 Absatz 2
genannten Informationen werden dem Priifungsteilnehmer und sei-
nem gesetzlichen Vertreter so bald wie moglich iibergeben.

b) Fiir andere Priifungsteilnehmer wird die Einwilligung nach Aufkla-
rung unverziiglich von dem Priifer beim Priifungsteilnehmer oder bei
seinem gesetzlichen Vertreter eingeholt, je nachdem, welche Einwil-
ligung zuerst eingeholt werden kann; die in Artikel 48b Absatz 2
genannten Informationen werden dem Priifungsteilnehmer oder dem
gesetzlichen Vertreter, je nachdem, was zuerst moglich ist, so bald
wie moglich iibergeben.

Wurde die Einwilligung nach Aufkldrung gemidB Buchstabe b beim
gesetzlichen Vertreter eingeholt, so wird die Einwilligung nach Aufkla-
rung des Priifungsteilnehmers zur weiteren Teilnahme an der Leistungs-
studie eingeholt, sobald dieser einwilligungsféhig ist.

(3)  Erteilt der Priifungsteilnehmer oder gegebenenfalls sein gesetzli-
cher Vertreter seine Einwilligung nicht, wird er davon in Kenntnis
gesetzt, dass er das Recht hat, der Nutzung von Daten, die im Rahmen
der Leistungsstudie gewonnen wurden, zu widersprechen.

Artikel 65

Schadensersatz

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschidi-
gung flir jeden Schaden, der einem Priifungsteilnehmer durch seine
Teilnahme an einer Leistungsstudie auf ihrem Hoheitsgebiet entsteht,
in Form einer Versicherung oder einer Garantie oder dhnlichen Rege-
lungen bestehen, die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind und der
Art und dem Umfang des Risikos entsprechen.

(2) Der Sponsor und der Priifer wenden das Verfahren gemif Ab-
satz 1 in einer Weise an, die dem Mitgliedstaat, in dem die Leistungs-
studie durchgefiihrt wird, entspricht.
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Artikel 66

Antrag auf Genehmigung einer Leistungsstudie

(1)  Der Sponsor einer Leistungsstudie gemaBl Artikel 58 Absidtze 1
und 2 gibt den Antrag ein und reicht ihn bei dem/den Mitgliedstaat(en)
ein, in dem/denen die Leistungsstudie durchgefiihrt werden soll (fiir die
Zwecke des vorliegenden Artikels als der ,betreffende Mitgliedstaat
bezeichnet); dem Antrag sind die in Anhang XIII Abschnitte 2 und 3
und in Anhang XIV aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen.

Der Antrag wird iiber das elektronische System gemédl Artikel 69 einge-
reicht, welches eine unionsweit einmalige Kennnummer fiir die Leis-
tungsstudie, die fiir die gesamte Kommunikation im Zusammenhang mit
dieser Leistungsstudie verwendet wird, generiert. Innerhalb von zehn Ta-
gen nach Eingang des Antrags teilt der betroffene Mitgliedstaat dem
Sponsor mit, ob die Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser Ver-
ordnung féllt und ob die Antragsunterlagen gemifl Anhang XIV Kapi-
tel T vollstindig sind.

(2) Kommt es zu einer Anderung der in AnhangXIV Kapitel I ge-
nannten Unterlagen, so aktualisiert der Sponsor innerhalb einer Woche
die entsprechenden Daten in dem in Artikel 69 genannten elektroni-
schen System; diese Anderungen miissen deutlich gekennzeichnet sein.
Der betreffende Mitgliedstaat wird iiber dieses elektronische System
iiber die Aktualisierung unterrichtet.

(3)  Stellt der betreffende Mitgliedstaat fest, dass die beantragte Leis-
tungsstudie nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung féllt oder
dass die Antragsunterlagen unvollstindig sind, so teilt er dies dem
Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hochstens zehn Tagen zur
Stellungnahme oder Vervollstindigung des Antrags iiber das in Arti-
kel 69 genannte elektronische System. Der betreffende Mitgliedstaat
kann diese Frist gegebenenfalls um hochstens 20 Tage verlangern.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine
Stellungnahme ab bzw. vervollstindigt er den Antrag nicht innerhalb
dieser Frist, gilt der Antrag als hinfillig. Ist der Sponsor der Auffassung,
dass der Antrag in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und/
oder vollstdndig ist, und ist der betreffende Mitgliedstaat anderer Auf-
fassung, gilt der Antrag als abgelehnt. Der betreffende Mitgliedstaat
siecht im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfah-
ren vor.

Der betreffende Mitgliedstaat teilt dem Sponsor innerhalb von fiinf
Tagen nach Eingang der Stellungnahme bzw. der angeforderten zusitz-
lichen Informationen mit, ob die Leistungsstudie als in den Geltungs-
bereich dieser Verordnung fallend gilt und der Antrag vollstindig ist.

(4) Der betreffende Mitgliedstaat kann die in den Absétzen 1 und 3
genannten Fristen auch um jeweils fiinf weitere Tage verlangern.

(5) Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem der
Sponsor geméll Absatz 1 oder Absatz 3 benachrichtigt wurde, als Da-
tum der Validierung des Antrags. Wird der Sponsor nicht benachrich-
tigt, gilt der letzte Tag der in den Absédtzen 1, 3 und 4 jeweils genannten
Frist als Datum der Validierung des Antrags.
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(6)  Wihrend des Zeitraums der Prifung des Antrags kann der Mit-
gliedstaat zusétzliche Informationen vonseiten des Sponsors anfordern.
Der Ablauf der Frist gemél Absatz 7 Buchstabe b wird vom Tag der
ersten Anforderung bis zum Eingang der zusétzlichen Informationen
ausgesetzt.

(7)  Der Sponsor kann mit der Leistungsstudie unter folgenden Vo-
raussetzungen beginnen:

a) bei gemill Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a durchgefiihrten Leis-
tungsstudien und wenn die Probenahme kein erhebliches klinisches
Risiko fiir den Priifungsteilnehmer darstellt: unmittelbar nach dem
Datum der Validierung des Antrags gemidl3 Absatz 5 des vorliegen-
den Artikels, sofern im nationalen Recht nichts anderes festgelegt ist
und sofern nicht zu der Leistungsstudie von einer Ethik-Kommission
des betreffenden Mitgliedstaats eine ablehnende Stellungnahme, die
nach dem nationalen Recht dieses Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes
Hoheitsgebiet giiltig ist, abgegeben wurde;

b) bei gemidll Artikel 58 Absatz 1 Buchstaben b und ¢ und Artikel 58
Absatz 2 durchgefiihrten Leistungsstudien oder bei anderen als den
in Buchstabe a dieses Absatzes genannten Leistungsstudien: sobald
der betreffende Mitgliedstaat den Sponsor iiber seine Genehmigung
unterrichtet hat und sofern nicht zu der Leistungsstudie von einer
Ethik-Kommission des betreffenden Mitgliedstaats eine ablehnende
Stellungnahme, die nach dem nationalen Recht dieses Mitgliedstaats
fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet giiltig ist, abgegeben wurde. Der
Mitgliedstaat unterrichtet den Sponsor iiber die Genehmigung inner-
halb von 45 Tagen nach dem Datum der Validierung des Antrags
gemidll Absatz 5. Der Mitgliedstaat kann diese Frist um weitere
20 Tage verldngern, um eine Beratung mit Sachverstindigen zu er-
moglichen.

(8) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaB Arti-
kel 108 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Anforderungen gemaf3
Anhang XIV Kapitel I unter Beriicksichtigung des technischen Fort-
schritts und der Entwicklung der internationalen Regulierungsvorschrif-
ten zu dndern.

(9)  Zur Gewihrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforde-
rungen gemdlB Anhang XIV Kapitel I kann die Kommission Durchfiih-
rungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen im
Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der prakti-
schen Anwendung erforderlich ist. Diese Durchfithrungsrechtsakte wer-
den gemdl dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren er-
lassen.

Artikel 67

Bewertung durch die Mitgliedstaaten

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Personen, die den
Antrag validieren und bewerten oder die liber den Antrag entscheiden,
keine Interessenkonflikte haben und dass sie unabhédngig vom Sponsor,
den beteiligten Priifern und den natiirlichen oder juristischen Personen,
die die Leistungsstudie finanzieren, sowie frei von jeder anderen un-
zuldssigen Beeinflussung sind.

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Bewertung von einer
angemessenen Anzahl von Personen gemeinsam vorgenommen wird,
die zusammen iiber die erforderlichen Qualifikationen und Erfahrung
verfiigen.

(3) Die Mitgliedstaaten priifen, ob die Leistungsstudie so angelegt ist,
dass die potenziellen Restrisiken fiir die Priifungsteilnehmer oder Dritte
nach der Risikominimierung gemessen an dem zu erwartenden Kkli-
nischen Nutzen vertretbar sind. Unter Beriicksichtigung der anwend-
baren GS oder, wenn diese von dem Sponsor verwendet wurden, der
harmonisierten Normen priifen sie insbesondere Folgendes:
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a) den Nachweis der Konformitdt der Produkte fiir Leistungsstudien mit
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen mit
Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der Leistungsstudie sind,
und ob hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmanahmen zum
Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Priifungsteilnehmer
getroffen wurden. Dies umfasst im Fall von Leistungsstudien die
Bewertung der Analyseleistung und im Fall von interventionellen
klinischen Leistungsstudien die Bewertung der Analyseleistung, der
klinischen Leistung und der wissenschaftlichen Validitdt unter Be-
riicksichtigung des neuesten Kenntnisstands;

b) ob die vom Sponsor verwendeten Losungen zur Risikominimierung
in harmonisierten Normen beschrieben sind und dort, wo der Spon-
sor keine harmonisierten Normen verwendet, ob die Ldsungen zur
Risikominimierung ein Schutzniveau bieten, dass den von harmoni-
sierten Normen gebotenen gleichwertig ist;

c) ob die geplanten MaBnahmen zur sicheren Installation, Inbetrieb-
nahme und Instandhaltung des Produkts fiir Leistungsstudien an-
gemessen sind;

d) die Zuverldssigkeit und Soliditdt der im Rahmen der Leistungsstudie
gewonnenen Daten unter Einbeziehung des statistischen Ansatzes,
des Aufbaus der Leistungsstudie und der methodischen Aspekte (ein-
schlieBlich Probenumfang, Komparatoren und Endpunkte);

e) ob die Anforderungen des Anhangs XIV erfiillt sind.

(4) Die Mitgliedstaaten verweigern die Genehmigung der Leistungs-
studie, falls

a) der gemdB Artikel 66 Absatz 3 vorgelegte Antrag unvollstindig
bleibt,

b) das Produkt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Leis-
tungsstudienplan und das Handbuch des Priifers, nicht dem wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechen und die Leistungsstudie als
solche nicht geeignet ist, Nachweise fiir die Sicherheit, die Leis-
tungsmerkmale oder den Nutzen des Produkts fiir die Priifungsteil-
nehmer oder Patienten zu erbringen,

¢) die Anforderungen des Artikels 58 nicht erfiillt sind oder
d) eine der Bewertungen gemill Absatz 3 negativ ist.

Die Mitgliedstaaten sehen im Hinblick auf eine Versagung nach Unter-
absatz 1 ein Rechtsmittelverfahren vor.

Artikel 68

Durchfiihrung einer Leistungsstudie

(1)  Der Sponsor und der Priifer stellen sicher, dass die Leistungs-
studie entsprechend dem genehmigten Leistungsstudienplan durch-
gefiihrt wird.

(2) Um sich zu vergewissern, dass die Rechte, die Sicherheit und das
Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt sowie die gemeldeten Daten
verldsslich und belastbar sind und die Durchfiihrung der Leistungsstudie
gemil den Anforderungen dieser Verordnung erfolgt, gewéhrleistet der
Sponsor eine angemessene Uberwachung der Durchfithrung der Leis-
tungsstudie. Der Sponsor legt AusmaB und Art der Uberwachung auf
der Grundlage einer Bewertung fest, die sdmtliche Merkmale der Leis-
tungsstudie und insbesondere folgendes beriicksichtigt:
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a) die Ziele der Leistungsstudie und die angewandte Methodik und

b) den Grad der Abweichung der Intervention von der normalen kli-
nischen Praxis.

(3) Alle Daten zu einer Leistungsstudie werden durch den Sponsor
oder gegebenenfalls den Priifer so aufgezeichnet, verarbeitet, behandelt
und gespeichert, dass sie korrekt berichtet, ausgelegt und {iberpriift
werden konnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unterlagen
und der personenbezogenen Daten der Priifungsteilnehmer gemifl dem
geltenden Recht zum Datenschutz gewahrt bleibt.

(4)  Es werden geeignete technische und organisatorische Maflnahmen
getroffen, um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen
Daten vor unbefugtem oder unrechtmiffigem Zugriff, unbefugter und
unrechtmaBiger Bekanntgabe, Verbreitung und Verdnderung sowie vor
Vernichtung oder zufdlligem Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn
die Verarbeitung die Ubertragung iiber ein Netzwerk umfasst.

(5) Die Mitgliedstaaten iiberpriifen in geeignetem Ausmall die Ein-
richtung(en), in der/denen die Leistungsstudie durchgefiihrt wird, um zu
kontrollieren, ob die Leistungsstudien geméfl den Anforderungen dieser
Verordnung und dem genehmigten Priifplan durchgefiihrt werden.

(6) Der Sponsor legt ein Verfahren fiir Notfélle fest, mit dem die
sofortige Identifizierung und erforderlichenfalls der sofortige Riickruf
der bei der Studie verwendeten Produkte ermdglicht werden.

Artikel 69

Elektronisches System fiir Leistungsstudien

(1)  In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommis-
sion zu folgenden Zwecken ein elektronisches System ein, das sie ver-
waltet und pflegt:

a) Generierung der einmaligen Kennnummern flir Leistungsstudien ge-
mal Artikel 66 Absatz 1;

b) Funktion als Eingangspunkt fiir die Einreichung aller Antrdge oder
Mitteilungen fiir Leistungsstudien gemdf3 den Artikeln 66, 70, 71
und 74 sowie flir alle sonstigen Dateneingaben und -verarbeitungen
in diesem Zusammenhang;

¢) Informationsaustausch im Zusammenhang mit Leistungsstudien ge-
mif dieser Verordnung zwischen den Mitgliedstaaten untereinander
und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission, einschlief3-
lich des Austauschs der Informationen geméf den Artikeln 72
und 74;

d) Bereitstellung von Informationen durch den Sponsor gemiB Arti-
kel 73, einschlieBlich des Berichts iiber die Leistungsstudie und
seiner Zusammenfassung gemdl Absatz 5 des genannten Artikels;

e) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Vorkommnisse und
von Produktméngeln und diesbeziigliche Aktualisierungen gemaf3
Artikel 76.
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(2)  Bei der Einrichtung des in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannten elektronischen Systems stellt die Kommission sicher, dass
dieses mit der gemiB Artikel 81 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Europdischen Parlaments und des Rates (1) eingerichteten EU-Da-
tenbank fiir klinische Priifungen von Humanarzneimitteln in Bezug auf
Leistungsstudien von therapiebegleitenden Diagnostika interoperabel ist.

(3) Die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Informationen sind nur
fiir die Mitgliedstaaten und die Kommission zugénglich. Die unter den
anderen Buchstaben des Absatzes 1 genannten Informationen sind fiir
die Offentlichkeit zuginglich, es sei denn, diese Informationen oder
Teile davon miissen aus folgenden Griinden vertraulich behandelt wer-
den:

a) Schutz personenbezogener Daten gemidfl der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001;

b) Schutz vertraulicher Geschiftsdaten, speziell des Handbuchs des Prii-
fers, insbesondere unter Beriicksichtigung des Status der Konfor-
mitdtsbewertung fiir das Produkt, sofern kein iibergeordnetes 6ffent-
liches Interesse an der Verbreitung besteht;

¢) wirksame Aufsicht iiber die Durchfiihrung der Leistungsstudie durch
den/die betroffenen Mitgliedstaat(en).

(4)  Personenbezogene Daten der Priifungsteilnehmer werden der Of-
fentlichkeit nicht zuginglich gemacht.

(5) Die Benutzerschnittstelle des in Absatz 1 genannten elektroni-
schen Systems steht in allen Amtssprachen der Union zur Verfligung.

Artikel 70

Leistungsstudien in Bezug auf Produkte, die die CE-Kennzeichnung
tragen diirfen

(1)  Wird eine Leistungsstudie durchgefiihrt, die der weitergehenden
Bewertung eines Produkts, das bereits die CE-Kennzeichnung gemil
Artikel 18 Absatz 1 trdgt, im Rahmen seiner Zweckbestimmung dient
(im Folgenden ,,Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen®), und wiir-
den im Rahmen dieser Leistungsstudie Priifungsteilnehmer zusétzlichen
Verfahren zu den bei normalen Verwendungsbedingungen des Produkts
durchgefiihrten Verfahren unterzogen und sind diese zusétzlichen Ver-
fahren invasiv oder belastend, so unterrichtet der Sponsor die betreffen-
den Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn der Leistungsstudie
iber das in Artikel 69 genannte elektronische System. Der Sponsor
ibermittelt die Unterlagen gemdB Anhang XIII Teil A Abschnitt 2
und Anhang XIV als Teil der Mitteilung. Fiir Leistungsstudien nach
dem Inverkehrbringen »C1 gelten Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben b
bis 1 und p, Artikel 71, Artikel 72, Artikel 73, Artikel 76 Absatz 5 und
Artikel 76 Absatz 6 sowie die einschldgigen Bestimmungen <« der
Anhinge XIII und XIV.

(2)  Wird eine Leistungsstudie durchgefiihrt, die der Bewertung eines
Produkts, das bereits die CE-Kennzeichnung gemial3 Artikel 18 Absatz 1
tragt, aulerhalb seiner Zweckbestimmung dient, so gelten die Artikel 58
bis 77.

(") Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 tber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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Artikel 71

Wesentliche Anderung einer Leistungsstudie

(1) Hat ein Sponsor die Absicht, Anderungen an einer Leistungsstu-
die vorzunehmen, die wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen auf die
Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der Priifungsteilnehmer oder
die Soliditdt oder Zuverldssigkeit der im Rahmen der Studie gewonne-
nen Daten haben, teilt er innerhalb einer Woche dem bzw. den Mit-
gliedstaat(en), in dem bzw. denen die Leistungsstudie durchgefiihrt wird
oder durchgefiihrt werden soll, die Griinde fiir die Anderungen und
deren Art iiber das in Artikel 69 genannte elektronische System mit.
Der Sponsor iibermittelt eine aktualisierte Fassung der einschldgigen
Unterlagen gemiB Anhang XIV als Teil der Mitteilung. Anderungen
der einschlidgigen Unterlagen miissen deutlich gekennzeichnet sein.

(2) Der Mitgliedstaat priift alle wesentlichen Anderungen der Leis-
tungsstudie gemidfl dem Verfahren nach Artikel 67.

(3) Der Sponsor darf die Anderungen gemiB Absatz 1 friihestens
38 Tage nach der Mitteilung gemélB Absatz 1 vornehmen, es sei denn,

a) der Mitgliedstaat, in dem die Leistungsstudie durchgefiihrt wird oder
durchgefiihrt werden soll, hat dem Sponsor mitgeteilt, dass er die
Anderungen aufgrund von Artikel 67 Absatz 4 oder aus Griinden der
Offentlichen Gesundheit, der Sicherheit oder Gesundheit der Prii-
fungsteilnehmer und Anwender oder der offentlichen Ordnung ab-
lehnt, oder

b) eine Ethik-Kommission in dem betreffenden Mitgliedstaat hat eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die wesentliche Anderung
der Leistungsstudie abgegeben, die nach dem nationalen Recht des
betreffenden Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet giiltig
1st.

(4)  Der/die Mitgliedstaat(en) kann/kdnnen die in Absatz 3 genannte
Frist um weitere sieben Tage verldngern, um eine Beratung mit Sach-
verstdndigen zu ermoglichen.

Artikel 72

Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende Korrekturmafinahmen und
Informationsaustausch  zwischen den  Mitgliedstaaten iiber
Leistungsstudien

(1) Hat ein Mitgliedstaat, in dem eine Leistungsstudie durchgefiihrt
wird oder durchgefiihrt werden soll, berechtigte Griinde fiir die Annah-
me, dass die Anforderungen dieser Verordnung nicht eingehalten wer-
den, kann er in seinem Hoheitsgebiet mindestens eine der folgenden
MafBnahmen ergreifen:

a) Er kann die Genehmigung fiir die Leistungsstudie widerrufen;
b) er kann die Leistungsstudie aussetzen oder abbrechen;

¢) er kann den Sponsor auffordern, jedweden Aspekt der Leistungs-
studie zu dndern.

(2)  Bevor der betreffende Mitgliedstaat eine Maflnahme gemil3 Ab-
satz 1 ergreift, holt er, sofern nicht unverziigliches Handeln geboten ist,
die Stellungnahme des Sponsors oder des Priifers oder von beiden ein.
Diese Stellungnahme muss innerhalb von sieben Tagen abgegeben wer-
den.
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(3) Hat ein Mitgliedstaat eine MaBBnahme gemdfl Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels ergriffen oder eine Leistungsstudie abgelehnt oder ist
ihm vom Sponsor mitgeteilt worden, dass eine Leistungsstudie aus Si-
cherheitsgriinden abgebrochen wurde, teilt er die entsprechende Ent-
scheidung und die Griinde dafiir allen Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion iiber das in Artikel 69 genannte elektronische System mit.

(4) Wird ein Antrag vom Sponsor zuriickgezogen, bevor ein Mit-
gliedstaat eine Entscheidung getroffen hat, wird diese Information allen
Mitgliedstaaten und der Kommission iiber das in Artikel 69 genannte
elektronische System zur Verfligung gestellt.

Artikel 73

Informationspflichten des Sponsors am Ende oder bei
voriibergehender Aussetzung oder Abbruch einer Leistungsstudie

(1)  Hat der Sponsor eine Leistungsstudie voriibergehend ausgesetzt
oder abgebrochen, informiert er innerhalb von 15 Tagen die Mitglied-
staaten, in denen diese Leistungsstudie voriibergehend ausgesetzt oder
abgebrochen wurde, tiber das in Artikel 69 genannte elektronische Sys-
tem von der voriibergehenden Aussetzung oder dem Abbruch. Ist die
Leistungsstudie vom Sponsor aus Sicherheitsgriinden voriibergehend
ausgesetzt oder abgebrochen worden, teilt er dies allen Mitgliedstaaten,
in denen diese Leistungsstudie durchgefiihrt wird, innerhalb von
24 Stunden mit.

(2)  Als Ende einer Leistungsstudie gilt der letzte Besuch des letzten
Priifungsteilnehmers, sofern nicht ein spéterer Zeitpunkt im Leistungs-
studienplan festgelegt ist.

(3) Der Sponsor teilt jedem Mitgliedstaat, in dem eine Leistungsstu-
die durchgefiihrt wurde, das Ende dieser Leistungsstudie in diesem Mit-
gliedstaat mit. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der Leistungsstudie in dem betreffenden Mitgliedstaat.

(4)  Wird eine Studie in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt
der Sponsor allen Mitgliedstaaten, in denen diese Leistungsstudie durch-
gefiihrt wurde, die Beendigung der Leistungsstudie in allen Mitglied-
staaten mit. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach dieser
Beendigung der Leistungsstudie.

(5) Unabhingig vom Ergebnis der Leistungsstudie legt der Sponsor
den Mitgliedstaaten, in denen eine Leistungsstudie durchgefiihrt wurde,
innerhalb eines Jahres nach Beendigung oder innerhalb von drei Mona-
ten nach dem Abbruch oder der voriibergehenden Aussetzung der Leis-
tungsstudie einen Bericht iiber die Leistungsstudie geméfl Anhang XIII
Teil A Abschnitt 2.3.3 vor.

Dem Bericht iiber die Leistungsstudie wird eine Zusammenfassung bei-
gefligt, die in einer fiir die vorgesehenen Anwender leicht verstindli-
chen Sprache verfasst ist. Der Bericht und die Zusammenfassung wer-
den durch den Sponsor iiber das in Artikel 69 genannte elektronische
System {tibermittelt.

Ist es aus wissenschaftlichen Griinden nicht mdglich, innerhalb eines
Jahres nach Beendigung der Studie einen Bericht iiber die Leistungs-
studie vorzulegen, wird dieser eingereicht, sobald er verfiigbar ist. In
diesem Fall ist in dem klinischen Leistungsstudienplan gemifl An-
hang XIII Teil A Abschnitt 2.3.2 anzugeben, wann die Ergebnisse der
Leistungsstudie verfiigbar sind, sowie eine Begriindung hierfiir zu ge-
ben.
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(6) Die Kommission erstellt Leitlinien zu Inhalt und Struktur der
Zusammenfassung des Berichts iiber die Leistungsstudie.

Auflerdem kann die Kommission Leitlinien zum Format und zur Frei-
gabe von Rohdaten fiir die Fille erlassen, in denen der Sponsor be-
schlieBt, freiwillig Rohdaten freizugeben. Fiir diese Leitlinien konnen —
soweit moglich — vorhandene Leitlinien fiir die Freigabe von Rohdaten
im Bereich der Leistungsstudien zugrunde gelegt und angepasst werden.

(7)  Die Zusammenfassung und der Bericht iiber die Leistungsstudie
gemil Absatz 5 des vorliegenden Artikels werden {iber das in Artikel 69
genannte elektronische System offentlich zuginglich gemacht, und zwar
spatestens, wenn das Produkt gemif Artikel 26 registriert ist und bevor
es in Verkehr gebracht wird. Bei einem Abbruch oder einer voriiber-
gehenden Aussetzung werden die Zusammenfassung und der Bericht
unmittelbar nach ihrer Vorlage 6ffentlich zugénglich gemacht.

Ist das Produkt ein Jahr nach der gemifl Absatz 5 des vorliegenden
Artikels erfolgten Eingabe der Zusammenfassung und des Berichts {iber
die Leistungsstudie in das elektronische System nicht gemél Artikel 26
registriert, werden die Zusammenfassung und der Bericht zu diesem
Zeitpunkt offentlich zugénglich gemacht.

Artikel 74

Koordiniertes Bewertungsverfahren fiir Leistungsstudien

(1)  Fiir eine Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten durch-
gefithrt werden soll, kann der Sponsor fiir die Zwecke des Artikels 66
einen einzigen Antrag iiber das in Artikel 69 genannte elektronische
System einreichen, der nach Eingang elektronisch an alle Mitgliedstaa-
ten {ibermittelt wird, in denen die Leistungsstudie durchgefiihrt werden
soll.

(2)  Der Sponsor schldgt in dem einzigen Antrag gemill Absatz 1 vor,
dass einer der Mitgliedstaaten, in denen die Leistungsstudie durch-
geflihrt werden soll, als koordinierender Mitgliedstaat handelt. Die Mit-
gliedstaaten, in denen die Leistungsstudie durchgefiihrt werden soll,
einigen sich innerhalb von sechs Tagen nach Ubermittlung des Antrags
darauf, wer von ihnen die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats
tibernimmt. Einigen sie sich nicht auf einen koordinierenden Mitglied-
staat, so iibernimmt der vom Sponsor vorgeschlagene koordinierende
Mitgliedstaat diese Rolle.

(3)  Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemél Ab-
satz 2 koordinieren die betroffenen Mitgliedstaaten ihre Bewertung des
Antrags, insbesondere der Unterlagen gemd3 Anhang XIV Kapitel 1.

Die Vollstandigkeit der Unterlagen gemdl Anhang XIV Kapitel I Ab-
schnitte 1.13, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie Anhang XIII Teil A Abschnitt
2.3.2 Buchstabe ¢ wird jedoch von jedem betroffenen Mitgliedstaat
gemil Artikel 66 Absidtze 1 bis 5 separat bewertet.

(4) In Bezug auf andere als die in Absatz 3 Unterabsatz 2 genannte
Unterlagen muss der koordinierende Mitgliedstaat

a) dem Sponsor innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des einzigen
Antrags mitteilen, dass er die Rolle des koordinierenden Mitglied-
staats wahrnimmt (,,Notifizierungsdatum®);
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b) fiir die Zwecke der Validierung des Antrags alle Anmerkungen be-
riicksichtigen, die innerhalb von sieben Tagen ab dem Notifizie-
rungsdatum von den betroffenen Mitgliedstaaten {ibermittelt werden;

¢) innerhalb von zehn Tagen ab dem Notifizierungsdatum bewerten, ob
die Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
und ob der Antrag vollstidndig ist, und dies dem Sponsor mitteilen.
In Bezug auf diese Bewertung gilt Artikel 66 Absatz 1 und Absétze
3 bis 5 fiir den koordinierenden Mitgliedstaat;

d) die Ergebnisse seiner Bewertung im Entwurf eines Bewertungs-
berichts festhalten, der den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb
von 26 Tagen nach dem Validierungsdatum tibermittelt wird. Bis
zum 38. Tag nach dem Validierungsdatum iibermitteln die anderen
betroffenen Mitgliedstaaten ihre Anmerkungen und Vorschlage zu
dem Entwurf des Bewertungsberichts und dem zugrunde liegenden
Antrag dem koordinierenden Mitgliedstaat, der diese Anmerkungen
und Vorschldge bei der Fertigstellung des abschlieBenden Bewer-
tungsberichts gebiihrend beriicksichtigt, der dem Sponsor und den
anderen betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 45 Tagen nach
dem Validierungsdatum iibermittelt wird.

Der abschlieende Bewertungsbericht wird von allen betroffenen Mit-
gliedstaaten bei ihrer Entscheidung iiber den Antrag des Sponsors ge-
mal Artikel 66 Absatz 7 beriicksichtigt.

(5) Was die Bewertung der Unterlagen gemél Absatz 3 Unterabsatz 2
angeht, kann jeder betroffene Mitgliedstaat einmalig zusétzliche Infor-
mationen vonseiten des Sponsors anfordern. Der Sponsor iibermittelt die
angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom betroffenen
Mitgliedstaat gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des In-
formationsersuchens nicht iiberschreiten darf. Der Ablauf der letzten
Frist gemdfl Absatz 4 Buchstabe d ist vom Tag der Anforderung bis
zum Eingang der zusdtzlichen Informationen ausgesetzt.

(6)  Fiir Produkte der Klassen C und D kann der koordinierende Mit-
gliedstaat die in Absatz 4 genannten Fristen auch um weitere 50 Tage
verldngern, um eine Beratung mit Sachverstdndigen zu ermdglichen.

(7) Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
Verfahren und Fristen fiir koordinierte Bewertungen néher spezifizieren,
die von den betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung iiber den
Antrag des Sponsors zu beriicksichtigen sind. Mit diesen Durchfiih-
rungsrechtsakten konnen auch die Verfahren und Fristen fiir eine koor-
dinierte Bewertung im Falle wesentlicher Anderungen gemiB Absatz 12
des vorliegenden Artikels, im Falle der Meldung von unerwiinschten
Vorkommnissen gemil Artikel 76 Absatz 4 oder im Falle von Leis-
tungsstudien unter Einbezichung von therapiebegleitenden Diagnostika,
wenn die Arzneimittel einer parallelen koordinierten Bewertung einer
klinischen Priifung gemél der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterlie-
gen, festgelegt werden. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden geméif
dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(8)  Ist der koordinierende Mitgliedstaat in Bezug auf den Bereich der
koordinierten Bewertung zu dem Schluss gelangt, dass die Durchfiih-
rung der Leistungsstudie vertretbar oder unter bestimmten Auflagen
vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung
aller betroffenen Mitgliedstaaten.
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Ungeachtet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die
Schlussfolgerung des koordinierenden Mitgliedstaats in Bezug auf den
Bereich der koordinierten Bewertung nur aus folgenden Griinden ableh-
nen:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der Leistungs-
studie dazu fiihren wiirde, dass ein Priifungsteilnehmer in diesem
betroffenen Mitgliedstaat eine schlechtere Behandlung als gemél
normaler klinischer Praxis erhalten wiirde;

b) Versto3 gegen nationale Rechtsvorschriften oder

¢) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie
der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der gemidfl Absatz 4 Buch-
stabe d iibermittelten Daten.

Lehnt einer der betroffenen Mitgliedstaaten die Schlussfolgerung gemaf
Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes ab, so iibermittelt er der Kom-
mission, sdmtlichen anderen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Spon-
sor {iber das in Artikel 69 genannte elektronische System seine Ableh-
nung zusammen mit einer detaillierten Begriindung.

(9)  Ist der koordinierende Mitgliedstaat in Bezug auf den Bereich der
koordinierten Bewertung zu dem Schluss gekommen, dass die Leis-
tungsstudie nicht vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die
Schlussfolgerung aller betroffenen Mitgliedstaaten.

(10)  Ein betroffener Mitgliedstaat verweigert die Genehmigung einer
Leistungsstudie, wenn er aus einem der in Absatz 8 Unterabsatz 2
genannten Griinde die Schlussfolgerung des koordinierenden Mitglied-
staats ablehnt oder wenn er in hinreichend begriindeten Féllen zu dem
Schluss gelangt, dass die in Anhang XIV Kapitel I Abschnitte 1.13, 4.2,
4.3 und 4.4 behandelten Aspekte nicht eingehalten werden oder wenn
eine Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme in Bezug auf
diese Leistungsstudie abgegeben hat, die nach dem nationalen Recht des
betroffenen Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet giiltig ist.
Der betreffende Mitgliedstaat sicht im Hinblick auf eine solche Ver-
weigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(11)  Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das in
Artikel 69 genannte elektronische System mit, ob er die Leistungsstudie
genehmigt, unter Auflagen genehmigt oder die Genehmigung abgelehnt
worden ist. Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entschei-
dung innerhalb von fiinf Tagen nach der in Absatz 4 Buchstabe d
vorgesehenen Ubermittlung des abschlieBenden Bewertungsberichts
durch den koordinierenden Mitgliedstaat. Ist die Genehmigung einer
Leistungsstudie Auflagen unterworfen, so diirfen dies nur Auflagen sein,
die ihrer Art wegen zum Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfiillt wer-
den konnen.

(12)  Etwaige wesentliche Anderungen im Sinne des Artikels 71 wer-
den den betroffenen Mitgliedstaaten liber das in Artikel 69 genannte
elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde fiir eine
Ablehnung gemidll Absatz 8 Unterabsatz 2 des vorliegenden Artikels
vorliegen, erfolgt unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats,
mit Ausnahme wesentlicher Anderungen beziiglich Anhang XIV Kapi-
tel T Abschnitte 1.13, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie Anhang XIII Teil A Ab-
schnitt 2.3.2 Buchstabe c, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat se-
parat bewertet werden.
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(13)  Die Kommission unterstiitzt den koordinierenden Mitgliedstaat
bei der Erfiillung seiner Aufgaben geméal diesem Kapitel mit Verwal-
tungsdiensten.

(14)  Das Verfahren nach dem vorliegenden Artikel wird bis 25. Mai
2029 nur von den Mitgliedstaaten angewandt, in denen die Leistungs-
studien durchzufiihren sind, die der Anwendung zugestimmt haben. Ab
dem 26. Mai 2029 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses
Verfahrens verpflichtet.

Artikel 75

Uberpriifung des koordinierten Bewertungsverfahrens

Bis zum 27. Mai 2028 legt die Kommission dem Europdischen Par-
lament und dem Rat einen Bericht {iber die Erfahrungen mit der An-
wendung des Artikels 74 vor und schligt erforderlichenfalls eine Uber-
priifung von Artikel 74 Absatz 14 und Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe g
vor.

Artikel 76

Aufzeichnung und Meldung der bei Leistungsstudien auftretenden
unerwiinschten Ereignisse

(1)  Der Sponsor fiihrt vollstindige Aufzeichnungen {iiber alle folgen-
den Elemente:

a) unerwiinschte Ereignisse aller Arten, die im Leistungsstudienplan als
entscheidend fiir die Bewertung der Ergebnisse dieser Leistungsstu-
die bezeichnet wurden;

b) alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse;

¢) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Mallnahmen
oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstéinden zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hdtte fithren konnen;

d) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemdl3 den Buch-
staben a bis c.

(2)  Der Sponsor meldet unverziiglich iiber das in Artikel 69 genannte
elektronische System allen Mitgliedstaaten, in denen eine Leistungsstu-
die durchgefiihrt wird,

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausal-
zusammenhang mit dem Produkt, dem Komparator oder dem Ver-
fahren der Studie aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang
durchaus moglich erscheint;

b) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Malnahmen
oder eines Eingriffs oder unter weniger gilinstigen Umstinden zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitte fithren kdnnen;

c) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemél den Buch-
staben a und b.

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hingt von der
Schwere des Ereignisses ab. Um eine ziigige Meldung zu ermdglichen,
kann der Sponsor erforderlichenfalls zunéchst eine unvollstindige Mel-
dung tbermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen las-
sen.
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Auf Ersuchen jedes Mitgliedstaats, in dem die Leistungsstudie durch-
geflihrt wird, stellt der Sponsor alle in Absatz 1 genannten Informatio-
nen zur Verfiigung.

(3)  Der Sponsor meldet den Mitgliedstaaten, in denen die Leistungs-
studie durchgefiihrt wird, iiber das in Artikel 69 genannte elektronische
System auflerdem jedes Ereignis gemidl Absatz 2 des vorliegenden
Artikels, das in Drittldindern vorgekommen ist, in denen eine Leistungs-
studie nach dem gleichen klinischen Leistungsstudienplan stattfindet,
der auch bei einer im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten Leis-
tungsstudie verwendet wird.

(4) Handelt es sich um eine Leistungsstudie, fiir die ein einziger
Antrag gemif3 Artikel 74 eingereicht wurde, meldet der Sponsor alle
in Absatz 2 des vorliegenden Artikels aufgefiihrten Ereignisse iiber das
in Artikel 69 genannte elektronische System. Die Meldung wird nach
ihrem Eingang elektronisch an alle Mitgliedstaaten iibermittelt, in denen
die Leistungsstudie durchgefiihrt wird.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden
Mitgliedstaats gemél Artikel 74 Absatz 2 eine Bewertung der schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignisse und Produktmingel, um zu ent-
scheiden, ob eine Leistungsstudie gedndert, ausgesetzt oder abgebrochen
oder ob die Genehmigung fiir diese Leistungsstudie widerrufen werden
muss.

Unbeschadet dieses Absatzes diirfen die anderen Mitgliedstaaten ihre
eigene Bewertung durchfiihren und im Einklang mit dieser Verordnung
Mafnahmen zur Gewéhrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesund-
heit und der Patientensicherheit ergreifen. Der koordinierende Mitglied-
staat und die Kommission sind {iber die Ergebnisse solcher Bewertun-
gen und den Erlass solcher MaBinahmen auf dem Laufenden zu halten.

(5) Fir Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemdB Arti-
kel 70 Absatz 1 gelten statt des vorliegenden Artikels die Vigilanz-
Bestimmungen der Artikel 82 bis 85 und der nach Artikel 86 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte.

(6)  Unbeschadet des Absatzes 5 gilt dieser Artikel, wenn ein Kausal-
zusammenhang zwischen dem schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nis und der vorangegangenen Leistungsstudie festgestellt wurde.

Artikel 77

Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiithrungsrechtsakten die zur
Implementierung dieses Kapitels notwendigen detaillierten Vorkehrun-
gen und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente festlegen:

a) Einheitliche elektronische Formulare fiir die Antrdge auf Genehmi-
gung von Leistungsstudien und ihre Bewertung gemifl den Arti-
keln 66 und 74, unter Beriicksichtigung spezieller Produktkategorien
oder -gruppen;

b) Funktionsweise des in Artikel 69 genannten elektronischen Systems;

¢) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung von Leistungs-
studien nach dem Inverkehrbringen gemédB Artikel 70 Absatz 1 und
die Meldung wesentlicher Anderungen geméll Artikel 71;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 82

d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemil Arti-
kel 72;

e) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung schwerwiegen-
der unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln gemédll Ar-
tikel 76;

f) Fristen fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse
und von Produktméngeln unter Beriicksichtigung der Schwere des
gemil Artikel 76 zu meldenden Ereignisses;

g) einheitliche Anwendung der Anforderungen an den klinischen Nach-
weis bzw. die klinischen Daten, die fiir den Nachweis der Einhaltung
der in Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen erforderlich sind.

Die in Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemiall dem
in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

KAPITEL VII

UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN, VIGILANZ
UND MARKTUBERWACHUNG

Abschnitt 1

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Artikel 78

System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

(1)  Fiir jedes Produkt miissen die Hersteller in einer Weise, die der
Risikoklasse und der Art des Produkts angemessen ist, ein System zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen planen, einrichten, dokumen-
tieren, anwenden, instand halten und auf den neuesten Stand bringen.
Dieses System ist integraler Bestandteil des Qualitdtsmanagementsys-
tems des Herstellers gemdfl Artikel 10 Absatz 8.

(2) Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ist
geeignet, aktiv und systematisch einschldgige Daten iiber die Qualitit,
die Leistung und die Sicherheit eines Produkts wihrend dessen gesamter
Lebensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu analysieren sowie die
erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen und etwaige Préventiv-
oder Korrekturmafinahmen zu ermitteln, durchzufithren und zu tiber-
wachen.

(3) Die mit dem System des Herstellers zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gesammelten Daten werden insbesondere zu folgenden
Zwecken verwendet:

a) Verbesserung der Nutzen-Risiko-Abwidgung und des Risikomanage-
ments gemdfl Anhang I Kapitel I;

b) Aktualisierung der Auslegung und der Informationen zur Herstel-
lung, der Gebrauchsanweisung und der Kennzeichnung;

¢) Aktualisierung der Leistungsbewertung;
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d) Aktualisierung des Kurzberichts iiber Sicherheit und Leistung gemaf
Artikel 29;

e) Ermittlung des Bedarfs an Prédventiv-, Korrektur- oder Sicherheits-
korrekturmafinahmen im Feld;

f) Ermittlung von Moglichkeiten zur Verbesserung der Nutzbarkeit, der
Leistung und der Sicherheit des Produkts;

g) gegebenenfalls als Beitrag zur Uberwachung anderer Produkte nach
dem Inverkehrbringen; und

h) Erkennung und Meldung von Trends gemall Artikel 83.
Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

(4)  Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, dass Praventiv- oder Korrekturmafinahmen oder beides erforderlich
sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten MaBinahmen und unter-
richtet die zustdndigen Behorden und gegebenenfalls die Benannte Stel-
le. Wird ein schwerwiegendes Vorkommnis festgestellt oder eine Si-
cherheitskorrekturmafinahme im Feld ergriffen, so wird dies gemil3 Ar-
tikel 82 gemeldet.

Artikel 79

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiB Ar-
tikel 78 stiitzt sich auf einen Plan zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen; die fiir diesen Plan geltenden Anforderungen sind in An-
hang III Abschnitt 1 dargelegt. Der Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen ist Teil der technischen Dokumentation gemifl An-
hang 1II.

Artikel 80

Bericht iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Hersteller von Produkten der Klassen A und B erstellen einen
Bericht iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, der eine
Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen
der aufgrund des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
gemiB Artikel 79 gesammelten Daten iiber die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen zusammen mit einer Begriindung und Beschreibung
etwaiger ergriffener Praventiv- und Korrekturmafnahmen enthilt. Der
Bericht wird bei Bedarf aktualisiert und der Benannten Stelle und der
zustidndigen Behorde auf Ersuchen zur Verfiigung gestellt.

Artikel 81

Regelmiflig aktualisierter Bericht iiber die Sicherheit

(1)  Die Hersteller von Produkten der Klassen C und D erstellen fiir
jedes Produkt und gegebenenfalls fiir jede Produktkategorie oder Pro-
duktgruppe einen regelméBig aktualisierten Bericht iiber die Sicherheit
(,,Sicherheitsbericht™), der eine Zusammenfassung der Ergebnisse und
Schlussfolgerungen der Analysen der aufgrund des Plans zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemifl Artikel 79 gesammelten
Daten iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zusammen
mit einer Begriindung und Beschreibung etwaiger ergriffener Praventiv-
und Korrekturmalinahmen enthdlt.Wéahrend der gesamten Lebensdauer
des betreffenden Produkts wird in diesem Sicherheitsbericht Folgendes
aufgefiihrt:
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a) die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwégung;

b) die wichtigsten Ergebnisse der Nachbeobachtung der Leistung nach
dem Inverkehrbringen und

¢) die Gesamtabsatzmenge der Produkte und eine Schétzung der Anzahl
und anderer Merkmale der Personen, bei denen das betreffende Pro-
dukt zur Anwendung kommt, sowie, sofern dies praktikabel ist, die
Haufigkeit der Produktverwendung.

Die Hersteller von Produkten der Klassen C und D aktualisieren den
Sicherheitsbericht bei Bedarf, mindestens jedoch einmal jahrlich. Der
Sicherheitsbericht ist Teil der technischen Dokumentation gemél den
Anhédngen II und IIL

(2) Die Hersteller von Produkten der Klasse D legen der an der
Konformitdtsbewertung solcher Produkte gemifl Artikel 48 mitwirken-
den Benannten Stelle ihre Sicherheitsberichte iiber das in Artikel 87
genannte elektronische System vor. Die Benannte Stelle priift den Be-
richt und nimmt ihre Bewertung mit Einzelheiten zu etwaigen ergriffe-
nen MafBinahmen in dieses elektronische System auf. Diese Sicherheits-
berichte und die Bewertung der Benannten Stelle werden fiir die zu-
stindigen Behorden {iiber dieses elektronische System verfiigbar ge-
macht.

(3)  Fiir Produkte der Klasse C legen Hersteller der an der Konfor-
mititsbewertung mitwirkenden Benannten Stelle und auf Ersuchen den
zustdndigen Behorden die Sicherheitsberichte vor.

Abschnitt 2
Vigilanz

Artikel 82

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld

(1)  Hersteller von Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt
werden, bei denen es sich nicht um Produkte fiir Leistungsstudien han-
delt, melden den einschldgigen zustdndigen Behdrden gemif3 Artikel 87
Absidtze 5 und 7 Folgendes:

a) P C3 jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, auBer
erwarteten fehlerhaften Ergebnissen, die in den
Produktinformationen < und in der technischen Dokumentation ein-
deutig dokumentiert und quantifiziert sind und die Gegenstand der
Meldung von Trends gemidfl Artikel 83 sind,;

b) jede Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld im Zusammenhang mit
auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Produkten, einschlieBlich der
in Drittlaindern ergriffenen Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld
in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal
bereitgestellt wird, sofern sich die Sicherheitskorrekturmainahmen
im Feld nicht ausschlielich auf das Produkt beziehen, das in dem
betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

Die Meldungen gemill Unterabsatz 1 erfolgen iiber das in Artikel 87
genannte elektronische System.
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(2)  Generell hingt die Frist, innerhalb deren die Meldung geméif
Absatz 1 zu erfolgen hat, von der Schwere des schwerwiegenden Vor-
kommnisses ab.

(3) Die Hersteller melden jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Sinne des Absatzes 1 Buchstaben a unverziiglich, nachdem sie einen
Kausalzusammenhang oder einen durchaus moglichen Kausalzusam-
menhang zwischen dem Vorkommnis und ihrem Produkt festgestellt
haben, spétestens jedoch 15 Tage, nachdem sie Kenntnis von dem Vor-
kommnis erhalten haben.

(4)  Ungeachtet des Absatzes 3 erfolgt im Falle einer ernsten Gefahr
fiir die offentliche Gesundheit die Meldung gemif3 Absatz 1 unverziig-
lich, spétestens jedoch zwei Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von
dieser Gefahr erhalten hat.

(5) Ungeachtet des Absatzes 3 erfolgt im Falle des Todes oder einer
unvorhergesehenen schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund-
heitszustands einer Person die Meldung unverziiglich, nachdem der Her-
steller einen Kausalzusammenhang zwischen dem Produkt und dem
schwerwiegenden Vorkommnis festgestellt hat oder sobald er einen sol-
chen Zusammenhang vermutet, spétestens jedoch zehn Tage, nachdem
der Hersteller Kenntnis von dem schwerwiegenden Vorkommnis erhal-
ten hat.

(6) Um eine zligige Meldung zu ermdglichen, kann der Hersteller
erforderlichenfalls zunéchst eine vorldufige Meldung iibermitteln und
dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.

(7)  Ist der Hersteller, nachdem er Kenntnis von einem mdglicher-
weise zu meldenden Vorkommnis erhalten hat, nach wie vor unsicher,
ob das Vorkommnis zu melden ist, so iibermittelt er gleichwohl inner-
halb der gemél den Absidtzen 2 bis 5 vorgeschriebenen Frist eine Mel-
dung.

(8)  AuBler in Fillen &uBerster Dringlichkeit, in denen der Hersteller
unverziiglich eine Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergreifen
muss, meldet der Hersteller ohne ungebiihrliche Verzégerung die Si-
cherheitskorrekturmafinahme im Feld geméll Absatz 1 Buchstabe b, be-
vor er die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergreift.

(9) Bei dhnlichen schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammen-
hang mit ein und demselben Produkt oder ein und derselben Produktart,
deren Ursache bereits festgestellt wurde oder in Bezug auf die bereits
eine Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergriffen wurde oder die
hiufig auftreten und gut dokumentiert sind, kann der Hersteller mittels
periodischer Sammelmeldungen anstelle von Einzelmeldungen schwer-
wiegende Vorkommnisse mitteilen, sofern die koordinierende zustin-
dige Behorde gemidB3 Artikel 84 Absatz 9 in Abstimmung mit den in
Artikel 87 Absatz 8 Buchstaben a und b genannten zustindigen Behor-
den sich mit dem Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit dieser
periodischen Sammelmeldung geeinigt hat. Wird in Artikel 87 Absatz 8
Buchstaben a und b nur eine einzige zustindige Behorde genannt, so
kann der Hersteller nach Einigung mit der dieser zustdndigen Behorde
periodische Sammelmeldungen vorlegen.

(10)  Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete MaBinahmen, wie z. B.
die Organisation gezielter Informationskampagnen, um die Angehorigen
der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen und
ihnen zu erméglichen, den zustindigen Behérden mutmaBliche schwer-
wiegende Vorkommnisse gemdl Absatz 1 Buchstabe a zu melden.
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Die zustindigen Behorden zeichnen die Meldungen, die sie von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe, Anwendern und Patienten erhalten, zen-
tral auf nationaler Ebene auf.

(11)  Gehen bei der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats solche
Meldungen von Angehérigen der Gesundheitsberufe, Anwendern oder
Patienten tiber mutmafliche schwerwiegende Vorkommnisse gemif3 Ab-
satz 1 Buchstabe a ein, unternimmt diese die notwendigen Schritte, um
eine unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iiber diese mutmaB-
lichen schwerwiegenden Vorkommnisse sicherzustellen.

Ist der Hersteller des betreffenden Produkts der Auffassung, dass es sich
bei dem Vorkommnis um ein schwerwiegendes Vorkommnis handelt, so
meldet er geméB den Absédtzen 1 bis 5 des vorliegenden Artikels dieses
schwerwiegende Vorkommnis der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem dieses schwerwiegende Vorkommnis aufgetreten ist,
und ergreift die geeigneten FolgemaBnahmen gemdBl Artikel 84.

Ist der Hersteller des betreffenden Produkts der Auffassung, dass es sich
bei dem Vorkommnis nicht um ein schwerwiegendes Vorkommnis han-
delt oder dass es als Anstieg fehlerhafter Ergebnisse anzusehen ist,
welcher in der Meldung von Trends gemdfl Artikel 83 enthalten sein
wird, so legt er eine Begriindung vor.Stimmt die zustidndige Behorde
nicht mit der Schlussfolgerung der Begriindung {iberein, so kann sie von
dem Hersteller verlangen, dass er eine Meldung gemdf3 den Absitzen 1
bis 5 des vorliegenden Artikels vorlegt und sicherstellt, dass geeignete
Folgemafinahmen gemil Artikel 84 ergriffen werden.

Artikel 83
Meldung von Trends

(1) Die Hersteller melden iiber das in Artikel 87 genannte elektro-
nische System jeden statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit
oder des Schweregrades nicht schwerwiegender Vorkommnisse, die
eine erhebliche Auswirkung auf die Nutzen-Risiko-Analyse »C2 ge-
méB Anhang I Abschnitte 1 und 8 haben kénnten « und die zu inak-
zeptablen Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder zu einem signifikanten Anstieg
der erwarteten fehlerhaften Ergebnisse im Vergleich zu der erkldrten
Leistung des Produkts gemidl Anhang I Abschnitt 9.1 Buchstaben a
und b und wie in der technischen Dokumentation und den Produkt-
informationen angegeben fiihren oder fiihren konnten.

Der Hersteller legt im Rahmen des Plans zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemil Artikel 79 fest, wie die Vorkommnisse geméf
Unterabsatz 1 zu behandeln sind und welche Methodik angewendet
wird, um jeden statistisch signifikanten Anstieg der Hiufigkeit oder
des Schweregrades dieser Vorkommnisse oder eine Verdnderung der
Leistung festzustellen; ferner legt er darin den Beobachtungszeitraum
fest.

(2) Die zustidndigen Behorden kdnnen ihre eigenen Bewertungen der
Meldung von Trends gemdll Absatz 1 vornehmen und von den Herstel-
lern verlangen, geeignete Mafinahmen im Einklang mit dieser Verord-
nung zu ergreifen, um den Schutz der offentlichen Gesundheit und die
Patientensicherheit zu gewéhrleisten. Jede zustéindige Behorde unterrich-
tet die Kommission, die anderen zustindigen Behorden und die Be-
nannte Stelle, die die Bescheinigung ausgestellt hat, iiber die Ergebnisse
ihrer Bewertung und die ergriffenen Maflnahmen.
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Artikel 84

Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld

(1)  Im Anschluss an die Meldung eines schwerwiegenden Vorkomm-
nisses gemill Artikel 82 Absatz 1 fiihrt der Hersteller unverziiglich die
erforderlichen Untersuchungen in Bezug auf das schwerwiegende Vor-
kommnis und die betroffenen Produkte durch. Dies umfasst auch eine
Risikobewertung in Bezug auf das Vorkommnis und die Sicherheits-
korrekturmaf3nahmen im Feld, wobei gegebenenfalls die in Absatz 3 des
vorliegenden Artikels dargelegten Kriterien berlicksichtigt werden.

Der Hersteller arbeitet bei den Untersuchungen gemif3 Unterabsatz 1
mit den zustindigen Behorden und gegebenenfalls mit der betroffenen
Benannten Stelle zusammen und unternimmt keine Maflnahmen, die zu
einer Verdnderung des Produkts oder einer Probe der betroffenen
Charge in einer Weise fiithren, die Auswirkungen auf eine spitere Be-
wertung der Ursachen des Vorkommnisses haben konnte, bevor er die
zustdndigen Behorden iiber eine solche Mallnahme unterrichtet hat.

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen im Zu-
sammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem
Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer Sicherheitskorrekturmafnahme
im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder ergriffen wer-
den soll, von denen sie gemdl Artikel 82 Kenntnis erhalten haben, von
ihrer zustindigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar nach
Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller und gegebenenfalls
mit der betroffenen Benannten Stelle.

(3) Im Kontext der Bewertung gemill Absatz 1 bewertet die zustdn-
dige Behorde die Risiken aufgrund des gemeldeten schwerwiegenden
Vorkommnisses und bewertet alle SicherheitskorrekturmafSnahmen im
Feld, wobei sie den Schutz der offentlichen Gesundheit und Kriterien
wie Kausalitdt, Nachweisbarkeit und Wahrscheinlichkeit eines erneuten
Auftretens des Problems, Hiufigkeit der Produktverwendung, Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts eines direkten oder indirekten Schadens,
die Schwere dieses Schadens, den klinischen Nutzen des Produkts, die
vorgesehenen und moglichen Anwender und die betroffene Bevdlkerung
beriicksichtigt. Die zustindige Behorde bewertet aulerdem die An-
gemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits ergriffenen Si-
cherheitskorrekturmafinahmen im Feld und ob Bedarf an weiteren Kor-
rekturmafnahmen besteht bzw. welcher Art diese sein sollten, wobei sie
insbesondere dem Grundsatz der inhédrenten Sicherheit gemd3 Anhang I
Rechnung trégt.

Auf Ersuchen der zustindigen nationalen Behorde legen die Hersteller
alle fiir eine Risikobewertung erforderlichen Unterlagen vor.

(4) Die zustindige Behorde iiberwacht die Untersuchung eines
schwerwiegenden Vorkommnisses durch den Hersteller. Erforderlichen-
falls kann eine zustdndige Behorde in die Untersuchung durch den
Hersteller eingreifen oder eine unabhédngige Untersuchung veranlassen.

(5) Der Hersteller legt der zustindigen Behorde mittels des elektro-
nischen Systems geméil Artikel 87 einen Abschlussbericht mit den Er-
gebnissen der Untersuchung vor. Der Bericht enthélt Schlussfolgerungen
und zeigt gegebenenfalls die zu ergreifenden Korrekturmafinahmen auf.
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(6)  Im Falle therapiebegleitender Diagnostika unterrichtet die bewer-
tende zustdndige Behorde oder die koordinierende zustindige Behorde
gemill Absatz 9 des vorliegenden Artikels, je nachdem, ob die ein-
schldgige zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, die die Arzneimittel
zugelassen hat, oder die EMA von der Benannten Stelle gemdfl den in
Anhang IX Abschnitt 5.2 und Anhang X Abschnitt 3.11 dargelegten
Verfahren konsultiert wurde, diese nationale zustdndige Behorde bzw.
die EMA.

(7)  Nach Durchfiihrung der Bewertung gemil3 Absatz 3 des vorlie-
genden Artikels unterrichtet die bewertende zustindige Behdrde iiber
das in Artikel 87 genannte elektronische System unverziiglich die an-
deren zustdndigen Behorden tiber die Korrekturmafinahmen, die der
Hersteller ergriffen hat oder plant oder die von ihm verlangt werden,
um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden Vorkomm-
nisses zu minimieren; iibermittelt werden dabei aulerdem Angaben iiber
die zugrunde liegenden schwerwiegenden Vorkommnisse und die Er-
gebnisse der Bewertung.

(8)  Der Hersteller sorgt dafiir, dass Informationen iiber die ergriffe-
nen Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld den Anwendern des betref-
fenden Produkts unverziiglich mittels einer Sicherheitsanweisung im
Feld zur Kenntnis gebracht werden. Die Sicherheitsanweisung im Feld
ist in einer Amtssprache oder in Amtssprachen der Union abzufassen,
entsprechend der Vorgabe durch den Mitgliedstaat, in dem die Sicher-
heitskorrekturmafnahmen im Feld ergriffen werden. Aufler in dringen-
den Fillen wird der Entwurf der Sicherheitsanweisung im Feld der
bewertenden zustidndigen Behorde oder in den Fillen gemdll Absatz 9
der koordinierenden zustdndigen Behorde vorgelegt, damit diese ihre
Anmerkungen dazu abgeben kann. Aufler in Fillen, in denen eine Aus-
nahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet
ist, miissen die Sicherheitsanweisungen im Feld in allen Mitgliedstaaten
einheitlich sein.

» C3 Die Sicherheitsanweisung im Feld ermdglicht die korrekte Iden-
tifizierung des Produkts bzw. der Produkte, insbesondere durch Auf-
nahme der relevanten UDI, und die korrekte Identifizierung des Herstel-
lers, der die Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld ergriffen hat, ins-
besondere — falls bereits ausgestellt — durch Aufnahme der SRN. «
In der Sicherheitsanweisung im Feld werden die Griinde fiir die Sicher-
heitskorrekturmafnahmen im Feld mit Verweis auf den Produktmangel
oder Fehlfunktionen des Produkts und damit verbundene Risiken fiir
Patienten, Anwender oder Dritte klar und ohne die Hohe des Risikos
herunterzuspielen dargelegt und alle von den Anwendern zu ergreifen-
den MafBnahmen eindeutig angegeben.

Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung im Feld in das in Artikel 87
genannte elektronische System ein, iiber das sie der Offentlichkeit zu-
génglich gemacht wird.

(9) In den folgenden Féllen nehmen die zustédndigen Behorden aktiv
an einem Verfahren zur Koordinierung ihrer Bewertungen gemdf3 Ab-
satz 3 teil:

a) Wenn Besorgnis hinsichtlich eines bestimmten schwerwiegenden
Vorkommnisses oder einer Haufung schwerwiegender Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit dem gleichen Produkt oder der gleichen
Art von Produkt des gleichen Herstellers in mehr als einem Mitglied-
staat herrscht;
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b) wenn infrage steht, ob eine von einem Hersteller in mehr als einem
Mitgliedstaat vorgeschlagene Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld
angemessen ist.

Dieses koordinierte Verfahren umfasst Folgendes:

— Benennung einer koordinierenden zustindigen Behorde auf Einzel-
fallbasis, sofern erforderlich;

— Festlegung des koordinierten Bewertungsverfahrens, einschlieBlich
der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden zustin-
digen Behorde und der Beteiligung anderer zustindiger Behorden.

Sofern nicht anders zwischen den zustindigen Behdrden vereinbart,
ibernimmt die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Her-
steller seine eingetragene Niederlassung hat, die Rolle der koordinieren-
den zustindigen Behorde.

Die koordinierende zustdndige Behorde unterrichtet den Hersteller, die
iibrigen zustdndigen Behdrden und die Kommission iiber das in Arti-
kel 87 genannte elektronische System davon, dass sie diese Aufgabe
iibernommen hat.

(10)  Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zustéindigen
Behorde diirfen die anderen zustindigen Behorden ihre eigene Bewer-
tung durchfithren und im Einklang mit dieser Verordnung MaBnahmen
zur Gewdhrleistung des Schutzes der offentlichen Gesundheit und der
Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende zustindige Behorde
und die Kommission sind iiber die Ergebnisse solcher Bewertungen
und den Erlass solcher Maflnahmen auf dem Laufenden zu halten.

(11)  Die Kommission leistet der koordinierenden zustindigen Be-
horde bei der Erfiillung der ihr gemélB diesem Kapitel iibertragenen
Aufgaben administrative Unterstiitzung.

Artikel 85

Analyse der Vigilanz-Daten

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
Systeme und Verfahren ein, mit denen die Daten des in Artikel 87
genannten elektronischen Systems aktiv liberwacht werden kdnnen,
um Trends, Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die mogli-
cherweise neue Risiken oder Sicherheitsprobleme erkennen lassen.

Wird ein zuvor unbekanntes Risiko ermittelt oder fiihrt die Haufigkeit
eines erwarteten Risikos zu einer erheblichen und nachteiligen Ande-
rung der Nutzen-Risiko-Bestimmung, so unterrichtet die zustindige Be-
horde oder gegebenenfalls die koordinierende zustindige Behdrde den
Hersteller oder gegebenenfalls den Bevollméchtigten, der darauthin die
erforderlichen Korrekturmafinahmen ergreift.

Artikel 86

Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten nach
Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte die zur Umset-
zung der Artikel 80 bis 85 und 87 notwendigen detaillierten Vorkeh-
rungen und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente fest-
legen:
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a) Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskor-
rekturmafinahmen im Feld im Zusammenhang mit speziellen Pro-
dukten, Kategorien oder Gruppen von Produkten;

b) Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskor-
rekturmafnahmen im Feld und Sicherheitsanweisungen im Feld, so-
wie Vorlage von periodischen Sammelmeldungen, Berichten {iber die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Sicherheitsberichten und
Trendmeldungen seitens der Hersteller gemdfl den Artikeln 80, 81,
82, 83 bzw. 84;

¢) strukturierte Standardformulare fiir die elektronische und nichtelek-
tronische Meldung, einschlieBlich eines Mindestdatensatzes fiir die
Meldung mutmaBlicher schwerwiegender Vorkommnisse durch An-
gehorige der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten;

d) Fristen fiir die Meldung von Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld
und fiir die Vorlage von periodischen Sammelmeldungen und Trend-
meldungen seitens der Hersteller unter Beriicksichtigung der
Schwere des zu meldenden Vorkommnisses gemdl3 Artikel 82;

e) harmonisierte Formulare fiir den Informationsaustausch zwischen zu-
stindigen Behorden gemdll Artikel 84;

f) Verfahren zur Benennung einer koordinierenden zustdndigen Behor-
de; Festlegung des koordinierten Bewertungsverfahrens, einschlief3-
lich der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden zu-
stindigen Behorde und der Beteiligung anderer zustindiger Behor-
den an diesem Verfahren.

Die in Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemiB3 dem
in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 87

Elektronisches System fiir Vigilanz und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten ein elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender
Informationen ein und verwaltet dieses:

a) Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen und von Sicher-
heitskorrekturmafinahmen im Feld seitens der Hersteller gemd3 Ar-
tikel 82 Absatz 1 und Artikel 84 Absatz 5;

b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemél Artikel 82 Ab-
satz 9;

¢) Trendmeldungen seitens der Hersteller gemif3 Artikel 83;
d) Sicherheitsberichte gemdf3 Artikel 81;

e) von den Herstellern {ibermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld
gemil Artikel 84 Absatz §;

f) die von den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten und zwischen
den Mitgliedstaaten und der Kommission gemdf3 Artikel 84 Absitze 7
und 9 auszutauschenden Informationen.
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Dieses elektronische System verfiigt liber einschlidgige Verkniipfungen
mit der UDI-Datenbank.

(2) Die Informationen gemi3 Absatz 1 dieses Artikels werden iiber
das elektronische System den zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission verfiigbar gemacht. Die Benannten Stellen haben
auch Zugang zu diesen Informationen, soweit sie Produkte betreffen, fiir
die sie eine Bescheinigung gemal Artikel 49 ausgestellt haben.

(3)  Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehdrigen der Gesundheits-
berufe und der Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu dem elek-
tronischen System gemd3 Absatz 1 gewdhrt wird.

(4)  Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustdndigen Behor-
den von Drittlindern oder internationalen Organisationen kann die
Kommission diesen ein gewisses Maf3 an Zugang zu dem elektronischen
System gemill Absatz 1 gewidhren. Diese Abkommen miissen auf Ge-
genseitigkeit beruhen und Vertraulichkeits- und Datenschutzbestimmun-
gen enthalten, die den in der Union geltenden Bestimmungen gleich-
wertig sind.

(5) Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse geméifl Arti-
kel 82 Absatz 1 Buchstabe a werden nach ihrem Eingang iiber das
elektronische System gemidl Absatz 1 des vorliegenden Artikels auto-
matisch an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats iibermittelt, in
dem das Vorkommnis aufgetreten ist.

(6) Die Trendmeldungen gemill Artikel 83 Absatz 1 werden nach
ihrem Eingang tiber das elektronische System gemiB Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels automatisch an die zustindigen Behdrden der Mit-
gliedstaaten iibermittelt, in denen die Vorkommnisse aufgetreten sind.

(7)  Die Meldungen von Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld ge-
mif Artikel 82 Absatz 1 Buchstabe b werden nach ihrem Eingang iiber
das elektronische System gemill Absatz 1 des vorliegenden Artikels
automatisch an die zustindigen Behorden folgender Mitgliedstaaten
iibermittelt:

a) des Mitgliedstaats, in dem die SicherheitskorrekturmafSnahme im
Feld ergriffen wurde oder ergriffen werden soll;

b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat.

(8) Die periodischen Sammelmeldungen gemif3 Artikel 82 Absatz 9
werden nach ihrem Eingang iiber das elektronische System geméil Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels automatisch an die zustdndigen Behor-
den folgender Mitgliedstaaten iibermittelt:

a) des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, der bzw. die an dem
Koordinierungsverfahren gemifl Artikel 84 Absatz 9 mitwirkt bzw.
mitwirken und der bzw. die den periodischen Sammelmeldungen
zugestimmt hat bzw. haben;

b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat.

(9) Die Informationen gemdll den Absdtzen 5 bis 8 des vorliegenden
Artikels werden nach ihrem Eingang iiber das elektronische System
gemdl Absatz 1 automatisch an die Benannte Stelle, die die Beschei-
nigung fiir das betreffende Produkt gemif Artikel 51 ausgestellt hat,
iibermittelt.
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Abschnitt 3

Marktiiberwachung

Artikel 88

Marktiiberwachungstitigkeiten

(1) Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand angemessener
Stichproben auf geeignete Art und Weise die Ubereinstimmung der
Merkmale und der Leistung von Produkten, u. a. gegebenenfalls durch
eine Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie La-
boruntersuchungen. Die zustdndigen Behorden beriicksichtigen ins-
besondere die etablierten Grundsitze in Bezug auf Risikobewertungen
und Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

(2) Die zustindigen Behorden arbeiten Jahrespline fiir die Uber-
wachungstétigkeiten aus und weisen die sachlichen und kompetenten
personellen Ressourcen in ausreichendem Umfang zu, um diese Tatig-
keiten durchzufiihren, wobei sie das von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte gemdl Artikel 99 entwickelte europdische Marktiiber-
wachungsprogramm und lokale Gegebenheiten beriicksichtigen.

(3)  Fir die Erflillung der in Absatz 1 festgelegten Pflichten gilt Fol-
gendes: Die zustdndigen Behorden

a) konnen Wirtschaftsakteure unter anderem verpflichten, die fiir die
Zwecke der Durchfithrung der Tatigkeiten der Behorden erforderli-
chen Unterlagen und Informationen zur Verfiigung zu stellen und,
falls gerechtfertigt, die erforderlichen Produktstichproben kostenfrei
bereitzustellen oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu er-
moglichen, und

b) fiihren angekiindigte und erforderlichenfalls unangekiindigte Kontrol-
len in den Réumlichkeiten der Wirtschaftsakteure sowie in den
Réaumlichkeiten von Zulieferern und/oder Unterauftragnehmern und,
falls erforderlich, in den Einrichtungen beruflicher Anwender durch.

(4) Die zustindigen Behorden erstellen eine jahrliche Zusammenfas-
sung der Ergebnisse ihrer Uberwachungstitigkeiten und machen sie den
anderen zustdndigen Behorden iiber das in Artikel 95 genannte elektro-
nische System zuginglich.

(5) Die zustindigen Behorden konnen Produkte, die ein unannehm-
bares Risiko darstellen, oder gefdlschte Produkte beschlagnahmen, ver-
nichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies im
Interesse des Schutzes der Offentlichen Gesundheit fiir erforderlich er-
achten.

(6) Nach jeder fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke durchgefiihrten
Kontrolle erstellt die zustédndige Behorde einen Bericht iiber die Ergeb-
nisse der Kontrolle in Bezug auf die Einhaltung der rechtlichen und
technischen Anforderungen gemif dieser Verordnung. In dem Bericht
sind gegebenenfalls erforderliche Korrekturmafnahmen aufgefiihrt.

(7)  Die zustdndige Behorde, die die Kontrolle durchgefiihrt hat, teilt
dem Wirtschaftsakteur, der Gegenstand der Kontrolle war, den Inhalt
des Berichts gemil Absatz 6 des vorliegenden Artikels mit. Bevor die
zustidndige Behdrde den Bericht annimmt, gibt sie diesem Wirtschafts-
akteur Gelegenheit zur Stellungnahme. Dieser abschlieBende Kontroll-
bericht wird in dem in Artikel 95 vorgesehenen elektronischen System
erfasst.
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(8)  Die Mitgliedstaaten iiberpriifen und bewerten die Funktionsweise
ihrer Marktiiberwachungstitigkeiten. Solche Uberpriifungen und Bewer-
tungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und die Ergebnisse werden
den tibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Jeder Mit-
gliedstaat macht der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse Uber das in Artikel 95 genannte elektronische System zugénglich.

(9) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre
Marktiiberwachungstitigkeiten, kooperieren miteinander und halten ei-
nander und die Kommission {iber ihre Ergebnisse auf dem Laufenden,
um fiir ein einheitliches und hohes Niveau der Marktiiberwachung in
allen Mitgliedstaaten zu sorgen.

Gegebenenfalls einigen sich die zustidndigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten auf eine Arbeitsteilung, gemeinsame Marktiiberwachungstitigkeiten
und Spezialisierung.

(10)  Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde flir die Markt-
iiberwachung und die Kontrolle der Aulengrenzen zustindig, so koope-
rieren die entsprechenden Behorden, indem sie einander die fiir ihre
jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mitteilen.

(11)  Gegebenenfalls kooperieren die zustindigen Behérden der Mit-
gliedstaaten mit den zustindigen Behorden von Drittlindern zwecks
Informationsaustauschs sowie technischer Unterstiitzung und Forderung
von Titigkeiten auf dem Gebiet der Marktiiberwachung.

Artikel 89

Bewertung von Produkten, die mutmafllich ein unannehmbares
Risiko darstellen oder anderweitig nicht konform sind

Haben die zustindigen Behdrden eines Mitgliedstaats aufgrund von
Daten, die sie durch Vigilanz oder Marktiiberwachungstitigkeiten erhal-
ten haben, oder aufgrund anderer Informationen Grund zu der Annah-
me, dass ein Produkt

a) ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder filir andere Aspekte
des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit darstellen kann oder

b) anderweitig nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforde-
rungen erfiillt,

fiihren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in
dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen umfasst, die im Zu-
sammenhang mit dem von dem Produkt ausgehenden Risiko oder einer
anderweitigen Nichtkonformitit des Produkts stehen.

Die betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren mit den zustdndigen
Behorden.

Artikel 90

Verfahren fiir den Umgang mit Produkten, die ein unannehmbares
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

(1) Kommen die zustidndigen Behorden nach Durchfiihrung der Be-
wertung geméal Artikel 89 zu dem Schluss, dass das Produkt ein un-
annehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den Her-
steller der betroffenen Produkte, seinen Bevollméchtigten und alle an-
deren entsprechenden Wirtschaftsakteure unverziiglich auf, innerhalb
eines eindeutig festgelegten und dem betroffenen Wirtschaftsakteur mit-
geteilten Zeitraums alle geeigneten und gebiihrend gerechtfertigten Kor-
rekturmafinahmen zu ergreifen, um die Konformitit des Produkts mit
den Anforderungen dieser Verordnung, die im Zusammenhang mit dem
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von dem Produkt ausgehenden Risiko stehen, herzustellen, und in einer
Weise, die der Art des Risikos angemessen ist, die Bereitstellung des
Produkts auf dem Markt zu beschrinken, die Bereitstellung des Pro-
dukts bestimmten Anforderungen zu unterwerfen oder das Produkt vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

(2) Die zustindigen Behorden unterrichten iiber das in Artikel 95
genannte elektronische System unverziiglich die Kommission, die {ibri-
gen Mitgliedstaaten und — sofern eine Bescheinigung gemifl Artikel 51
fiir das betroffene Produkt ausgestellt wurde — die Benannte Stelle, die
die Bescheinigung ausgestellt hat, iiber die Ergebnisse der Bewertung
und die MafBnahmen, zu denen sie die Wirtschaftsakteure aufgefordert
haben.

(3) Die Wirtschaftsakteure gemd3 Absatz 1 sorgen unverziiglich da-
fiir, dass alle geeigneten Korrekturmafnahmen in der gesamten Union in
Bezug auf simtliche betroffenen Produkte, die sie auf dem Markt bereit-
gestellt haben, ergriffen werden.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist ge-
mifl Absatz 1 keine angemessenen KorrekturmaBnahmen, treffen die
zustdndigen Behorden alle geeigneten MaBnahmen, um die Bereitstel-
lung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder ein-
zuschridnken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Die zustindigen Behorden teilen der Kommission, den iibrigen Mit-
gliedstaaten und der Benannten Stelle gemdl3 Absatz 2 des vorliegenden
Artikels iiber das in Artikel 95 genannte elektronische System solche
Mafnahmen unverziiglich mit.

(5)  Aus der Mitteilung geméll Absatz 4 gehen alle verfiigbaren An-
gaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung und Nach-
verfolgung des nicht konformen Produkts, die Herkunft des Produkts,
die Art und die Ursachen der behaupteten Nichtkonformitit und des
Risikos sowie die Art und Dauer der nationalen MafBnahmen und die
Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs.

(6)  Alle Mitgliedstaaten aufler dem, der das Verfahren eingeleitet hat,
teilen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich
iiber das in Artikel 95 genannte elektronische System jegliche zusétzli-
chen relevanten Informationen mit, {iber die sie in Bezug auf die Nicht-
konformitét des betreffenden Produkts verfiigen, sowie alle Mainahmen,
die sie in Bezug auf das betreffende Produkt moglicherweise ergriffen
haben.

Sind sie mit der mitgeteilten nationalen Maflnahme nicht einverstanden,
so teilen sie der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten iiber das
in Artikel 95 genannte elektronische System unverziiglich ihre Ein-
winde mit.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb
von zwei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 genannten Mitteilung
einen Einwand gegen eine der MaBinahmen eines Mitgliedstaats, so
gelten diese MaBnahmen als gerechtfertigt. In diesem Fall sorgen alle
Mitgliedstaaten dafiir, dass unverziiglich entsprechende angemessene
restriktive Maflnahmen oder Verbote hinsichtlich des betreffenden Pro-
dukts verhdngt werden, durch die unter anderem das Produkt von ihrem
jeweiligen nationalen Markt genommen, zuriickgerufen oder seine Ver-
fligbarkeit auf ihrem Markt eingeschriankt wird.
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Artikel 91

Verfahren zur Bewertung nationaler Mafinahmen auf Unionsebene

(1)  Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 90
Absatz 4 genannten Mitteilung ein Mitgliedstaat Einwdnde gegen eine
von einem anderen Mitgliedstaat getroffene MafBnahme oder ist die
Kommission der Auffassung, dass diese nicht mit dem Unionsrecht
vereinbar ist, so nimmt die Kommission nach Anhorung der betroffenen
zustdndigen Behorden und, soweit erforderlich, der betroffenen Wirt-
schaftsakteure eine Bewertung dieser nationalen Maflnahme vor. An-
hand der Ergebnisse dieser Bewertung kann die Kommission mittels
Durchfiihrungsrechtsakten beschlieBen, ob die nationale Mafinahme ge-
rechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméal3
dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(2) Ist die Kommission der Auffassung, dass die nationale MaB-
nahme gemdBl Absatz 1 des vorliegenden Artikels gerechtfertigt ist,
findet Artikel 90 Absatz 7 Unterabsatz 2 Anwendung. Ist die Kommis-
sion der Auffassung, dass die nationale Mafnahme nicht gerechtfertigt
ist, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

Erlédsst die Kommission innerhalb von acht Monaten nach Eingang der
Mitteilung gemal Artikel 90 Absatz 4 keinen Beschluss gemidll Absatz 1
des vorliegenden Artikels, so wird die nationale Mallnahme als gerecht-
fertigt erachtet.

(3) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass
das von einem Produkt ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
durch Mafinahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden
Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise gemindert werden
kann, so kann die Kommission auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder
auf eigene Initiative im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die erfor-
derlichen und gebiihrend begriindeten Maflnahmen zum Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit erlassen, einschlie3lich MaBBnahmen, durch die
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme des betreffenden Produkts
eingeschriankt oder untersagt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemdl dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren er-
lassen.

Artikel 92
Sonstige Nichtkonformitit

(1)  Stellen die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats nach
Durchfiihrung einer Bewertung gemaf3 Artikel 89 fest, dass ein Produkt
nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen erfiillt,
aber kein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf
andere Aspekte des Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellt, so
fordern sie den entsprechenden Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden
Nichtkonformitdt innerhalb eines der Nichtkonformitit angemessenen,
eindeutig festgelegten und dem Wirtschaftsakteur mitgeteilten Zeitraums
ein Ende zu setzen.

(2)  Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemdf Absatz 1
des vorliegenden Artikels nicht flir die Wiederherstellung der Konfor-
mitét, trifft der betreffende Mitgliedstaat unverziiglich alle geeigneten
Mafnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu
untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission
und den tbrigen Mitgliedstaaten tiber das in Artikel 95 genannte elek-
tronische System solche MafBinahmen unverziiglich mit.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 96

(3) Um die einheitliche Anwendung des vorliegenden Artikels zu
gewihrleisten, kann die Kommission im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten geeignete Maflnahmen festlegen, die durch die zustéindigen
Behorden gegen bestimmte Arten der Nichtkonformitidt zu ergreifen
sind. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 93

Priventive Gesundheitsschutzmafinahmen

(1)  Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung, die auf
ein potenzielles Risiko in Verbindung mit einem Produkt oder einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten hinweist, der Auffas-
sung, dass die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme
eines Produkts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Pro-
dukten im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder anderer Aspekte der
offentlichen Gesundheit untersagt, beschrinkt oder besonderen Anforde-
rungen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt oder
eine solche Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genom-
men oder zuriickgerufen werden sollte, so kann er alle erforderlichen
und gerechtfertigten MaBnahmen ergreifen.

(2)  Der Mitgliedstaat geméll Absatz 1 unterrichtet die Kommission
und die librigen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 95 genannte elek-
tronische System unverziiglich und begriindet seine Entscheidung.

(3) Die Kommission unterzicht die nationalen MaBinahmen in Ab-
sprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und, soweit
erforderlich, den betroffenen Wirtschaftsakteuren einer Bewertung. Die
Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten beschlieflen,
ob die nationalen Mallnahmen gerechtfertigt sind oder nicht. Erldsst die
Kommission innerhalb von sechs Monaten nach der Notifizierung kei-
nen Beschluss, so werden die nationalen Mafinahmen als gerechtfertigt
erachtet. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemél dem in Arti-
kel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte zum Erlass der
erforderlichen und gerechtfertigten Malinahmen erlassen, wenn sich aus
der Bewertung gemdf3 Absatz 3 des vorliegenden Artikels ergibt, dass
die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriecbnahme eines Pro-
dukts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten in
allen Mitgliedstaaten untersagt, beschriankt oder besonderen Anforderun-
gen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt, eine Ka-
tegorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten vom Markt
genommen oder zurlickgerufen werden sollte, um den Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder sonstiger Per-
sonen oder sonstiger Aspekte der Offentlichen Gesundheit zu gewéhr-
leisten. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Arti-
kel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 94

Gute Verwaltungspraxis

(1)  In jeder MaBnahme, die von den zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten gemdl den Artikeln 90 bis 93 erlassen wird, ist genau
anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist dic MaBnahme an
einen spezifischen Wirtschaftsakteur gerichtet, so teilt die zustdndige
Behorde sie dem von der MaBnahme betroffenen Wirtschaftsakteur un-
verziiglich unter Angabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den Rechts-
vorschriften oder nach der Verwaltungspraxis des betreffenden Mitglied-
staats zur Verfiigung stehen, und der entsprechenden Fristen fiir deren
Einlegung mit. Ist die Maflnahme allgemein giiltig, wird sie auf geeig-
nete Weise bekannt gemacht.
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(2)  Sofern nicht aufgrund eines unannehmbaren Risikos fiir die
menschliche Gesundheit oder Sicherheit Sofortmafinahmen erforderlich
sind, wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben, vor
Ergreifen einer Maflnahme innerhalb einer geeigneten und eindeutig
festgelegten Frist bei der zustdndigen Behorde seine Anmerkungen ein-
zureichen.

Wurde eine Maflnahme getroffen, ohne dass der Wirtschaftsakteur ge-
mél Unterabsatz 1 die Gelegenheit hatte, Anmerkungen einzureichen,
wird ihm so schnell wie moglich Gelegenheit zur AuBerung gegeben
und die getroffene MaBlnahme daraufhin umgehend iiberpriift.

(3) Jede MaBlnahme wird umgehend zuriickgenommen oder geédndert,
sobald der Wirtschaftsakteur nachweist, dass er wirksame Korrektur-
mafBnahmen getroffen hat und das Produkt die Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt.

(4)  Betrifft eine MaBBnahme gemél den Artikeln 90 bis 93 ein Pro-
dukt, an dessen Konformitédtsbewertung eine Benannte Stelle mitgewirkt
hat, so unterrichten die zustdndigen Behorden iiber das in Artikel 95
genannte elektronische System auch die entsprechende Benannte Stelle
und die fiir die Benannte Stelle zustindige Behorde iiber die MafBnah-
men.

Artikel 95

Elektronisches System fiir die Marktiiberwachung

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten ein elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender
Informationen ein und verwaltet dieses:

a) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberwachungstitigkeiten
gemil Artikel 88 Absatz 4;

b) abschlieBender Kontrollbericht gemall Artikel 88 Absatz 7;

¢) Informationen gemifl Artikel 90 Absitze 2, 4 und 6 iiber Produkte,
die ein unannchmbares Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit
darstellen;

d) Informationen iiber die Nichtkonformitdt von Produkten geméal Ar-
tikel 92 Absatz 2;

e) Informationen iiber die priventiven Gesundheitsschutzmafnahmen
gemil Artikel 93 Absatz 2;

f) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberpriifungen und Bewer-
tungen der Marktiiberwachungstétigkeiten der Mitgliedstaaten geméf
Artikel 88 Absatz 8.

(2) Die Informationen gemdB Absatz 1 des vorliegenden Artikels
werden umgehend iiber das elektronische System an alle betroffenen
zustdndigen Behorden und gegebenenfalls an die Benannte Stelle, die
eine Bescheinigung gemdB Artikel 51 fiir das betroffene Produkt aus-
gestellt hat, weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten und der Kom-
mission zur Verfiigung.
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(3)  Zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauschte Informationen wer-
den nicht offentlich zugdnglich gemacht, wenn dies die Marktiiber-
wachungstétigkeiten und die Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten
beeintrichtigen konnte.

KAPITEL VIII

KOOPERATION ZWISCHEN DEN MITGLIEDSTAATEN, DER
KOORDINIERUNGSGRUPPE MEDIZINPRODUKTE, EU-
REFERENZLABORATORIEN UND PRODUKTREGISTER

Artikel 96

Zustindige Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen die fiir die Durchfithrung dieser Verord-
nung zustindige(n) Behorde(n). Sie statten ihre Behorden mit den er-
forderlichen Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen
zur ordnungsgemdBen Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verordnung
ergebenden Aufgaben aus. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
die Namen und Kontaktdaten der zustindigen Behorden mit; die Kom-
mission verdffentlicht eine Liste der zustindigen Behorden.

Artikel 97

Kooperation

(1) Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren mit-
einander und mit der Kommission. Die Kommission organisiert den fiir
eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Informa-
tionsaustausch.

(2) Die Mitgliedstaaten beteiligen sich mit Unterstiitzung der Kom-
mission gegebenenfalls an auf internationaler Ebene entwickelten Ini-
tiativen, um eine Zusammenarbeit der Regulierungsbehdrden auf dem
Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.

Artikel 98

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die gemdBl den Bedingungen und detaillierten Vorkehrungen der Arti-
kel 103 und 107 der Verordnung (EU) 2017/745 eingesetzte Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) nimmt mit Unterstiitzung der
Kommission gemdl Artikel 104 der Verordnung (EU) 2017/745 die
Aufgaben wahr, die ihr nach Maligabe der vorliegenden Verordnung
sowie der Verordnung (EU) 2017/745 iibertragen wurden.

Artikel 99
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Gemdl dieser Verordnung hat die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte folgende Aufgaben:

a) Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformitédtsbewer-
tungsstellen und Benannter Stellen gemifl Kapitel 1V;

b) Beratung der Kommission auf deren Ersuchen in Angelegenheiten,
die die Koordinierungsgruppe fiir Benannte Stellen gemaf Artikel 45
betreffen;
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¢) Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die wirksame
und harmonisierte Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere
hinsichtlich der Benennung und Uberwachung der Benannten Stel-
len, der Anwendung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, der Durchfiihrung von Leistungsbewertungen durch
die Hersteller und der Bewertung durch Benannte Stellen sowie der
Vigilanzaktivititen;

d) Mitwirkung bei der kontinuierlichen Uberwachung des technischen
Fortschritts und bei der Bewertung, ob die in dieser Verordnung und
in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten grundlegenden Si-
cherheits- und dadurch Mitwirkung bei der Feststellung von Ande-
rungsbedarf im Hinblick auf Anhang I dieser Verordnung;

e) Mitwirkung an der Entwicklung von Normen und GS;

f) Unterstiitzung der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten bei ih-
ren Koordinierungstitigkeiten insbesondere im Bereich der Klassifi-
zierung und des regulatorischen Status von Produkten, der Leistungs-
studien, der Vigilanz und der Marktiiberwachung » C3 einschlief3-
lich des Aufbaus und der Aufrechterhaltung eines Rahmens fiir ein
europdisches Marktiiberwachungsprogramm <« zur Gewéhrleistung
von Effizienz und Harmonisierung der Marktiiberwachung in der
Union gemdl Artikel 88;

g) entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission
Beratung bei der Bewertung sdmtlicher Fragen im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung dieser Verordnung;

h) Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in
den Mitgliedstaaten in Bezug auf Produkte.

Artikel 100

Die Referenzlaboratorien der Europiischen Union

(1)  Fir bestimmte Produkte oder eine Produktkategorie oder -gruppe
oder fiir spezielle Gefahren im Zusammenhang mit einer Produktkate-
gorie oder -gruppe kann die Kommission im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten ein oder mehrere Referenzlaboratorien der Europiischen
Union (im Folgenden ,,EU-Referenzlaboratorien”) benennen, die die in
Absatz 4 aufgefiihrten Kriterien erfiillen. Die Kommission benennt nur
die EU-Referenzlaboratorien, die von einem Mitgliedstaat oder der Ge-
meinsamen Forschungsstelle der Kommission fiir diese Aufgabe vor-
geschlagen wurden.

(2) Im Rahmen ihrer Benennung iibernehmen die EU-Referenzlabo-
ratorien gegebenenfalls folgende Aufgaben:

a) bei Produkten der Klasse D Uberpriifung der vom Hersteller ange-
gebenen Leistung und der Einhaltung der GS, sofern verfiigbar, oder
anderer vom Hersteller gewdéhlter Losungen, die ein mindestens
gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau wie gemil3 Arti-
kel 48 Absatz 3 Unterabsatz 3 gewihrleisten;

b) Vornahme geeigneter Priifungen an Stichproben von Produkten der
Klasse D oder Chargen solcher Produkte gemidl Anhang IX Ab-
schnitt 4.12 und Anhang XI Abschnitt 5.1;
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¢) wissenschaftliche und technische Unterstiitzung der Kommission, der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, der Mitgliedstaaten und der
Benannten Stellen bei der Durchfithrung dieser Verordnung;

d) wissenschaftliche Beratung zum Stand der Technik in Bezug auf
bestimmte Produkte oder eine Produktkategorie oder -gruppe;

e) Einrichtung und Verwaltung eines Netzes nationaler Referenzlabora-
torien nach Konsultation mit den nationalen Behorden und Ver-
Offentlichung einer Liste der teilnehmenden nationalen Referenzlabo-
ratorien und ihrer Aufgaben;

f) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und Analysever-
fahren zur Verwendung bei Konformititsbewertungen und Markt-
iiberwachung;

g) Zusammenarbeit mit den Benannten Stellen bei der Entwicklung
bewidhrter Verfahren fiir die Durchfiihrung von Konformititsbewer-
tungsverfahren;

h) Empfehlungen geeigneter Referenzmaterialien und metrologisch
iibergeordneter Referenzmessverfahren;

i) Mitwirkung an der Entwicklung der GS und internationalen Normen;

j) wissenschaftliche Stellungnahmen auf Ersuchen der Benannten Stel-
len gemill dieser Verordnung und deren elektronische Veroffent-
lichung nach Beriicksichtigung der nationalen Bestimmungen {iiber
die Vertraulichkeit.

(3)  Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats kann die Kommission auch
EU-Referenzlaboratorien benennen, wenn der betreffende Mitgliedstaat
mithilfe solcher Laboratorien bei Produkten der Klasse C die Uberprii-
fung der vom Hersteller angegebenen Leistung und der Einhaltung der
GS, sofern verfiigbar, oder der anderen vom Hersteller gewéhlten Lo-
sungen, die ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leis-
tungsniveau gewdhrleisten, sicherstellen mochte.

(4) Die EU-Referenzlaboratorien miissen folgende Kriterien erfiillen:

a) liber geeignetes und angemessen qualifiziertes Personal verfiigen, das
seinerseits liber angemessenes Fachwissen und angemessene Erfah-
rung in Bezug auf die /n-vitro-Diagnostika, fiir die die Laboratorien
benannt wurden, verfligt;

b) iiber die notwendige Ausriistung und das erforderliche Referenzma-
terial fir die Durchfiithrung der ihnen {ibertragenen Aufgaben ver-
fligen;

¢) lber die erforderlichen Kenntnisse der internationalen Normen und
vorbildlichen Verfahren verfiigen;

d) eine geeignete Verwaltungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

e) sicherstellen, dass ihr Personal die Vertraulichkeit der im Rahmen
ihrer Tétigkeit erlangten Informationen und Daten wahrt.

f) unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls handeln;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 101

g) sicherstellen, dass ihre Mitarbeiter keine finanziellen oder anderen
Interessen in der In-vitro-Diagnostika-Industrie haben, die ihre Ob-
jektivitdt und Unparteilichkeit beeinflussen konnten, und dass sie alle
direkten und indirekten Interessen, die sie in der In-vitro-Diagnosti-
ka-Industrie haben konnten, in einer Erkldrung offenlegen, die jedes
Mal aktualisiert wird, wenn sich eine relevante Anderung ergibt.

(5) Die EU-Referenzlaboratorien bilden ein Netz im Hinblick auf die
Koordinierung und Harmonisierung ihrer Arbeitsmethoden in Bezug auf
die Testdurchfithrung und die Bewertung. Diese Koordinierung und
Harmonisierung umfasst Folgendes:

a) Anwendung koordinierter Methoden, Verfahren und Prozesse;

b) Verstindigung auf Verwendung der gleichen Referenzmaterialien
und gemeinsamer Testproben und Serokonversionspanels;

c) Festlegung gemeinsamer Bewertungs- und Interpretationskriterien;

d) Verwendung gemeinsamer Testprotokolle und Bewertung der Test-
ergebnisse mittels standardisierter und aufeinander abgestimmter Be-
wertungsmethoden;

e) Verwendung standardisierter und aufeinander abgestimmter Testbe-
richte;

f) »C3 Aufbau, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems der
gegenseitigen Begutachtung (Peer Review); <«

g) Durchfiihrung regelmdfBiger Tests zur Qualitdtsbewertung (ein-
schlieBlich gegenseitiger Kontrollen der Qualitdt und der Vergleich-
barkeit der Testergebnisse);

h) Verstindigung auf gemeinsame Leitlinien, Instruktionen, Verfahrens-
regeln bzw. Standard-Arbeitsanweisungen;

i) koordinierte Einfiihrung von Testmethoden fiir neue Technologien
gemil neuen oder gednderten GS;

j) auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder der Kommission Neubewer-
tung des Stands der Technik auf der Grundlage komparativer Test-
ergebnisse oder durch weitere Studien.

(6) Den EU-Referenzlaboratorien kann eine finanzielle Unterstiitzung
durch die Union gewidhrt werden.

Die Kommission kann die detaillierten Vorkehrungen fiir eine finan-
zielle Unterstiitzung der Union fiir die EU-Referenzlaboratorien und
deren Hohe im Wege von Durchfithrungsrechtsakten unter Beriicksich-
tigung der Ziele Sicherheits- und Gesundheitsschutz, Innovationsfor-
derung und Wirtschaftlichkeit festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemil dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

(7)  Ersuchen Benannte Stellen oder Mitgliedstaaten ein EU-Referenz-
laboratorium um wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung oder
um ein Gutachten, kdnnen von dem Labor gemifl vorab festgelegten
und transparenten Geschiftsbedingungen Gebiihren fiir diese Leistung
erhoben werden, die die bei der Ausfiihrung der in Auftrag gegebenen
Aufgaben anfallenden Kosten ganz oder teilweise decken.

(8) Die Kommission spezifiziert im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten Folgendes:
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a) genaue Vorschriften zur Erleichterung der Anwendung von Absatz 2
des vorliegenden Artikels und genaue Vorschriften zur Gewéhrleis-
tung der Einhaltung der in Absatz 4 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Kriterien;

b) unter Beriicksichtigung der Ziele Sicherheits- und Gesundheits-
schutz, Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit die Struktur
und Hohe der in Absatz 7 des vorliegenden Artikels genannten
Gebiihren, die ein EU-Referenzlaboratorium fiir die Erstellung wis-
senschaftlicher Gutachten auf Ersuchen Benannter Stellen und der
Mitgliedstaaten gemaf dieser Verordnung erheben darf.

Diese Durchfiithrungsrechtsakte werden gemél dem in Artikel 107 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(9) Die Kommission unterzieht die EU-Referenzlaboratorien Kontrol-
len, einschlieBlich Vor-Ort-Besuchen und Audits, um die Einhaltung der
Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. Wird bei diesen Kon-
trollen festgestellt, dass ein EU-Referenzlaboratorium den Anforderun-
gen, an die seine Benennung gekniipft ist, nicht entspricht, kann die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten geeignete Mal-
nahmen treffen, einschlieBlich der Beschrankung, der Aussetzung oder
des Widerrufs der Benennung.

(10)  Die Bestimmungen des Artikel 107 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 gelten fiir das Personal der EU-Referenzlaboratorien.

Artikel 101

Produktregister und -datenbanken

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Maf3-
nahmen, um die Anlage von Registern und Datenbanken besonderer
Produktarten zu fordern, wobei sie gemeinsame Grundsdtze fiir die
Erfassung vergleichbarer Informationen festlegen. Solche Register und
Datenbanken werden fiir die unabhingige Bewertung der langfristigen
Sicherheit und Leistung der Produkte herangezogen.

KAPITEL IX

VERTRAULICHKEIT, DATENSCHUTZ, FINANZIERUNG UND
SANKTIONEN

Artikel 102
Vertraulichkeit

(1)  Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wah-
ren alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien —
unbeschadet der in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen und
Gebriuche in Bezug auf die Vertraulichkeit — die Vertraulichkeit der
im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten erlangten Informationen
und Daten, um Folgendes zu gewéhrleisten:

a) den Schutz personenbezogener Daten gemidll Artikel 103;

b) den Schutz vertraulicher Geschiftsdaten und der Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnisse einer natiirlichen oder juristischen Person, ein-
schlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die Offenle-
gung nicht im o6ffentlichen Interesse liegt;
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¢) die wirksame Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere in Be-
zug auf Kontrollen, Untersuchungen und Audits.

(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die
zustidndigen Behorden auf vertraulicher Basis untereinander oder mit der
Kommission ausgetauscht haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung
der Behorde, von der die Informationen stammen, weitergegeben.

(3) Die Absitze 1 und 2 beriihren nicht die Rechte und die Ver-
pflichtungen der Kommission, der Mitgliedstaaten und der Benannten
Stellen im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Erfahrungsaustausch
und der Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

(4) Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche
Informationen mit Regulierungsbehdrden von Drittlindern austauschen,
mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarun-
gen getroffen haben.

Artikel 103

Datenschutz

(1)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der
Durchfithrung dieser Verordnung beachten die Mitgliedstaaten die
Richtlinie 95/46/EG.

(2)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kom-
mission im Rahmen der Durchfiihrung dieser Verordnung gilt die Ver-
ordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 104
Gebiihrenerhebung

(1) Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die
ihnen mit dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben Gebiihren zu er-
heben, sofern die Hohe dieser Gebiihren auf transparente Weise und
nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird.

(2)  Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten mindestens drei Monate vor Verabschiedung der Struk-
tur und Hohe der Gebiihren. Struktur und Hoéhe der Gebiihren sind auf
Anfrage oOffentlich erhéltlich.

Artikel 105

Finanzierung der Titigkeiten im Zusammenhang mit der
Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen

Die Kommission erstattet die bei den gemeinsamen Bewertungstitig-
keiten anfallenden Kosten. Sie legt im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten den Umfang und die Struktur der erstattungsfidhigen Kosten und
andere erforderliche Durchfiihrungsvorschriften fest. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 107 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 106

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften iiber Sanktionen fiir Verstofe
gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle zu
ihrer Durchsetzung erforderlichen MaBBnahmen. Die vorgesehenen Sank-
tionen miissen wirksam, verhdltnismdfig und abschreckend sein. Die
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Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und MafBinah-
men bis zum 25. Februar 2022 mit und melden ihr unverziiglich jede
spatere Anderung.

KAPITEL X

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 107

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem gemdfl Artikel 114 der Verord-
nung (EU) 2017/745 eingesetzten Ausschuss fiir Medizinprodukte unter-
stiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erldsst die Kommission
den Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3
der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011, gegebenenfalls in Verbindung mit de-
ren Artikel 4 oder 5.

Artikel 108

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen {ibertra-
gen.

(2) »C3 Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemil
Artikel 10 Absatz 4, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 10, Ar-
tikel 51 Absatz 6 und Artikel 66 Absatz 8§ wird der Kommission fiir
einen Zeitraum von fiinf Jahren ab 25. Mai 2017 ibertragen. « Die
Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von fiinf Jahren einen Bericht {iber die Befugnisiibertragung. Die Be-
fugnisiibertragung verléngert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher
Lénge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widerspre-
chen einer solchen Verldngerung spitestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) P C3 Die Befugnisiibertragung gemaf3 Artikel 10 Absatz 4, Ar-
tikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 10, Artikel 51 Absatz 6 und
Artikel 66 Absatz 8 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. € Der Beschluss iiber den Widerruf be-
endet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt der Euro-
pdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf ange-
gebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kom-
mission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstin-
digen, im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsit-
zen.
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(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, {iber-
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europidischen Parlament und dem Rat.

(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemil3 Artikel 10 Absatz 4, Arti-
kel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 10, Artikel 51 Absatz 6 und Ar-
tikel 66 Absatz 8 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europiische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Par-
lament und den Rat Einwinde erhoben hat oder wenn vor Ablauf dieser
Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwdnde erheben werden. Auf Initia-
tive des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
drei Monate verldngert.

Artikel 109

Gesonderte delegierte Rechtsakte fiir die jeweiligen iibertragenen
Befugnisse

Die Kommission erldsst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fiir
jede einzelne ihr gemidl dieser Verordnung iibertragene Befugnis.

Artikel 110

Ubergangsbestimmungen

(1) Ab dem 26. Mai 2022 wird jede Veroffentlichung einer Notifi-
zierung gemifl der Richtlinie 98/79/EG in Bezug auf eine Benannte
Stelle ungiiltig.

(2)  Bescheinigungen, die von Benannten Stellen vor dem 25. Mai
2017 gemif der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt wurden, bleiben bis zu
dem in der Bescheinigung angegebenen Zeitpunkt giiltig, auler im Fall
von Bescheinigungen gemifl Anhang VI der Richtlinie 98/79/EG, die
spdtestens am »M1 27. Mai 2025 <« ihre Giiltigkeit verlieren.

Priifbescheinigungen, die von Benannten Stellen nach dem 25. Mai
2017 gemaf der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt werden, verlieren spa-
testens am »M1 27. Mai 2025 « ihre Giiltigkeit.

(3) Abweichend von Artikel 5 dieser Verordnung diirfen die in den
Unterabsétzen 2 und 3 dieses Absatzes genannten Produkte bis zu den
in den genannten Unterabsdtzen genannten Zeitpunkten in Verkehr ge-
bracht oder in Betrieb genommen werden, wenn diese Produkte ab dem
Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung weiterhin der Richt-
linie 98/79/EG entsprechen und keine wesentlichen Verdnderungen
der Auslegung und Zweckbestimmung dieser Produkte vorliegen.

Produkte, fiir die gemd3 der Richtlinie 98/79/EG eine aufgrund von
Absatz 2 giiltige Bescheinigung ausgestellt wurde, diirfen bis zum
26. Mai 2025 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden.
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Produkte, fiir die das Konformititsbewertungsverfahren gemifl der
Richtlinie 98/79/EG nicht die Mitwirkung einer benannten Stelle erfor-
derte, flir die vor dem 26. Mai 2022 eine Konformitétserkldrung gemif
der genannten Richtlinie ausgestellt wurde und fiir die das Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren gemill der vorliegenden Verordnung die
Mitwirkung einer benannten Stelle erfordert, diirfen bis zu folgenden
Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden:

a) 26. Mai 2025 fiir Produkte der Klasse D;

b) 26. Mai 2026 fiir Produkte der Klasse C;

¢) 26. Mai 2027 fiir Produkte der Klasse B;

d) 26. Mai 2027 fiir Produkte der Klasse A, die in sterilem Zustand in
Verkehr gebracht werden.

Abweichend von Unterabsatz 1 gelten die Anforderungen dieser Ver-
ordnung an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die Markt-
iiberwachung, die Vigilanz, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren
und von Produkten fiir Produkte gemdBl den Unterabsédtzen 2 und 3
dieses Absatzes anstelle der entsprechenden Anforderungen der Richt-
linie 98/79/EG.

Unbeschadet des Kapitels IV und des Absatzes 1 bleibt die Benannte
Stelle, die die Bescheinigung gemdl Unterabsatz 2 ausgestellt hat, fiir
die angemessene Uberwachung aller geltenden Anforderungen an die
von ihr zertifizierten Produkte verantwortlich.

(4)  Produkte, die vor dem 26. Mai 2022 gemidl der Richt-
linie 98/79/EG rechtméBig in Verkehr gebracht wurden, konnen bis
zum 26. Mai 2025 weiterhin auf dem Markt bereitgestellt oder in Be-
trieb genommen werden.

Produkte, die ab dem 26. Mai 2022 gemil Absatz 3 rechtmiBig in
Verkehr gebracht werden, diirfen bis zu folgenden Zeitpunkten weiter-
hin auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden:

a) 26. Mai 2026 fiir Produkte gemidB Absatz 3 Unterabsatz 2 oder
Absatz 3 Unterabsatz 3 Buchstabe a;

b) 26. Mai 2027 fiir Produkte gemél Absatz 3 Unterabsatz 3 Buch-
stabe b;

¢) 26. Mai 2028 fiir Produkte gemdB Absatz 3 Unterabsatz 3 Buch-
staben ¢ und d.

(5) Abweichend von Richtlinie 98/79/EG konnen Produkte, die diese
Verordnung einhalten, vor dem 26. Mai 2022 in Verkehr gebracht wer-
den.
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(6) Konformititsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entspre-
chen, konnen abweichend von der Richtlinie 98/79/EG bereits vor
dem 26. Mai 2022 benannt und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemil dieser Verordnung benannt und notifiziert wurden, kénnen
bereits vor dem 26. Mai 2022 die darin festgelegten Konformititsbewer-
tungsverfahren durchfithren und Bescheinigungen gemil dieser Verord-
nung ausstellen.

(7)  »C3 Fiir Produkte, die den Verfahren gemif3 Artikel 48 Ab-
sitze 3 und 4 unterliegen, gilt Absatz 5 des vorliegenden Artikels, <«
sofern die erforderlichen Benennungen fiir die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Expertengremien sowie der EU-Referenzlabo-
ratorien durchgefiihrt wurden.

(8) P C3 Abweichend von Artikel 10 und Artikel 12 Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG wird angenommen, dass
Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure und Benannte Stellen, die im
Zeitraum, der am spéteren der in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f
genannten Daten beginnt und 18 Monate spiter endet, € Artikel 26
Absatz 3, Artikel 28 Absatz 1 und Artikel 51 Absatz 5 dieser Verord-
nung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die
Mitgliedstaaten nach MaBgabe des Beschlusses 2010/227/EU gemil
Artikel 10, Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 15
Absatz 5 der Richtlinie 98/79/EG erlassen haben.

(9)  Von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten gemdB3 Arti-
kel 9 Absatz 12 der Richtlinie 98/79/EG erteilte Genehmigungen blei-
ben gemill den darin enthaltenen Angaben giiltig.

(10)  Bis die Kommission gemil3 Artikel 24 Absatz 2 die UDI-Zutei-
lungsstellen benannt hat, gelten GS1, HIBCC und ICCBBA als be-
nannte Zuteilungsstellen.

Artikel 111

Bewertung

Bis 27. Mai 2027 bewertet die Kommission die Anwendung dieser
Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht iiber die im Hinblick
auf die darin enthaltenen Ziele erreichten Fortschritte; dabei werden
auch die fiir die Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen Res-
sourcen bewertet. Besonders zu beachten ist die Riickverfolgung von
Produkten anhand der in Artikel 24 vorgesehenen Erfassung der UDI
durch Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und Angehorige der
Gesundheitsberufe. Die Bewertung umfasst auch eine Uberpriifung der
Funktionsweise von Artikel 4.
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Artikel 112
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 110 Absdtze 3 und 4 der vorliegenden Ver-
ordnung und unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten und der
Hersteller zur Vigilanz und der Pflichten der Hersteller, die Dokumen-
tation gemif der Richtlinie 98/79/EG zur Verfligung zu stellen, wird die
Richtlinie 98/79/EG mit Wirkung vom 26. Mai 2022 aufgehoben, mit
Ausnahme von

a) Artikel 11, Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢ sowie Artikel 12 Ab-
sitze 2 und 3 der Richtlinie 98/79/EG, sowie die Pflichten hinsicht-
lich der Vigilanz und Leistungsstudien gemifl den entsprechenden
Anhingen, die mit Wirkung vom spéteren der beiden in Artikel 113
Absatz 2 und Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f dieser Verordnung
genannten Daten aufgehoben werden, und

b) Artikel 10, Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 15
Absatz 5 der Richtlinie 98/79/EG, sowie die Pflichten hinsichtlich
der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, und die
Notifizierung von Bescheinigungen gemil3 den entsprechenden An-
héngen, die nach Ablauf von 18 Monaten nach dem spéteren der
beiden in Artikel 113 Absatz 2 und Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f
genannten Daten aufgehoben werden.

Beziiglich der in Artikel 110 Absétze 3 und 4 dieser Verordnung ge-
nannten Produkte findet die Richtlinie 98/79/EG bis zum »M1 26. Mai
2028 « insoweit weiter Anwendung, als es fiir die Anwendung der
genannten Absitze notwendig ist.

Der Beschluss 2010/227/EU, der zur Umsetzung der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassen wurde, wird mit Wir-
kung vom spéteren der beiden in Artikel 113 Absatz 2 und Artikel 113
Absatz 3 Buchstabe f der vorliegenden Verordnung genannten Daten
aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen
auf diese Verordnung und sind nach der Entsprechungstabelle in An-
hang XV zu lesen.

Artikel 113
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Sie gilt ab dem 26. Mai 2022.

(3) Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

a) Artikel 26 Absatz 3 und Artikel 51 Absatz 5 gelten ab dem Zeitpunkt
18 Monate nach dem spiteren der unter Buchstabe f genannten Da-
ten.

b) Die Artikel 31 bis 46 und Artikel 96 gelten ab dem 26. November
2017. Die den Benannten Stellen erwachsenden Verpflichtungen ge-
mél den Artikeln 31 bis 46 gelten jedoch vor dem 26. Mai 2022 nur
fiir diejenigen Stellen, die einen Antrag auf Benennung geméil Ar-
tikel 34 einreichen.
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c) Artikel 97 gilt ab dem 26. Mai 2018.
d) Artikel 100 gilt ab dem 25. November 2020.

e) Fiir Produkte der Klasse D kommt Artikel 24 Absatz 4 ab dem
26. Mai 2023 zur Anwendung. Fiir Produkte der Klassen B und C
kommt Artikel 24 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2025 zur Anwendung.
Fir Produkte der Klasse A kommt Artikel 24 Absatz 4 ab dem
26. Mai 2027 zur Anwendung.

f) Unbeschadet der Verpflichtungen der Kommission gemif3 Artikel 34
der Verordnung (EU) 2017/745 gelten — wenn aufgrund von Um-
stinden, die bei der Erstellung des Plans gemaB3 Artikel 34 Absatz 1
der genannten Verordnung nach verniinftiger Einschétzung nicht vor-
hersehbar waren, Eudamed am 26. Mai 2022 nicht voll funktions-
féhig ist — die Pflichten und Anforderungen im Zusammenhang mit
Eudamed ab dem Datum, das sechs Monaten nach dem Tag der
Veroffentlichung der Bekanntmachung gemédfl Artikel 34 Absatz 3
der genannten Verordnung entspricht. Die Vorschriften, auf die im
vorgehenden Satz Bezug genommen wird, sind folgende:

— Aurtikel 26,

— Artikel 28

— Artikel 29,

— Artikel 36 Absatz 2 Satz 2,

— Artikel 38 Absatz 10,

— Artikel 39 Absatz 2,

— Artikel 40 Absatz 12 Unterabsatz 2,
— Article 42 Absatz 7 Buchstaben d und e,
— Artikel 49 Absatz 2,

— Artikel 50 Absatz 1,

— Artikel 66 bis 73,

— Artikel 74 Absitze 1 bis 13,

— Aurtikel 75 bis 77,

— Artikel 81 Absatz 2,

— Artikel 82 und 83,

— Artikel 84 Absdtze 5 und 7 und Artikel 84 Absatz 8 Unter-
absatz 3,

— Artikel 85,
— Artikel 88 Absitze 4, 7 und 8,
— Artikel 90 Absitze 2 und 4,

— Artikel 92 Absatz 2 letzter Satz,
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ves

VM1

— Artikel 94 Absatz 4,
— Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 1 Satz 2.

Bis zur vollen Funktionsfdhigkeit von Euramed finden die entspre-
chenden Bestimmungen der Richtlinie 98/79/EG zum Zweck der
Erfiillung der Pflichten, die in den in Absatz 1 dieses Buchstabens
aufgefiihrten Bestimmungen festgelegt sind, weiterhin Anwendung,
was den Informationsaustausch einschlieflich insbesondere von In-
formationen zu Leistungsstudien, Vigilanzberichterstattung, Regis-
trierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren und Notifizierung
von Bescheinigungen anbelangt.

g) Das Verfahren gemif3 Artikel 74 findet unbeschadet des Artikels 74
Absatz 14 ab dem 26. Mai 2029 Anwendung.

h) Artikel 110 Absatz 10 findet ab dem 26. Mai 2019 Anwendung.

i) Artikel 5 Absatz 5 Buchstaben b und ¢ und e bis i findet ab dem
26. Mai 2024 Anwendung.

j) Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe d findet ab dem 26. Mai 2028 An-
wendung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANGE

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Technische Dokumentation

Technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen

EU-Konformititserkldrung

CE-Konformititskennzeichnung

Mit der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren ge-
mal Artikel 26 Absatz 3 und Artikel 28 vorzulegende Informatio-
nen; in die UDI-Datenbank zusammen mit der UDI-DI gemall den

Artikeln 25 und 26 einzugebende zentrale Datenelemente; das UDI-
System

Von den Benannten Stellen zu erfiillende Anforderungen
Klassifizierungskriterien

Konformititsbewertung auf der Grundlage eines Qualitdtsmanage-
mentsystems und einer Bewertung der technischen Dokumentation

Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung

Konformitatsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualitéts-
sicherung

Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen

Leistungsbewertung, Leistungsstudien und Nachbeobachtung der
Leistung nach dem Inverkehrbringen

Interventionelle klinische Leistungsstudien und bestimmte andere
Leistungsstudien

Entsprechungstabelle
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ANHANG 1

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUN-

GEN

KAPITEL I
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller vorgesehene Leistung und
werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter normalen Ver-
wendungsbedingungen fiir ihre Zweckbestimmung eignen. Sie sind sicher
und wirksam und gefdhrden weder den klinischen Zustand und die Sicher-
heit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender
oder gegebenenfalls Dritter, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit
ihrer Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und
mit einem hohen Maf} an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein
miissen; hierbei ist der allgemein anerkannte Stand der Technik zugrunde
zu legen.

Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung zur moglichst weitgehenden
Verringerung von Risiken ist so zu verstehen, dass Risiken so weit zu
verringern sind, wie ohne negative Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis moglich ist.

Die Hersteller legen ein Risikomanagementsystem fest, setzen dieses um,
dokumentieren es und schreiben es fort.

Das Risikomanagement ist als kontinuierlicher iterativer Prozess wihrend
des gesamten Lebenszyklus eines Produkts zu verstehen, der eine regel-
méBige systematische Aktualisierung erfordert. Bei der Durchfiihrung des
Risikomanagements miissen die Hersteller

a) einen Risikomanagement-Plan fiir jedes Produkt festlegen und doku-
mentieren;

b) die bekannten und vorhersehbaren Gefdhrdungen, die mit jedem Pro-
dukt verbunden sind, bestimmen und analysieren;

c) die Risiken, die mit der bestimmungsgeméiflen Verwendung und einer
verniinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung verbunden sind bzw.
bei ihr auftreten, einschétzen und bewerten;

d) die unter Buchstabe ¢ genannten Risiken gemifl den Anforderungen
nach Abschnitt 4 ausschlieBen oder kontrollieren;

e) die Auswirkungen der in der Fertigungsphase, insbesondere durch das
System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnenen In-
formationen auf Gefdhrdungen und deren Hiufigkeit, auf Schitzungen
zu den verbundenen Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das Nutzen-
Risiko-Verhéltnis und die Risikoakzeptanz bewerten; und

f) erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkungen
der unter Buchstabe e genannten Informationen die Kontrollmafinahmen
gemil den Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.

Die von den Herstellern fiir die Auslegung und Herstellung der Produkte
getroffenen Mafinahmen zur Risikokontrolle entsprechen den Sicherheits-
grundsitzen unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
Technik. Zwecks Risikosenkung zielt das Risikomanagement der Hersteller
darauf ab, dass sowohl das mit jeder einzelnen Gefdhrdung verbundene
Restrisiko als auch das Gesamtrestrisiko als akzeptabel eingestuft werden.
Bei der Wahl der am besten geeigneten Losungen gehen die Hersteller wie
folgt in nachstehender Rangfolge vor:



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 113

a) sie schlieBen die Risiken durch sichere Auslegung und Herstellung aus
oder verringern sie so weit wie moglich;

b) sie ergreifen gegebenenfalls angemessene SchutzmaBnahmen, soweit
erforderlich einschlieSlich Alarmvorrichtungen, im Hinblick auf nicht
auszuschlieBende Risiken und

c) sie stellen Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsichtshinweise,
Kontraindikationen) sowie gegebenenfalls Schulungen fiir Anwender
bereit.

Die Hersteller unterrichten die Anwender iiber etwaige Restrisiken.

Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch Anwendungsfehler
bedingten Risiken gehen die Hersteller wie folgt vor:

a) sie verringern so weit wie moglich die Risiken aufgrund ergonomischer
Merkmale des Produkts und der Umgebung, in der das Produkt ver-
wendet werden soll (auf die Sicherheit des Patienten ausgerichtete Pro-
duktauslegung) und

b) sie beriicksichtigen die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus-
und Weiterbildung, gegebenenfalls die Anwendungsumgebung sowie
die gesundheitliche und korperliche Verfassung der vorgesehenen An-
wender (auf Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige Anwender aus-
gerichtete Produktauslegung).

Waihrend der vom Hersteller angegebenen Lebensdauer eines Produkts
diirfen die Merkmale und die Leistung eines Produkts nicht so stark beein-
trachtigt werden, dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten
oder Anwenders oder gegebenenfalls Dritter gefdhrdet wird, wenn das Pro-
dukt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter normalen Verwendungs-
bedingungen auftreten konnen, und es ordnungsgeméill entsprechend den
Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre
Merkmale und ihre Leistung wihrend ihrer bestimmungsgeméafien Verwen-
dung unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung und der sonstigen
Hinweise des Herstellers wéihrend des Transports und der Lagerung, z. B.
durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen, nicht beeintrachtigt
werden.

Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwiinschten Wirkun-
gen sind so weit wie moglich zu minimieren und miissen im Vergleich zu
dem fiir den Patienten und/oder Anwender bei normalen Verwendungs-
bedingungen aus der erzielten Leistung des Produkts ermittelten potenziel-
len Nutzen vertretbar sein.

KAPITEL IT

ANFORDERUNGEN AN LEISTUNG, AUSLEGUNG UND

HERSTELLUNG
Leistungsmerkmale

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie fiir die in
Artikel 2 Absatz 2 aufgefiihrten und vom Hersteller angegebenen Zwecke
und in Bezug auf die Leistung unter Beriicksichtigung des allgemein an-
erkannten Stands der Technik geeignet sind. Sie erzielen die vom Herstel-
ler angegebenen Leistungen und gegebenenfalls insbesondere

a) die Analyseleistung, wie analytische Sensitivitét, analytische Spezifitit,
Richtigkeit (Verzerrung), Prizision (Wiederholbarkeit und Reproduzier-
barkeit), Genauigkeit (als Ergebnis von Richtigkeit und Prézision),
Nachweis- und Quantifizierungsgrenzen, Messbereich, Linearitit, Cu-
toff, einschlieBlich der Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Pro-
benahme und die Handhabung und Kontrolle der bekannten relevanten
endogenen und exogenen Interferenzen und Kreuzreaktionen, sowie.
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b) die klinische Leistung, wie diagnostische Sensitivitit, diagnostische
Spezifitdt, positiver priadiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Like-
lihood-Verhiltnis und erwartete Werte bei nicht betroffenen und betrof-
fenen Bevolkerungsgruppen.

9.2. Die Leistungsmerkmale des Produkts bleiben wihrend der vom Hersteller
angegebenen Lebensdauer des Produkts erhalten.

9.3. st die Leistung der Produkte an die Verwendung von Kalibratoren und/
oder Kontrollmaterialien gebunden, so wird die metrologische Riickver-
folgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialien zuge-
wiesen wurden, durch geeignete metrologisch iibergeordnete Referenz-
messverfahren und/oder -materialien gewdahrleistet. Gegebenenfalls wird
die metrologische Riickverfolgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und
Kontrollmaterialien zugewiesen wurden, durch zertifizierte Referenzmess-
verfahren oder -materialien gewéhrleistet.

9.4. Die Merkmale und Leistungen des Produkts werden besonders gepriift,
falls sie bei der bestimmungsgemiflen Verwendung des Produkts unter
normalen Bedingungen beeintrichtigt werden koénnten; dies betrifft

a) bei Produkten zur Eigenanwendung die von Laien erzielten Leistungen;

b) bei Produkten fiir patientennahe Tests die in einschlidgigen Umgebun-
gen (z. B. Patientenwohnung, Notaufnahmen, Ambulanzen) erzielten
Leistungen.

10.  Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

10.1. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel I
genannten Merkmale und Leistungsanforderungen gewéhrleistet sind.

Dabei ist unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts be-
sonders auf eine mogliche Beeintrachtigung der Analyseleistung des Pro-
dukts aufgrund einer physikalischen und/oder chemischen Unvertréglich-
keit zwischen den verwendeten Materialien und den Proben bzw. dem
nachzuweisenden Analyten oder Marker (z. B. biologische Gewebe, Zellen,
Korperfliissigkeiten und Mikroorganismen) zu achten.

10.2. »C3 Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass die
Risiken durch Schadstoffe und Riickstinde fiir Patienten €€ — unter Be-
ricksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts — sowie fiir Trans-
port-, Lager- und Bedienungspersonal so gering wie moglich gehalten
werden. Dabei wird Geweben, die diesen Schadstoffen und Riickstinden
ausgesetzt sind, sowie der Dauer und Haufigkeit der Exposition besondere
Aufmerksamkeit gewidmet.

10.3. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch
Stoffe oder Partikel, die aus dem Produkt freigesetzt werden kénnen, ein-
schlieBlich Abrieb, Abbauprodukten und Verarbeitungsriickstinden, so weit
wie nach verniinftigem Ermessen moglich verringert werden. Besonders zu
beachten sind krebserzeugende, erbgutverdandernde oder fortpflanzungs-
gefidhrdende Stoffe (,,CMR-Stoffe”) gemd3 Anhang VI Teil 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (')
sowie Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach wissenschaft-
lichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf

(") Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom
31.12.2008, S. 1).
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10.4.

11.

12.

die menschliche Gesundheit haben und die in Ubereinstimmung mit dem
Verfahren gemdBl Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates (') bestimmt werden.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch
unbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen in das Produkt unter Beriicksich-
tigung der Produktart sowie der fiir die Verwendung vorgesehenen Umge-
bung so weit wie moglich verringert werden.

Infektion und mikrobielle Kontamination

. Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren werden so ausgelegt, dass das

Infektionsrisiko fiir Anwender oder gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen
oder, falls dies nicht moglich ist, so gering wie moglich gehalten wird. Die
Auslegung muss

a) eine leichte und sichere Handhabung erlauben;

b) ein Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikro-
bielle Exposition wihrend der Verwendung so weit wie mdglich ver-
ringern;

und erforderlichenfalls

c¢) eine mikrobielle Kontamination des Produkts wihrend der Verwendung
und im Falle von Probenbehéltnissen das Risiko einer Kontamination
der Probe verhindern.

. Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,steril“ oder die

Angabe eines speziellen mikrobiellen Status enthdlt, werden so ausgelegt,
hergestellt und verpackt, dass ihre Sterilitdt oder ihr mikrobieller Status
unter den vom Hersteller vorgesehenen Transport- und Lagerbedingungen
erhalten bleibt, bis diese Schutzverpackung zum Zeitpunkt des Gebrauchs
geoffnet wird, sofern die Verpackung, die den sterilen Zustand oder mi-
krobiellen Status erhilt, nicht beschéddigt ist.

. Produkte, deren Kennzeichnung den Hinweis ,.steril* enthilt, werden mit-

tels Verwendung geeigneter validierter Verfahren verarbeitet, hergestellt,
verpackt und sterilisiert.

. Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen und

kontrollierten Bedingungen und in angemessenen und kontrollierten Rdum-
lichkeiten hergestellt und verpackt.

. Verpackungssysteme fiir nichtsterile Produkte sind so beschaffen, dass die

Unversehrtheit und Reinheit des Produkts erhalten bleibt und, falls das
Produkt vor Anwendung sterilisiert werden soll, das Risiko einer mikro-
biellen Kontamination so gering wie moglich gehalten wird; das Ver-
packungssystem eignet sich fiir das vom Hersteller angegebene Sterilisati-
onsverfahren.

. Die Kennzeichnung des Produkts erlaubt — zusitzlich zu dem Symbol,

das die Sterilitit von Produkten kennzeichnet — die Unterscheidung von
gleichen oder dhnlichen Produkten, die sowohl in steriler als auch in nicht-
steriler Form in Verkehr gebracht werden.

Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien biologischen Ursprungs ge-
horen

Wenn die Produkte Gewebe, Zellen und Stoffe tierischen, menschlichen
oder mikrobiellen Ursprungs enthalten, werden die Auswahl der Quellen,
die Verarbeitung, Konservierung, Priifung und Handhabung solcher Gewe-
be, Zellen und Stoffe und die Kontrollverfahren so durchgefiihrt, dass die
Sicherheit fiir Anwender oder Dritte gewdhrleistet ist.

(") Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschridnkung che-
mischer Stoffe (REACH) (ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3).
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13.
13.1.

Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder In-
aktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fiir den Schutz vor mi-
krobiellen und anderen {ibertragbaren Erregern gesorgt. Dies gilt mogli-
cherweise nicht fiir bestimmte Produkte, wenn die Aktivitdt des mikrobiel-
len Erregers bzw. des anderen iibertragbaren Erregers Teil der Zweck-
bestimmung des Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder
Inaktivierungsverfahren die Leistung des Produkts beeintriachtigen wiirde.

Herstellung von Produkten und Wechselwirkungen mit ihrer Umgebung

Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten
oder Ausriistungen bestimmt ist, muss die Kombination einschlielich der
Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte
nicht beeintrichtigen. Jede Einschriankung der Anwendung im Zusammen-
hang mit solchen Kombinationen wird auf der Kennzeichnung und/oder in
der Gebrauchsanweisung angegeben.

. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass folgende Risiken

ausgeschlossen oder so weit wie moglich reduziert werden:

a) Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit den physikalischen Eigen-
schaften einschlieBlich des Verhaltnisses Volumen/Druck, der Abmes-
sungen und gegebenenfalls der ergonomischen Merkmale des Produkts;

b) Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren dufe-
ren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen, wie z. B. Magnetfel-
dern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elektrosta-
tischen Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und The-
rapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit, Temperatur, Druck- oder Beschleu-
nigungsschwankungen oder Funksignal-Interferenzen;

¢) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn es
mit Werkstoffen, Flissigkeiten und Stoffen, einschlieflich Gas, denen
es bei normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in Beriihrung
kommt;

d) Risiken im Zusammenhang mit der mdglichen negativen Wechselwir-
kung zwischen Software und der IT-Umgebung, in der sie eingesetzt
wird und mit der sie in Wechselwirkung steht;

e) Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;

f) Risiken einer fehlerhaften Identifizierung von Proben sowie Risiken
eines fehlerhaften Ergebnisses beispielsweise aufgrund irrefiihrender
Farben- und/oder Nummern- und/oder Zeichenkodierung auf Probenbe-
héltnissen, entfernbaren Teilen und/oder Zubehor, das zusammen mit
Produkten verwendet wird, um den Test wie beabsichtigt durchfithren
zu konnen;

g) Risiken etwaiger vorhersehbarer Interferenzen mit anderen Produkten.

. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass bei normaler An-

wendung und beim Erstauftreten eines Defekts das Brand- oder Explosi-
onsrisiko so weit wie moglich verringert wird. Dies gilt insbesondere fiir
solche Produkte, die bei ihrer bestimmungsgemiflen Verwendung ent-
flammbaren, explosiven oder brandfordernden Stoffen ausgesetzt oder da-
mit in Verbindung gebracht werden.
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13.4. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Einstellung, Kali-
brierung und Instandhaltung sicher und wirksam durchgefiihrt werden kon-
nen.

13.5. Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Ausriistungen einge-
setzt werden sollen, werden so ausgelegt und hergestellt, dass das Zusam-
menspiel und die Kompatibilitdt zuverldssig und sicher sind.

13.6. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass ihre sichere Ent-
sorgung sowie die sichere Entsorgung zugehoriger Abfallstoffe durch den
Anwender oder Dritte moglich ist. Zu diesem Zweck bestimmen und er-
proben die Hersteller Verfahren und Mafinahmen, in deren Folge ihre Pro-
dukte nach der Verwendung sicher entsorgt werden konnen. Diese Ver-
fahren werden in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

13.7 Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen (einschlieflich Verdnderungen
bei der Farbanzeige und andere optische Indikatoren) werden so ausgelegt
und hergestellt, dass sie mit Blick auf die Zweckbestimmung, die vorgese-
henen Anwender und die Umgebungsbedingungen, unter denen die Pro-
dukte verwendet werden sollen, ergonomischen Grundsétzen entsprechen.

14.  Produkte mit Messfunktion

14.1. Produkte mit einer priméren analytischen Messfunktion werden so aus-
gelegt und hergestellt, dass unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
des Produkts eine angemessene Analyseleistung gemidl Anhang I Ab-
schnitt 9.1 Buchstabe a gewihrleistet ist.

14.2. Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten Messungen werden
in gesetzlichen Einheiten entsprechend den Bestimmungen der Richtlinie
80/181/EWG des Rates (') ausgedriickt.

15.  Schutz vor Strahlung

15.1. Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass eine
Exposition von Anwendern oder Dritten gegeniiber (beabsichtigter oder
unbeabsichtigter) Strahlung bzw. Streustrahlung — im Einklang mit der
Zweckbestimmung des Produkts — so weit wie moglich verringert wird,
wobei die Anwendung der jeweiligen fiir diagnostische Zwecke angezeig-
ten Dosiswerte nicht beschrankt wird.

15.2. Produkte, die zum Aussenden von gefahrlicher oder potenziell gefahrlicher
ionisierender und/oder nichtionisierender Strahlung bestimmt sind, werden
so weit wie moglich

a) so ausgelegt und hergestellt, dass die Merkmale und Quantitét der abge-
gebenen Strahlung kontrollier- und/oder einstellbar sind, und

b) mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige dieser
Strahlung ausgestattet.

15.3. Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die geféhrliche oder potenziell
gefahrliche Strahlung aussenden, enthdlt genaue Angaben zur Art der
Strahlenemissionen, zu den Moglichkeiten des Strahlenschutzes fiir An-
wender und zu den Moglichkeiten, fehlerhaften Gebrauch zu vermeiden
und installationsbedingte Risiken so weit wie moglich und angemessen zu
verringern. Ferner enthélt sie Angaben zur Abnahme- und Leistungsprii-
fung, zu den Akzeptanzkriterien und zum Wartungsverfahren.

16.  Programmierbare Elektroniksysteme — Produkte, zu deren Bestandteilen
programmierbare Elektroniksysteme gehoren, und Produkte in Form einer
Software

(") Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im Messwesen und zur Aufhebung
der Richtlinie 71/354/EWG (ABL L 39 vom 15.2.1980, S. 40).
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.
17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

Produkte, zu deren Bestandteilen ein programmierbares Elektroniksystem,
einschlieBlich Software, gehort, oder Produkte in Form einer Software
werden so ausgelegt, dass Wiederholbarkeit, Zuverldssigkeit und Leistung
entsprechend ihrer bestimmungsgeméfen Verwendung gewihrleistet sind.
Fiir den Fall des Erstauftretens eines Defekts sind geeignete Vorkehrungen
zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken oder Leistungsbeeintréchti-
gungen auszuschliefen oder sie so weit wie moglich zu verringern.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehort, oder bei Produkten
in Form einer Software wird die Software entsprechend dem Stand der
Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsétze des Software-
Lebenszyklus, des Risikomanagements einschlieSlich der Informations-
sicherheit, der Verifizierung und der Validierung zu beriicksichtigen sind.

Bei der Auslegung und Herstellung der in diesem Abschnitt behandelten
Software, die zur Verwendung in Verbindung mit mobilen Computerplatt-
formen bestimmt ist, werden die spezifischen Eigenschaften der mobilen
Plattform (z. B. GroBle und Kontrastverhéltnis des Bildschirms) und die
externen Faktoren im Zusammenhang mit ihrer Verwendung (sich ver-
dnderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Gerduschpegel) beriicksich-
tigt.

Die Hersteller legen Mindestanforderungen beziiglich Hardware, Eigen-
schaften von IT-Netzen und IT-Sicherheitsmalinahmen einschlielich des
Schutzes vor unbefugtem Zugriff, die fiir den bestimmungsgeméBen Ein-
satz der Software erforderlich sind, fest.

Mit einer Energiequelle verbundene oder ausgeriistete Produkte

Bei mit einer Energiequelle verbundenen oder ausgeriisteten Produkten
sind fiir den Fall des Erstauftretens eines Defekts geeignete Vorkehrungen
zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschliefen oder sie so
weit wie moglich zu verringern.

Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten
abhingt, werden mit einer Einrichtung, die eine Uberpriifung des Lade-
zustands der Energiequelle gestattet, und einer geeigneten Warnvorrichtung
oder Anzeige versehen, die aktiviert wird, wenn der Ladezustand der Ener-
giequelle ein kritisches Niveau erreicht. Erforderlichenfalls wird die Warn-
vorrichtung oder Anzeige aktiviert, bevor der Ladezustand der Energie-
quelle ein kritisches Niveau erreicht.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Gefahr der
Entstehung elektromagnetischer Interferenzen, die das betreffende Produkt
oder in der vorgesehenen Umgebung befindliche weitere Produkte oder
Ausriistungen in deren Funktion beeintrachtigen konnen, so weit wie mog-
lich verringert wird.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie eine Festigkeit
gegeniiber elektromagnetischen Interferenzen aufweisen, die einem bestim-
mungsgemélen Betrieb angemessen ist.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass das Risiko von
unbeabsichtigten Stromstéen am Anwender oder einem Dritten sowohl
bei normaler Verwendung des Produkts als auch beim Erstauftreten eines
Defekts so weit wie moglich ausgeschaltet wird, vorausgesetzt, das Produkt
wird gemdll den Angaben des Herstellers installiert und instand gehalten.

Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Anwender oder
Dritte vor mechanischen Risiken geschiitzt sind.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Die Produkte sind unter den vorgesehenen Betriebsbedingungen ausrei-
chend stabil. Sie halten den ihrem vorgesehenen Arbeitsumfeld eigenen
Belastungen stand, und diese Stabilitét ist wihrend der gesamten erwarte-
ten Lebensdauer der Produkte gegeben; dies gilt vorbehaltlich der vom
Hersteller angegebenen Kontroll- und Wartungsanforderungen.

Sofern Risiken infolge des Vorhandenseins von beweglichen Teilen, Risi-
ken aufgrund von Bersten oder Ablosung oder die Gefahr des Entweichens
von Substanzen bestehen, sind geeignete Schutzvorkehrungen in den Pro-
dukten vorgesehen.

Schutzeinrichtungen oder sonstige an dem Produkt selbst vorgesehene
Schutzvorrichtungen, insbesondere gegen Gefahren durch bewegliche Tei-
le, sind sicher und schrinken weder den Zugang im Hinblick auf die
normale Bedienung des Produkts noch die vom Hersteller vorgesehene
regelmdfige Wartung des Produkts ein.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die
durch von den Produkten erzeugte mechanische Schwingungen bedingt
sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie mog-
lich verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen der
vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen
Moglichkeiten zur Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren
Ursprung, zu nutzen.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die
durch von den Produkten erzeugten Ladrm bedingt sind, unter Beriicksich-
tigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich verringert werden,
soweit die akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwen-
dung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Méoglichkeiten zur
Minderung des Lérms, insbesondere an dessen Ursprung, zu nutzen.

Vom Anwender oder einer anderen Person zu bedienende Endeinrichtun-
gen und Anschliisse an Energiequellen fiir den Betrieb mit elektrischer,
hydraulischer oder pneumatischer Energie oder mit Gas werden so aus-
gelegt und konstruiert, dass alle moglichen Risiken so weit wie moglich
verringert werden.

Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bestimmter Teile, die ein
Risiko verursachen konnten, werden durch die Auslegung und Konstruk-
tion dieser Teile unmoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf
den Teilen selbst und/oder auf ihrem Gehéuse verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf ihrem
Gehduse angebracht, wenn die Kenntnis von der Bewegungsrichtung fiir
die Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

Zugangliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Warme abge-
ben oder bestimmte Temperaturen erreichen sollen, ausgenommen) sowie
deren Umgebung diirfen keine Temperaturen erreichen, die bei normalen
Anwendungsbedingungen eine Gefahrdung darstellen konnen.

Schutz vor den Risiken durch Produkte, die fiir die Eigenanwendung oder
patientennahe Tests bestimmt sind

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden so
ausgelegt und hergestellt, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Beriick-
sichtigung der Fertigkeiten und Moglichkeiten der vorgesehenen Anwender
sowie der Auswirkungen der normalerweise zu erwartenden Schwankungen
in der Verfahrensweise und der Umgebung der vorgesehenen Anwender
bestimmungsgemaf erfiillen konnen. Die vom Hersteller beigefiigten An-
gaben und Anweisungen sind fiir den vorgesehenen Anwender leicht ver-
standlich und anwendbar, damit das Ergebnis korrekt interpretiert wird und
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19.2.

19.3.

irrefiihrende Angaben vermieden werden. Bei patientennahen Tests ist in
den vom Hersteller beigefiigten Angaben und Anweisungen deutlich dar-
gelegt, liber welches Niveau an Ausbildung, Qualifikation und/oder Erfah-
rung der Anwender verfiigen muss.

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden so
ausgelegt und hergestellt, dass

a) gewibhrleistet ist, dass das Produkt vom vorgesehenen Anwender —
erforderlichenfalls nach angemessener Schulung und/oder Aufkldrung —
in allen Bedienungsphasen sicher und fehlerfrei verwendet werden
kann, und

b) die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts und gegebenenfalls
der Probe sowie einer falschen Interpretation der Ergebnisse durch den
vorgesehenen Anwender so gering wie moglich gehalten wird.

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden, soweit
dies machbar ist, mit einem Verfahren versehen, anhand dessen der vor-
gesehene Anwender

a) kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungs-
gemdl arbeitet, und

b) gewarnt wird, wenn das Produkt kein giiltiges Ergebnis erzielt hat.

KAPITEL III

ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN

20.
20.1.

INFORMATIONEN
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

Allgemeine Anforderungen an die vom Hersteller gelieferten Informatio-
nen

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die die
Identifizierung des Produkts und des Herstellers ermdglichen, sowie
alle fiir den Anwender oder gegebenenfalls Dritte relevanten Informatio-
nen iber die Sicherheit und Leistung des Produkts. Diese Angaben kon-
nen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der Gebrauchs-
anweisung angebracht sein und werden — falls der Hersteller iiber eine
Website verfiigt — dort bereitgestellt und aktualisiert, wobei Folgendes
zu beriicksichtigen ist:

a) Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle der Kenn-
zeichnung und der Gebrauchsanweisung eignen sich fiir das jeweilige
Produkt, seine Zweckbestimmung und die technischen Kenntnisse, die
Erfahrung, Ausbildung oder Schulung der vorgesehenen Anwender.
Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu verfassen, dass sie
von dem vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden
wird, und gegebenenfalls mit Zeichnungen und Schaubildern zu er-
génzen.

b) Die fiir die Kennzeichnung vorgeschriebenen Angaben werden auf
dem Produkt selbst angebracht. Ist dies nicht praktikabel oder an-
gemessen, so konnen einige oder alle Informationen auf der Ver-
packung jeder Einheit angebracht sein. Falls eine individuelle voll-
stindige Kennzeichnung der einzelnen Einheiten nicht mdglich ist,
werden die Informationen auf der Verpackung mehrerer Produkte
angegeben.

¢) Kennzeichnungen werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt
und konnen durch maschinenlesbare Informationen wie Radiofre-
quenz-Identifizierung oder Strichcodes ergénzt werden.
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20.2.

d) Die Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dem Produkt bereit-
gestellt. In hinlédnglich begriindeten Ausnahmefillen sind allerdings
keine Gebrauchsanweisungen erforderlich oder kénnen diese gekiirzt
werden, wenn das Produkt ohne solche Anleitungen sicher und wie
vom Hersteller vorgesehen verwendet werden kann.

e) Werden mehrere Produkte — mit Ausnahme von Produkten zur Ei-
genanwendung oder fiir patientennahe Tests — an einen einzigen
Anwender und/oder Ort geliefert, so kann eine einzige Ausfertigung
der Gebrauchsanweisung beigefiigt werden, wenn dies mit dem Kéu-
fer, der in jedem Fall kostenlos weitere Exemplare anfordern kann, so
vereinbart wurde.

f) Wenn das Produkt lediglich fiir den beruflichen Gebrauch bestimmt
ist, kann die Gebrauchsanweisung dem Anwender in anderer Form als
in Papierform (z. B. elektronisch) bereitgestellt werden, es sein denn,
das Produkt ist fiir patientennahe Tests vorgesehen.

g) Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind,
werden in die vom Hersteller gelieferten Informationen als Beschrin-
kungen, Kontraindikationen, Vorsichtsmainahmen oder Warnungen
aufgenommen.

h) Gegebenenfalls werden die vom Hersteller bereitgestellten Angaben
unter Beriicksichtigung der vorgesehenen Anwender in Form von
international anerkannten Symbolen gemacht. Gegebenenfalls verwen-
dete Symbole oder Identifizierungsfarben entsprechen den harmoni-
sierten Normen oder GS. Gibt es keine derartigen harmonisierten
Normen oder GSfiir den betreffenden Bereich, so werden die Symbole
und Identifizierungsfarben in der beigegebenen Produktdokumentation
erldutert.

i) Bei Produkten, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten, die auf-
grund der Merkmale und der Menge ihrer Bestandteile sowie der
Form, in der sie vorliegen, als gefdhrlich betrachtet werden konnen,
werden die jeweiligen Gefahrenpiktogramme und Kennzeichnungs-
anforderungen gemif der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angewen-
det. Wenn nicht alle Angaben auf dem Produkt oder auf seiner Kenn-
zeichnung angebracht werden konnen, werden die jeweiligen Gefah-
renpiktogramme auf der Kennzeichnung angebracht und die sonstigen
gemdl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erforderlichen Angaben
in der Gebrauchsanweisung gemacht.

j) Die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zum Sicher-
heitsdatenblatt gelten, wenn nicht alle zweckdienlichen Angaben be-
reits in der Gebrauchsanweisung enthalten sind.

Angaben auf der Kennzeichnung

Die Kennzeichnung enthilt alle folgenden Angaben:

a) den Namen oder Handelsnamen des Produkts;

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen ein Anwender er-
sehen kann, worum es sich bei dem Produkt und seiner Zweck-
bestimmung, sofern diese fiir den Anwender nicht offensichtlich ist,
handelt;

c¢) den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene
Handelsmarke des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung;

d) hat der Hersteller seine eingetragene Niederlassung auflerhalb der
Union, den Namen seines Bevollméchtigten und die Anschrift der
eingetragenen Niederlassung des Bevollméachtigten;
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e)

2)

h)

)

k)

m)

n)

0)

p)

q)

1)

s)

einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein /n-vitro-Diag-
nostikum handelt, oder, wenn es sich bei dem Produkt um ein ,,Pro-
dukt fiir Leistungsstudien” handelt, einen Hinweis auf diesen Sach-
verhalt;

die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort
»,LOSNUMMER* oder ,,SERIENNUMMER* oder gegebenenfalls ei-
nem gleichwertigen Symbol,

den UDI-Trager gemal Artikel 24 und Anhang VI Teil C;

eine eindeutige Angabe der Frist mindestens in der Reihenfolge von
Jahr und Monat und gegebenenfalls Tag, innerhalb der das Produkt
ohne Verminderung der Leistung sicher verwendet werden kann;

fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher ver-
wendet werden kann, so ist das Herstellungsdatum zu nennen. Das
Herstellungsdatum kann als Teil der Losnummer angegeben werden,
sofern das Datum klar daraus hervorgeht;

gegebenenfalls die Angabe der Nettoinhaltsmenge, ausgedriickt als
Gewicht bzw. Volumen oder Zéhlung oder eine Kombination dieser
Varianten oder in anderen Einheiten, die den Packungsinhalt korrekt
wiedergeben;

gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder
Handhabungsbedingungen;

gegebenenfalls die Angabe des sterilen Zustands des Produkts und
der Sterilisationsmethode oder ein Hinweis auf einen speziellen mi-
krobiellen Status oder den Reinheitsgrad,

Warnhinweise oder zu ergreifende Vorsichtsmafinahmen, die dem
Anwender des Produkts oder anderen Personen unverziiglich mit-
geteilt werden missen. Diese Angaben koénnen auf ein Mindestmal3
beschrinkt sein, werden dann aber in der Gebrauchsanweisung unter
Beriicksichtigung der vorgesehenen Anwender ausfiihrlicher darge-
legt;

einen Hinweis auf die Zuginglichkeit (oder die Verfligbarkeit) der
Gebrauchsanweisung und gegebenenfalls auf die Website-Adresse,
unter der sie eingesehen werden kann, wenn diese Gebrauchsanwei-
sung gemidll Abschnitt 20.1 Buchstabe f nicht in Papierform bereit-
gestellt wird;

gegebenenfalls besondere Anwendungshinweise;

ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hin-
weis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des Herstellers auf den
einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheitlich sein;

ist das Produkt fir die Eigenanwendung oder patientennahe Tests
vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt;

sind Schnelltests nicht fiir die Eigenanwendung oder patientennahe
Tests vorgesehen, einen ausdriicklichen Hinweis auf diesen Aus-
schluss;

enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als
gesonderte Produkte in Verkehr gebracht werden, so muss jedes
dieser Produkte den in diesem Abschnitt festgelegten Kennzeich-
nungsanforderungen und den Anforderungen dieser Verordnung ent-
sprechen;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 123

20.3.

20.4.
20.4.1.

t) die Produkte und ihre eigenstindigen Komponenten sind gegebenen-
falls auf der Ebene der Produktlose identifizierbar, damit jede geeig-
nete Mafnahme getroffen werden kann, um eine mogliche Gefihr-
dung im Zusammenhang mit den Produkten und ihren eigenstindigen
Komponenten festzustellen. Die Informationen werden, soweit dies
praktikabel und angemessen ist, auf dem Produkt selbst und/oder
gegebenenfalls auf der Verkaufsverpackung angegeben;

u) auf der Kennzeichnung von Produkten zur Eigenanwendung wird
Folgendes angegeben:

i) die Art der fiir die Durchfithrung des Tests erforderlichen Pro-
be(n) (z. B. Blut, Urin oder Speichel);

ii) ob zusdtzliche Materialien fiir das ordnungsgeméBe Funktionie-
ren des Tests benotigt werden;

iii) Kontaktdaten fiir weitere Beratung und Unterstiitzung.

Der Name von Produkten zur Eigenanwendung darf nicht auf eine
andere als die vom Hersteller festgelegte Zweckbestimmung hinwei-
sen.

Angaben auf der Verpackung, die den sterilen Zustand eines Produkts
erhilt (,,Sterilverpackung®):

Die folgenden Angaben sind auf der Sterilverpackung angebracht:

a) Eine Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche;

b) ein Hinweis, dass sich das Produkt in sterilem Zustand befindet;

¢) das Sterilisationsverfahren;

d) der Name und die Anschrift des Herstellers;

e) eine Beschreibung des Produkts;

f) Monat und Jahr der Herstellung;

g) eine eindeutige Angabe der Frist mindestens in der Reihenfolge von
Jahr und Monat und gegebenenfalls Tag, innerhalb der das Produkt
sicher verwendet werden kann;

h) ein Hinweis zur Priifung der Gebrauchsanweisung hinsichtlich des
Vorgehens fiir den Fall, dass die Sterilverpackung vor der Verwen-
dung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wird.

Angaben in der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung enthilt alle folgenden Angaben:

a) den Namen oder Handelsnamen des Produkts;

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender
eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt handelt;

c) die Zweckbestimmung des Produkts:

i)  was nachgewiesen und/oder gemessen wird,
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d)

©)

g)

h)

)

ii) seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose oder
Diagnosehilfe, Prognose, Vorhersage, therapiebegleitendes Di-
agnostikum);

iii) spezifische Informationen, die in folgenden Zusammenhédngen
bereitgestellt werden sollen:

— physiologischer oder pathologischer Zustand;
— kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen;

— Prédisposition fiir einen bestimmten gesundheitlichen Zu-
stand oder eine bestimmte Krankheit;

— Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertrdglichkeit bei
den potenziellen Empfingern;

— voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die vo-
raussichtlichen Reaktionen darauf;

— Festlegung oder Uberwachung therapeutischer MaBnahmen;
iv) ob es automatisch ist oder nicht;
v) ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;
vi) die Art der erforderlichen Probe(n);
vii) gegebenenfalls die zu testende Zielpopulation; und

viii) bei therapiebegleitenden Diagnostika den internationalen Frei-
namen (INN) des dazugehorigen Arzneimittels, fiir das es sich
um einen therapiebegleitenden Test handelt;

einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein /n-vitro-Diag-
nostikum handelt, oder, wenn es sich bei dem Produkt um ein ,,Pro-
dukt fiir Leistungsstudien® handelt, einen Hinweis auf diesen Sach-
verhalt;

gegebenenfalls den vorgesehenen Anwender (z. B. Eigenanwendung,
patientennahe Anwendung und beruflicher Gebrauch in Laboratorien,
Angehorige der Gesundheitsberufe);

den Priifgrundsatz;

eine Beschreibung der Kalibratoren und Kontrollen sowie etwaige
Einschriankungen ihres Gebrauchs (z. B. ausschlieBliche Eignung fiir
Spezialinstrumente);

eine Beschreibung der Reagenzien sowie etwaige Einschrinkungen
ihres Gebrauchs (z. B. ausschlieBliche Eignung fiir Spezialinstrumen-
te) und die Zusammensetzung des Reagenzprodukts nach Art und
Menge oder Konzentration des wirksamen Bestandteils bzw. der
wirksamen Bestandteile des Reagenz bzw. der Reagenzien oder
des Kits sowie gegebenenfalls einen Hinweis darauf, dass das Pro-
dukt noch weitere Inhaltsstoffe enthélt, die die Messung beeinflussen
konnten;

eine Liste der mitgelieferten Materialien und eine Liste der speziellen
Materialien, die bendtigt, aber nicht mitgeliefert werden;

bei Produkten, die dazu bestimmt sind, in Kombination mit anderen
Produkten und/oder Ausriistungen des allgemeinen Bedarfs oder zu-
sammen mit diesen installiert oder an diese angeschlossen verwendet
zu werden:
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k)

m)

— die Angaben, die fiir die Wahl der fiir eine validierte und sichere
Kombination geeigneten Produkte oder Ausriistungen erforder-
lich sind, einschlieBlich der wichtigsten Leistungsmerkmale, und/
oder

— Angaben zu allen bekannten Einschriankungen hinsichtlich der
Kombination von Produkten und Ausriistungen;

einen Hinweis auf jedwede besondere Lagerungs- (z. B. Temperatur,
Licht, Feuchtigkeit usw.) und/oder Handhabungsbedingungen;

die Haltbarkeit nach Anbruch, einschlielich gegebenenfalls der La-
gerungsbedingungen, und die Verwendungsdauer nach dem erstmali-
gen Offnen der Primirverpackung, zusammen mit den Lagerungs-
bedingungen und gegebenenfalls der Stabilitat der Arbeitslosungen;

wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen
Zustand und das Sterilisationsverfahren sowie Verhaltenshinweise
fiir den Fall, dass die sterile Verpackung vor der Verwendung des
Produkts beschéadigt wird;

Hinweise, die den Anwender iiber etwaige Warnungen, Vorsichts-
hinweise, zu ergreifende Maflnahmen sowie Verwendungsbeschrin-
kungen im Zusammenhang mit dem Produkt informieren. Diese In-
formationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

i) Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Maf3inah-
men bei Fehlfunktionen des Produkts oder seiner durch ein ver-
dndertes Aussehen angezeigten Abnutzung, die die Leistung be-
eintrdchtigen konnte;

ii) Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafinah-
men im Zusammenhang mit nach verniinftigem Ermessen vor-
hersehbaren dufleren Einwirkungen oder Umgebungsbedingun-
gen wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen und elektromagneti-
schen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen, Strahlung
in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck,
Feuchtigkeit oder Temperatur;

iif) Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafinah-
men im Zusammenhang mit den Risiken wechselseitiger Storun-
gen, die entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermes-
sen vorhersehbar bei speziellen diagnostischen Untersuchungen,
Bewertungen, therapeutischen Behandlungen oder anderen Ver-
fahren zugegen ist, wie beispielsweise vom Produkt ausgehende
elektromagnetische Interferenz, durch die andere Ausriistungen
beeintrachtigt werden;

iv) Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in das Produkt auf-
genommenen Werkstoffen, die aus CMR-Stoffen oder endokrin
wirkenden Stoffen bestehen oder diese enthalten, oder die zu
einer Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion beim Pa-
tienten oder Anwender flihren konnten;

v) ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen
Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des Herstellers auf
den einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheit-
lich sein;

vi) bei wiederverwendbaren Produkten Angaben iiber geeignete Auf-
bereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung, Desinfektion, Dekon-
tamination, Verpackung und, sofern zutreffend, iiber das vali-
dierte Verfahren zur erneuten Sterilisation. Es ist deutlich zu
machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr
wiederverwendet werden sollte, wie beispielsweise Anzeichen
von Materialabnutzung oder die Hochstzahl erlaubter Wiederver-
wendungen;
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0)

p)

q)

r)

s)

t)

u)

v)

Warnungen und/oder Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit po-
tenziell infektidsem Material, das Bestandteil des Produkts ist;

moglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen wie beispiels-
weise Reinraumumgebung, besondere Schulungen z. B. in Bezug auf
Strahlenschutz oder spezifische Qualifikationen des vorgesehenen
Anwenders;

Bedingungen fiir die Entnahme, Behandlung und Aufbereitung der
Probe;

Erlauterung einer vor der Verwendung des Produkts moglicherweise
erforderlichen Vorbehandlung oder Aufbereitung wie beispielsweise
Sterilisation, Montage, Kalibrierung usw., damit das Produkt wie
vom Hersteller vorgesehen verwendet wird;

alle Angaben, mit denen iiberpriift werden kann, ob das Produkt
ordnungsgemalf installiert wurde und fiir den sicheren und vom Her-
steller beabsichtigten Betrieb bereit ist, sowie gegebenenfalls

— Angaben zur Art und Héufigkeit praventiver und regelmafiger
InstandhaltungsmaBnahmen, einschlieflich Reinigung und Des-
infektion;

— Angabe der Verbrauchskomponenten und wie diese zu ersetzen
sind;

— Angaben zu der moglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit
der der ordnungsgemifle und sichere Betrieb des Produkts wih-
rend seiner erwarteten Lebensdauer gewéhrleistet wird,

— Verfahren zur Abschwichung der Risiken, denen an der Instal-
lierung, Kalibrierung oder Wartung des Produkts beteiligte Per-
sonen ausgesetzt sind;

gegebenenfalls Empfehlungen zu Qualitdtskontrollverfahren;

die metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibratoren und Kontroll-
materialien zugeordneten Werte, einschlieBlich Identifizierung tiber-
geordneter Referenzmaterialien und/oder Referenzmessverfahren, die
bereits angewandt wurden, und Angaben zu den (nach eigenen Kri-
terien zuldssigen) maximalen Unterschieden zwischen den einzelnen
Chargen zusammen mit den entsprechenden Messergebnissen und
Maleinheiten;

Testverfahren, einschlieflich Berechnungen und Ergebnisauswertung
sowie gegebenenfalls der Erwigung, Bestitigungstests durchzufiih-
ren; gegebenenfalls sind der Gebrauchsanweisung Angaben zu den
Unterschieden zwischen den einzelnen Chargen zusammen mit den
entsprechenden Messergebnissen und MafBeinheiten beizufiigen;

Merkmale der Analyseleistung wie analytische Sensitivitét, analyti-
sche Spezifitdt, Richtigkeit (Verzerrung), Prazision (Wiederholbarkeit
und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (als Ergebnis von Richtigkeit
und Prizision), Nachweisgrenzen und Messbereich, (Angaben, die
zur Kontrolle der bekannten relevanten Interferenzen und Kreuzre-
aktionen erforderlich sind, und die Begrenzungen des Verfahrens),
Messbereich, Linearitdt und Angaben iiber die zur Anwendung ver-
fligbaren Referenzmessverfahren und -materialien durch den Anwen-
der;
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x) Merkmale der klinischen Leistung gemifl Abschnitt 9.1 dieses An-
hangs;

y) den mathematischen Ansatz, auf dem die Berechnung der Ana-
lysenergebnisse beruht;

z) gegebenenfalls Merkmale der klinischen Leistung wie Schwellen-
wert, diagnostische Sensitivitdt und diagnostische Spezifitit sowie
positiver und negativer pradiktiver Wert;

aa) gegebenenfalls Referenzintervalle bei nicht betroffenen und betroffe-
nen Bevoélkerungsgruppen;

ab) Informationen zu Storsubstanzen oder Begrenzungen (z. B. visueller
Nachweis von Hyperlipidimie oder Hamolyse, Alter der Probe), die
die Leistung des Produkts beeintrichtigen konnten;

ac) Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere
Entsorgung des Produkts, seines Zubehors und der gegebenenfalls
verwendeten Verbrauchsmaterialien zu beriicksichtigen sind. Diese
Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

i) Infektionen oder mikrobiologische Gefahren wie beispielsweise
Verbrauchsmaterialien, die mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden;

ii) Umweltgefahren wie Batterien oder Materialien, die Strahlung in
einer potenziell gefdhrlichen Dosierung aussenden;

iii) physikalische Gefahren wie Explosion;

ad) Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke
des Herstellers und Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung,
unter der er zu erreichen ist und wo er seinen tatsidchlichen Standort
hat, zusammen mit einer Telefon- und/oder Faxnummer und/oder
Website, unter der technische Unterstiitzung angefordert werden
kann;

ae) Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese iiber-
arbeitet wurde, Ausstellungsdatum und Kennnummer der neuesten
Fassung der Gebrauchsanweisung mit eindeutiger Angabe der vor-
genommenen Anderungen;

af) einen Hinweis an den Anwender, dass alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem
Hersteller und der zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden
sind;

ag) enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als
gesonderte Produkte in Verkehr gebracht werden konnen, so muss
jedes dieser Produkte den in diesem Abschnitt festgelegten Anforde-
rungen an Gebrauchsanweisungen und den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen.

ah) bei Produkten, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektronik-
systeme, einschlieflich Software, gehoren, oder Produkte in Form
einer Software enthalten, Mindestanforderungen beziiglich Hardware,
Eigenschaften von IT-Netzen und IT-Sicherheitsmanahmen ein-
schlieBlich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff, die fiir den bestim-
mungsgemiflen Einsatz der Software erforderlich sind.
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20.4.2 Dariiber hinaus erfiillen Gebrauchsanweisungen fiir Produkte zur Eigen-
anwendung alle folgenden Anforderungen:

a) Detaillierte Beschreibung des Testverfahrens, einschlie8lich der etwai-
gen Zubereitung von Reagenzien, der Probenahme und/oder -aufberei-
tung sowie Hinweise zur Durchfithrung des Tests und Interpretation
der Ergebnisse;

b

=

besondere Angaben sind dann nicht erforderlich, wenn die anderen
vom Hersteller gemachten Angaben ausreichen, um den Anwender in
die Lage zu versetzen, das Produkt einzusetzen und das/die vom Pro-
dukt erzeugte(n) Ergebnis(se) zu verstehen;

C

~

die Zweckbestimmung des Produkts umfasst hinreichende Angaben,
die den Anwender in die Lage versetzen, den medizinischen Kontext
zu verstehen, und es dem vorgesehenen Anwender ermdglichen, die
Ergebnisse korrekt zu interpretieren;

d

=

die Ergebnisse werden so angegeben und dargestellt, dass sie vom
vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden werden;

[§

~

gleichzeitig werden Hinweise und Anweisungen fiir den Anwender zu
den (bei positivem, negativem oder unklarem Ergebnis) zu ergreifen-
den Mafinahmen, den Begrenzungen des Tests und der Moglichkeit
eines falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisses gegeben,
ebenso wie Informationen zu den Faktoren, die die Testergebnisse
beeinflussen konnen wie beispielsweise Alter, Geschlecht, Menstrua-
tion, Infektionen, sportliche Betitigung, Fasten, Didt oder Einnahme
von Arzneimitteln;

f) diese Informationen umfassen einen deutlichen Hinweis fiir den An-
wender, dass dieser ohne vorherige Konsultation eines fachkundigen
Angehorigen der Gesundheitsberufe keine medizinisch wichtige Ent-
scheidung treffen sollte, sowie Informationen tiber die Auswirkungen
und die Verbreitung der Krankheit und gegebenenfalls je nach Mit-
gliedstaat(en), in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht wird,
spezifische Angaben dazu, wo der Anwender weitere Auskiinfte er-
halten kann wie beispielsweise nationale Telefonberatung, Websites;

g) aus den Hinweisen geht auch hervor, dass der Patient, wenn er ein
Produkt zur Eigenanwendung fiir die Kontrolle einer bereits diagnos-
tizierten bestehenden Erkrankung oder eines bereits diagnostizierten
bestehenden gesundheitlichen Zustands einsetzt, die betreffende Be-
handlung nur anpassen sollte, wenn er die dazu erforderliche Schu-
lung erhalten hat.
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ANHANG 11

TECHNISCHE DOKUMENTATION

Die vom Hersteller zu erstellende technische Dokumentation und, sofern erfor-
derlich, deren Zusammenfassung wird in klarer, organisierter, leicht durchsuch-
barer und eindeutiger Form présentiert und umfasst insbesondere die in diesem
Anhang aufgefiihrten Bestandteile.

L. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESS-
LICH DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE
1.1. Produktbeschreibung und Spezifikation

a) Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung
des Produkts einschlieBlich seiner Zweckbestimmung und der vor-
gesehenen Anwender;

b) die Basis-UDI-DI gemdl3 Anhang VI Teil C, die der Hersteller dem
Produkt zuweist, sobald die Identifizierung dieses Produkts auf der
Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, oder anderenfalls eine eindeu-
tige Identifizierung anhand des Produktcodes, der Katalognummer
oder einer anderen eindeutigen Referenz, die die Riickverfolgbarkeit
ermoglicht;

c) die Zweckbestimmung des Produkts; dazu kénnen folgende Angaben
gehoren:

i)  was nachgewiesen und/oder gemessen werden soll;

ii) seine Funktion wie Screening, Uberwachung, Diagnose oder
Diagnosehilfe, Prognose, Vorhersage, therapiebegleitendes Di-
agnostikum;

iii) die Erkrankung, die Stérung oder der Risikofaktor von Interes-
se, die/der nachgewiesen, definiert oder differenziert werden
soll;

iv) ob es automatisch ist oder nicht;

v) ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;
vi) die Art der erforderlichen Probe(n);

vii) gegebenenfalls die zu testende Zielpopulation;

viii) der vorgesehene Anwender;

ix) bei therapiebegleitenden Diagnostika zusitzlich die relevante
Zielgruppe und das/die dazugehorige(n) Arzneimittel;

d) eine Beschreibung des Testprinzips oder des Funktionsprinzips des
Instruments;

e) die Begriindung dafiir, dass es sich um ein Produkt handelt;

f) die Risikoklasse des Produkts und die Begriindung fiir die gemaf
Anhang VIII angewandte(n) Klassifizierungsregel(n);

g) eine Beschreibung der Komponenten und gegebenenfalls der Wirk-
stoffe relevanter Komponenten wie Antikorper, Antigene, Nuklein-
sdureprimer;

sowie gegebenenfalls:
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1.2.

h) eine Beschreibung der Probenahme und der mit dem Produkt gelie-
ferten Transportmaterialien oder Beschreibung der fiir die Anwen-
dung empfohlenen Spezifikationen;

i) bei Instrumenten fiir automatische Tests: eine Beschreibung der an-
gemessenen Testmerkmale oder der zugehorigen Tests;

j) bei automatischen Tests: eine Beschreibung der Merkmale einer an-
gemessenen Instrumentenausstattung oder der zugehorigen Instru-
mentenausstattung;

k) eine Beschreibung der gegebenenfalls mit dem Produkt zu verwen-
denden Software;

1) eine Beschreibung oder vollstindige Auflistung der verschiedenen
Konfigurationen/Varianten des Produkts, die in Verkehr gebracht
werden sollen;

m

=

eine Beschreibung des Zubehors eines Produkts, anderer Produkte
und anderer Ausristungen, die keine Produkte darstellen, die in
Kombination mit dem Produkt verwendet werden sollen.

Hinweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts

a) Eine Ubersicht iiber die vom Hersteller produzierte friihere Genera-
tion oder produzierten fritheren Generationen des Produkts, falls es
solche Produkte gibt;

b) eine Ubersicht iiber festgestellte dhnliche Produkte, die auf dem
Markt in der Union oder auf internationalen Mérkten erhéltlich sind,
falls es solche Produkte gibt.

VOM HERSTELLER ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN

Ein vollstdndiges Paket bestehend aus

a) der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem Produkt und sei-
ner Verpackung, wie z. B. Verpackung als einzige Einheit, Verkaufs-
verpackung, Transportverpackung im Fall spezieller Handhabungs-
bedingungen, in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert
werden, in denen das Produkt verkauft werden soll;

b) der Gebrauchsanweisung in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten
akzeptiert werden, in denen das Produkt verkauft werden soll.

INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG
Informationen zur Auslegung

Informationen, die es ermdglichen, die Auslegungsphasen, die das Pro-
dukt durchlaufen hat, zu verstehen, umfassen Folgendes:

a) eine Beschreibung der kritischen Inhaltsstoffe des Produkts wie An-
tikdrper, Antigene, Enzyme und Nukleinsdureprimer, die mitgeliefert
oder zur Verwendung mit dem Produkt empfohlen werden;

b) bei Instrumenten eine Beschreibung der wesentlichen Teilsysteme,
der Analysetechnik wie Grundsitze fiir die Handhabung und Kon-
trollmechanismen sowie der geeigneten Computer-Hardware und
Software;

c) bei Instrumenten und Software eine Ubersicht iiber das gesamte Sys-
tem;

d) bei Software eine Beschreibung der Methodik zur Datenauswertung,
d. h. der Algorithmus;
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3.2

e) bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests eine
Beschreibung der Auslegungsaspekte, die sie fiir diese Zweckbestim-
mung einsetzbar machen.

Informationen zur Herstellung

a) Informationen, die es ermoglichen, die Herstellungsprozesse wie Pro-
duktion, Montage, Priifung des Endprodukts und Verpackung des
fertigen Produkts zu verstehen. Zum Audit des Qualitdtsmanagement-
systems oder zu sonstigen durchzufithrenden Konformititsbewer-
tungsverfahren werden detailliertere Informationen vorgelegt;

b) Angabe aller Stellen, einschlieBlich Lieferanten und Unterauftragneh-
mer, bei denen Herstellungstétigkeiten durchgefiihrt werden.

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDE-
RUNGEN

Die Dokumentation enthélt Angaben zum Nachweis der Konformitit mit
den in Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, die fir das Produkt unter Beriicksichtigung seiner
Zweckbestimmung gelten, und sie umfasst eine Begriindung fiir die
zur Erfiillung dieser Anforderungen gewéhlten Losungen und deren Va-
lidierung und Uberpriifung. Der Nachweis der Konformitit umfasst auch
Folgendes:

a) die fir das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen sowie eine Erlduterung, warum sonstige Anfor-
derungen nicht zutreffen;

b) die zum Nachweis der Konformitit mit den einzelnen geltenden
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen eingesetz-
te(n) Methode(n);

¢) die angewandten harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Losun-
gen;

d) die genaue Bezeichnung der gesteuerten Dokumente, die die Konfor-
mitdt mit den einzelnen, zum Nachweis der Einhaltung der grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen angewandten har-
monisierten Normen, GS oder sonstigen Methoden belegen. Die unter
diesem Buchstaben genannten Informationen umfassen einen Verweis
auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollstandigen
technischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfas-
sung der technischen Dokumentation aufzufinden sind.

NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT

Die Dokumentation enthdlt Informationen iiber

a) die Nutzen-Risiko-Analyse gemdfl Anhang I Abschnitte 1 und 8 und

b) die gewihlten Losungen sowie die Ergebnisse des Risikomanage-
ments gemdll Anhang I Abschnitt 3.

UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

Die Dokumentation enthilt die Ergebnisse und kritischen Analysen aller
Uberpriifungs- und Validierungstests und/oder der Studien, die zum
Nachweis der Konformitit des Produkts mit dieser Verordnung und ins-
besondere den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen durchgefiihrt wurden.

Dazu gehoren:
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Informationen zur Analyseleistung des Produkts
Probentypen

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen zur Analyse geeigneten
Probentypen beschrieben, einschlieBlich der Bedingungen fiir ihre Sta-
bilitdt, wie Lagerbedingungen, gegebenenfalls Transportbedingungen fiir
Proben sowie im Hinblick auf zeitkritische Analysemethoden Angaben
zum Zeitraum zwischen der Probenahme und ihrer Analyse und Lager-
bedingungen, wie Dauer, Temperaturgrenzen und Einfrier-/Auftauperi-
oden.

Merkmale der Analyseleistung
Genauigkeit der Messung

a) Richtigkeit der Messung

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zur Richtigkeit des Messver-
fahrens sowie eine ausreichend detaillierte Zusammenfassung der
Daten, die es ermdglicht zu bewerten, ob die Mittel zur Feststellung
der Richtigkeit angemessen sind. Richtigkeitsmessungen sind nur
dann sowohl fiir quantitative als auch qualitative Tests einsetzbar,
wenn zertifiziertes Referenzmaterial oder eine zertifizierte Referenz-
methode verfiigbar ist.

b) Prizision der Messung

In diesem Abschnitt werden Studien zur Wiederholbarkeit und Re-
produzierbarkeit beschrieben.

Analytische Sensitivitdt

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen zur Auslegung und zu den Er-
gebnissen der Studie. Der Typ und die Aufbereitung der Probe werden
beschrieben, einschlielich Matrix, Analytenwerte und wie diese Werte
festgelegt wurden. AuBlerdem wird die Anzahl der fiir jede Konzentra-
tion gepriiften Wiederholungen genannt und die zur Bestimmung der
Testsensitivitidt angewandte Berechnungsmethode beschrieben.

Analytische Spezifitit

In diesem Abschnitt werden Interferenz- und Kreuzreaktionsstudien zur
Bestimmung der analytischen Spezifitit bei Vorhandensein anderer Sub-
stanzen/Wirkstoffe in der Probe beschrieben.

Er enthélt Informationen zur Bewertung von Substanzen oder Wirkstof-
fen, die bei dem Test Interferenzen und Kreuzreaktionen auslésen kon-
nen, sowie zur gepriiften Substanz- oder Wirkstoffart und deren Kon-
zentration, zum Probentyp, zur Analytentestkonzentration und zu den
Ergebnissen.

Interferenzen und Kreuzreaktionen auslosende Substanzen oder Wirk-
stoffe, die je nach Art und Konzeption des Tests sehr unterschiedlich
sind, konnen u. a. auf folgende exogene oder endogene Quellen zuriick-
zufiihren sein:

a) fur die Behandlung von Patienten eingesetzte Substanzen wie Arznei-
mittel;

b) vom Patienten aufgenommene Substanzen wie Alkohol, Lebensmit-
tel;

c) bei der Probenaufbereitung hinzugefiigte Substanzen wie Konservie-
rungsmittel, Stabilisatoren;

d) bei bestimmten Probentypen vorhandene Substanzen wie Hdmoglo-
bin, Lipide, Bilirubin, Proteine;
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6.1.2.4.

6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.
6.2.

6.3.

e) Analyten mit dhnlicher Struktur wie Ausgangsstoffe, Metaboliten
oder von den Testbedingungen unabhidngige medizinische Bedingun-
gen, einschlieflich fiir den Test negativer Proben, die jedoch fiir eine
die Testbedingung nachahmende Bedingung positiv sind.

Metrologische Riickverfolgbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterial-
werten

Messbereich des Tests

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen zum Messbereich — unabhéngig
davon, ob es sich um lineare oder nichtlineare Messsysteme handelt,
einschlieflich der Nachweisgrenze — und Informationen dariiber, wie-
der Messbereich und die Nachweisgrenze festgelegt wurden.

Anzugeben sind der Probentyp, die Anzahl der Proben und die Anzahl
der Wiederholungen sowie die Aufbereitung der Proben, einschlieBlich
Matrix, Analytenwerte und wie diese Werte festgelegt wurden. Gegebe-
nenfalls werden eine Beschreibung des Hakeneffekts bei hoher Konzen-
tration und Daten zur Untermauerung der Minimierungsmafinahmen wie
Verdiinnung aufgenommen.

Definition der Testgrenzwerte (Cutoff)

Dieser Abschnitt enthilt eine Zusammenfassung analytischer Daten mit
einer Beschreibung der Konzeption der Studie, einschlieSlich der Me-
thoden zur Bestimmung der Testgrenzwerte, wie beispielsweise

a) die untersuchte(n) Bevolkerungsgruppe(n): demografische Zusam-
mensetzung, Auswahl, Einbeziehungs- und Ausschlusskriterien, An-
zahl der einbezogenen Personen;

b) Methode oder Verfahren zur Charakterisierung von Proben; und

c) statistische Methoden wie Grenzwertoptimierungskurve (Receiver
Operating Characteristic (ROC) zur Berechnung von Ergebnissen
und gegebenenfalls zur Bestimmung der Grauzone/mehrdeutigen Zo-
ne.

Der Bericht iiber die Analyseleistung gemd3 Anhang XIII.

Informationen zur klinischen Leistung und zum klinischen Nachweis.
Bericht iiber die Leistungsbewertung

Die Dokumentation enthélt den Bericht tiber die Leistungsbewertung,
der die Berichte tiber die wissenschaftliche Validitit, die Analyseleistung
und klinische Leistung gemaf Anhang XIII zusammen mit einer Bewer-
tung dieser Berichte einschlief3t.

Die Dokumente der klinischen Leistungsstudie gemifl Anhang XIII
Teil A Abschnitt 2 und/oder ein ausfiihrlicher Hinweis darauf werden
in die technische Dokumentation aufgenommen.

Stabilitdt (die Probenstabilitit ausgenommen)

Dieser Abschnitt beschreibt die angegebene Haltbarkeit, die Haltbarkeit
nach Anbruch und Studien zur Transportstabilitét.

Angegebene Haltbarkeit

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zu Stabilitédtspriifungen zur Un-
termauerung der Haltbarkeit, die fiir das Produkt angegeben wird. Die
Prifungen werden an mindestens drei verschiedenen Losen durch-
gefiihrt, die unter im Wesentlichen routineméifligen Herstellungsbedin-
gungen entsprechenden Bedingungen hergestellt wurden. Bei diesen drei
Losen muss es sich nicht um aufeinander folgende Lose handeln. Be-
schleunigte Studien oder aus Echtzeitdaten extrapolierte Daten sind fur
eine Erstangabe der Haltbarkeit akzeptabel, werden aber durch Echtzeit-
stabilitdtsstudien weiter belegt.
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6.4.

6.5.

Diese detaillierten Informationen umfassen

a) den Studienbericht einschlieflich des Protokolls, der Anzahl der Lo-
se, der Akzeptanzkriterien und Testintervalle;

b) eine Beschreibung der fiir die beschleunigten Studien eingesetzten
Methode, wenn im Vorfeld der Echtzeitstudien beschleunigte Studien
durchgefiihrt wurden;

c) die Schlussfolgerungen und die angegebene Haltbarkeit.

Haltbarkeit nach Anbruch

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zu Studien tiber die Haltbarkeit
nach Anbruch fiir ein Los, in deren Rahmen die tatsdchliche Routine-
verwendung des Produkts nachgeahmt wird, unabhéngig davon, ob es
sich um eine simulierte oder echte Verwendung handelt. Dies kann die
Haltbarkeit nach dem Offnen und/oder bei automatischen Instrumenten
die Stabilitdt auf dem Gerédt umfassen.

Wird bei automatischen Instrumenten eine Kalibrierungsstabilitit vor-
gegeben, so sind ergidnzende Daten aufzunehmen.

Diese detaillierten Informationen umfassen

a) den Studienbericht (einschlieBlich des Protokolls, der Akzeptanzkri-
terien und der Testintervalle);

b) die Schlussfolgerungen und die angegebene Haltbarkeit nach An-
bruch.

Transportstabilitit

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zu Transportstabilitétsstudien fir
ein Los von Produkten, in deren Rahmen die Vertréglichkeit von Pro-
dukten gegeniiber den voraussichtlichen Transportbedingungen beurteilt
wird.

Transportstudien kdnnen unter echten und/oder simulierten Bedingungen
durchgefiihrt werden und decken unterschiedliche Transportbedingungen
wie extreme Hitze und/oder Kilte ab.

Zu diesen Informationen gehort eine Beschreibung

a) des Studienberichts (einschlieflich des Protokolls und der Akzeptanz-
kriterien);

b) der fiir die simulierten Bedingungen eingesetzten Methode;
c) der Schlussfolgerung und der empfohlenen Transportbedingungen.

Software-Verifizierung und Validierung

In der Dokumentation wird die Validierung der Software, so wie sie im
fertigen Produkt verwendet wird, belegt. Diese Angaben umfassen nor-
malerweise die zusammengefassten Ergebnisse aller Verifizierungen, Va-
lidierungen und Tests, die vor der endgiiltigen Freigabe hausintern und
in einer tatsdchlichen Verwenderumgebung durchgefiihrt wurden. Zudem
wird auf alle verschiedenen Hardware-Konfigurationen und gegebenen-
falls die auf der Kennzeichnung genannten Betriebssysteme eingegan-
gen.

In besonderen Féllen erforderliche zusétzliche Informationen

a) Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem speziellen mikro-
biologischen Status in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung
der Umgebungsbedingungen fiir die relevanten Herstellungsschritte.
Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden,
eine Beschreibung der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrecht-
erhaltung der Sterilitit angewandten Methoden, einschlieSlich der
Validierungsberichte. Im Validierungsbericht werden die Priifung
der Biobelastung, Pyrogentests und gegebenenfalls die Uberpriifung
von Sterilisiermittelriickstinden behandelt.
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b)

<)

d)

Bei Produkten, die Gewebe, Zellen und Stoffe tierischen, mensch-
lichen oder mikrobiellen Ursprungs enthalten, Angaben zum Ur-
sprung und zu den Bedingungen der Gewinnung dieser Materialien.

Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht wer-
den, eine Beschreibung der Methoden, mit denen die in den Spezi-
fikationen angegebene Genauigkeit gewahrleistet wurde.

» C3 Bei Produkten, die fiir einen bestimmungsgemifen Betrieb an
andere Gerite angeschlossen werden miissen, eine Beschreibung der
entstandenen Kombination einschlieflich des Nachweises, € dass
das Produkt bei Anschluss an solche Gerdte im Hinblick auf die
vom Hersteller angegebenen Merkmale die in Anhang I festgelegten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.
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ANHANG 111

TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Die technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, die von dem Hersteller geméf den Artikeln 78 bis 81 zu erstellen ist, wird
in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und eindeutiger Form présentiert
und umfasst insbesondere die in diesem Anhang beschriebenen Bestandteile.

1. Den im Einklang mit Artikel 79 erstellten Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen.

Der Hersteller erbringt in einem Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen den Nachweis, dass er die Verpflichtung nach Artikel 78 erfiillt.

a) Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst die Erhe-
bung und Verwendung verfiigbarer Informationen, insbesondere:

— Informationen iiber schwerwiegende Vorkommnisse, einschlielich In-
formationen aus den Sicherheitsberichten, und Sicherheitskorrektur-
maBnahmen im Feld,

— Aufzeichnungen tiber nicht schwerwiegende Vorkommnisse und Daten
zu etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen,

— Informationen iiber die Meldung von Trends,

— einschldgige Fachliteratur oder technische Literatur, Datenbanken und/
oder Register,

— von Anwendern, Héandlern und Importeuren iibermittelte Informationen,
einschlieflich Riickmeldungen und Beschwerden, und

— oOffentlich zugingliche Informationen iiber dhnliche Medizinprodukte.
b) Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erfasst zumindest

— ein proaktives und systematisches Verfahren zur Erfassung jeglicher
Information nach Buchstabe a. Das Verfahren ermdglicht eine ord-
nungsgemafle Charakterisierung der Leistung der Produkte sowie einen
Vergleich zwischen dem Produkt und dhnlichen Produkten auf dem
Markt,

— wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der
erhobenen Daten,

— geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rahmen der kon-
tinuierlichen Neubewertung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risi-
komanagements im Sinne von Anhang I Abschnitt 3 verwendet wer-
den,

— wirksame und geeignete Methoden und Instrumente zur Priifung von
Beschwerden und eine Analyse der Markterfahrungen, die im Feld
erhoben wurden,

— Methoden und Protokolle zur Behandlung der Vorkommnisse, die der
Trendmeldung geméal Artikel 83 unterliegen, einschlieBlich der Metho-
den und Protokolle, die zur Feststellung jedes statistisch signifikanten
Anstiegs der Haufigkeit oder des Schweregrades dieser Vorkommnisse
anzuwenden sind, sowie den Beobachtungszeitraum,



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 137

— Methoden und Protokolle zur wirksamen Kommunikation mit zustén-
digen Behorden, Benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren und Anwen-
dern,

— Bezugnahme auf Verfahren zur Erfillung der Verpflichtungen der Her-
steller nach den Artikeln 78, 79 und 81,

— systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung geeigneter
MaBnahmen, einschlieBlich KorrekturmafBnahmen,

— wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identifizierung von Produk-
ten, die gegebenenfalls Korrekturmafinahmen erfordern, und

— einen Plan fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen gemiB Anhang XIII Teil B oder eine Begriindung, warum die
Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen nicht an-
wendbar ist.

2. Den Sicherheitsbericht gemiB Artikel 81 und den Bericht iiber die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemaf3 Artikel 80.
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ANHANG 1V

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Die EU-Konformititserklarung enthélt die folgenden Angaben:

1.

10.

Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke und —
falls bereits ausgestellt — in Artikel 28 genannte SRN des Herstellers und
gegebenenfalls seines Bevollméachtigten sowie Anschrift ihrer eingetragenen
Niederlassung, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsdch-
lichen Standort haben;

. eine Erkldrung dartiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir

die Ausstellung der EU-Konformititserkldrung tréigt;

. die Basis-UDI-DI gemal Anhang VI Teil C;

. Produkt- und Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere

eindeutige Referenz, die die Identifizierung und Riickverfolgbarkeit des von
der EU-Konformitatserkldrung erfassten Produkts ermoglicht, wie z. B. ge-
gebenenfalls ein fotografisches Bild, sowie seine Zweckbestimmung. Mit
Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens kénnen die zur Identifizierung
und Riickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben iiber die in Abschnitt 3 ge-
nannte Basis-UDI-DI bereitgestellt werden;

. Risikoklasse des Produkts gemifl den in Anhang VIII beschriebenen Regeln;

. eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung erfasste Produkt der vor-

liegenden Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren einschligigen Rechts-
vorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-Konformitéts-
erklarung geregelt ist, entspricht;

. Verweise auf angewandte GS, fiir die die Konformitat erklért wird;

. gegebenenfalls Name und Kennnummer der Benannten Stelle, eine Beschrei-

bung des durchgefiihrten Konformitidtsbewertungsverfahrens und Kennzeich-
nung der ausgestellten Bescheinigung(en);

. gegebenenfalls zusétzliche Informationen;

Ort und Datum der Ausstellung der Erklirung, Name und Funktion des
Unterzeichners sowie Angabe, flir wen und in wessen Namen diese Person
unterzeichnet hat, Unterschrift.
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ANHANG V

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE* mit folgendem
Schriftbild:

...........

T
Heert

(NS RE NS RRENANA]

2. Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeichnung sind die sich
aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen einzuhalten.

3. Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich
hoch sein: die Mindesthohe betrdgt 5 mm. Von der Mindesthohe kann bei
kleinen Produkten abgewichen werden.
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ANHANG VI

MIT DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 26 ABSATZ 3 UND
ARTIKEL 28 VORZULEGENDE INFORMATIONEN IN DIE UDI-
DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS DEN
ARTIKELN 25 UND 26 EINZUGEBENDE ZENTRALE
DATENELEMENTE UND DAS UDI-SYSTEM

TEIL A

MIT DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 26 ABSATZ 3 UND
ARTIKEL 28 VORZULEGENDE INFORMATIONEN

Die Hersteller oder gegebenenfalls ihre Bevollméchtigten und, sofern zutreffend,
die Importeure legen die in Abschnitt 1 genannten Informationen vor und stellen
sicher, dass die in Abschnitt 2 genannten Informationen iiber ihre Produkte voll-
standig und richtig sind und von der betreffenden Partei aktualisiert werden.

1. Informationen zum Wirtschaftsakteur

1.1.  Art des Wirtschaftsakteurs (Hersteller, Bevollméachtigter oder Importeur),

1.2.  Name, Anschrift und Kontaktdaten des Wirtschaftsakteurs,

1.3. falls die Informationen von einer anderen Person im Namen eines der in
Abschnitt 1.1 aufgefithrten Wirtschaftsakteure eingereicht werden, Name,
Anschrift und Kontaktdaten dieser Person,

1.4. Name, Anschrift und Kontaktdaten der fiir die Einhaltung der Regulie-
rungsvorschriften zustdndigen Person(en) gemafl Artikel 15.

2. Informationen zu dem Produkt

2.1. Die Basis-UDI-DI,

2.2.  Art, Nummer und Ablaufdatum der von der Benannten Stelle ausgestellten
Bescheinigung und Name oder Kennnummer dieser Benannten Stelle so-
wie Link zu den Informationen auf der Bescheinigung, die die Benannte
Stelle in das elektronische System fiir Benannte Stellen und Bescheinigun-
gen eingegeben hat,

2.3. Mitgliedstaat, in dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht wer-
den soll bzw. gebracht wurde,

2.4. bei Produkten der Klassen B, C oder D: Mitgliedstaaten, in denen das
Produkt verfiigbar ist bzw. verfiigbar gemacht werden soll,

2.5. Vorhandensein von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder
ihren Derivaten (j/n),

2.6. Vorhandensein von Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren
Derivaten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012, (j/n),

2.7. Vorhandensein von Zellen oder Stoffen mikrobiellen Ursprungs (j/n),

2.8. Risikoklasse des Produkts,
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2.9. gegebenenfalls die einmalige Kennnummer der Leistungsstudie,

2.10. bei Produkten, die von einer nicht in Artikel 10 Absatz 14 aufgefiihrten
juristischen oder natiirlichen Person ausgelegt und hergestellt wurden: Na-
me, Anschrift und Kontaktdaten dieser juristischen oder natiirlichen Person,

2.11. bei Produkten der Klassen C oder D: Kurzbericht iiber Sicherheit und
Leistung,

2.12. Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt,
zurlickgerufen, Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld eingeleitet),

2.13. Angabe, ob es sich bei dem Produkt um ein ,neues Produkt handelt.

Ein Produkt gilt als ,,neu, wenn

a) ein derartiges Produkt fiir den entsprechenden Analyten oder einen
anderen Parameter wihrend der vorangegangenen drei Jahre auf dem
Unionsmarkt nicht fortwédhrend verfiigbar war;

b) das Verfahren mit einer Analysetechnik arbeitet, die auf dem Unions-
markt wihrend der vorangegangenen drei Jahre nicht fortwéhrend in
Verbindung mit einem bestimmten Analyten oder einem anderen Para-
meter verwendet worden ist,

2.14. Angabe, ob das Produkt fiir die Eigenanwendung oder fiir patientennahe
Tests vorgesehen ist.

TEIL B
IN DIE UDI-DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS

DEN ARTIKELN 25 UND 26 EINZUGEBENDE ZENTRALE
DATENELEMENTE

Der Hersteller gibt in die UDI-Datenbank die UDI-DI und die folgenden Infor-
mationen zum Hersteller und zum Produkt ein:
1. Menge pro Packung,

2. die Basis-UDI-DI gemal3 Artikel 24 Absatz 6 und alle zusatzlichen UDI-DI,

3. Art der Kontrolle der Herstellung des Produkts (Verfallsdatum oder Herstel-
lungsdatum, Losnummer, Seriennummer),

4. gegebenenfalls die UDI-DI der Gebrauchseinheit (falls auf dem Produkt auf
der Ebene der Gebrauchseinheit keine UDI angegeben ist, wird eine ,,Ge-
brauchseinheit-UDI-DI* zugeteilt, um die Verwendung eines Produkts einem
Patienten zuzuordnen),

5. Name und Anschrift des Herstellers, wie auf der Kennzeichnung angegeben,

6. die gemil Artikel 28 Absatz 2 erstellte SRN,

7. gegebenenfalls Name und Anschrift des Bevollméchtigten, wie auf der
Kennzeichnung angegeben,

8. Code nach der Nomenklatur fiir Medizinprodukte gemiB Artikel 23,

9. Risikoklasse des Produkts,

10. gegebenenfalls Name oder Handelsname,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

19.

20.

21.

gegebenenfalls Modell-, Referenz- oder Katalognummer des Produkts,

zusitzliche Produktbeschreibung (fakultativ),

gegebenenfalls Lagerungs- und/oder Handhabungshinweise, wie auf der

Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung angegeben,

gegebenenfalls zusitzliche Handelsnamen des Produkts,

Angabe, ob das Produkt zum Einmalgebrauch ausgewiesen wurde (j/n),

gegebenenfalls Hochstzahl der Wiederverwendungen,

. Angabe, ob das Produkt in sterilem Zustand verpackt wurde (j/n),

. Angabe, ob eine Sterilisation vor Verwendung erforderlich ist (j/n),

URL-Adresse flir zusitzliche Informationen, wie z. B. elektronische Ge-

brauchsanweisung (fakultativ),

gegebenenfalls wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen,

Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt, zu-

riickgerufen, Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld eingeleitet).

TEIL C
DAS UDI-SYSTEM
Begriffsbestimmungen

Automatische Identifikation und Datenerfassung (Automatic Identification
and Data Capture — ,,AIDC*)

AIDC ist eine Technologie zur automatischen Erfassung von Daten. Zu
AIDC-Technologien gehdren Strichcodes, Chipkarten, biometrische Daten
und RFID.

Basis-UDI-DI

Die Basis-UDI-DI ist die primdre Kennung eines Produktmodells. Sie ist
die DI, die auf Ebene der Gebrauchseinheit des Produkts vergeben wird.
Sie ist das wichtigste Ordnungsmerkmal fiir Datensétze in der UDI-Daten-
bank und ist in den einschldgigen Bescheinigungen und EU-Konformitéts-
erkldrungen ausgewiesen.

Gebrauchseinheit-DI

Die Gebrauchseinheit-DI dient dazu, die Anwendung eines Produkts ei-
nem Patienten in den Fillen zuzuordnen, in denen die UDI nicht auf dem
einzelnen Produkt auf Ebene der Gebrauchseinheit des Produkts angege-
ben ist, z. B. wenn mehrere Einheiten desselben Produkts zusammen ver-
packt sind.

Konfigurierbares Produkt

Ein konfigurierbares Produkt ist ein Produkt, das aus mehreren Kom-
ponenten besteht, die vom Hersteller in unterschiedlichen Konfigurationen
zusammengefligt werden konnen. Diese einzelnen Komponenten kénnen
fur sich genommen Produkte sein.
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Konfiguration

Die Konfiguration ist eine vom Hersteller festgelegte Kombination von
Baueinheiten, die als Produkt zusammenwirken, um eine Zweckbestim-
mung zu erfiillen. Die Kombination von Baueinheiten kann gedndert,
angepasst oder auf spezifische Bediirfnisse zugeschnitten werden.

UDI-DI

Die UDI-DI ist ein einmaliger numerischer oder alphanumerischer Code,
der einem Produktmodell eigen ist und der auch als ,,Zugangsschliissel* zu
Informationen in einer UDI-Datenbank dient.

Vom Menschen lesbare Form (Human Readable Interpretation — ,,HRI®)

Die HRI ist eine Form, in der Daten des UDI-Triagers vom Menschen
gelesen werden konnen.

Verpackungsebenen

Verpackungsebenen sind die verschiedenen Ebenen der Produktverpackun-
gen, die eine feste Menge an Produkten enthalten, wie z. B. einzelne
Schachteln oder Kisten.

Herstellungskennung (Production Identifier — ,,UDI-PI*)

Die UDI-PI ist ein numerischer oder alphanumerischer Code, mit dem die
Produktionseinheit des Produkts gekennzeichnet wird.

Zu den verschiedenen Arten der UDI-PI gehdren die Seriennummer, die
Losnummer, die Software-Identifikation und das Herstellungs- oder Ver-
fallsdatum oder beide Daten.

Radiofrequenz-Identifizierung (Radio Frequency Identification — ,,RFID*)

RFID ist eine Technologie, bei der die Kommunikation tiber Funkwellen
erfolgt, um zum Zwecke der Identifizierung Daten zwischen einem Lese-
gerit und einer auf einem Gegenstand angebrachten elektronischen Kenn-
zeichnung auszutauschen.

Versandcontainer

Ein Versandcontainer ist ein Container, dessen Riickverfolgbarkeit iiber
einen fiir Logistiksysteme spezifischen Kontrollprozess ermdglicht wird.

Einmalige Produktkennung (,,UDI®)

Die UDI ist eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die
mittels eines weltweit anerkannten Identifizierungs- und Kodierungsstan-
dards erstellt wurde. Sie ermdglicht die eindeutige Identifizierung eines
einzelnen Produkts auf dem Markt. Die UDI besteht aus der UDI-DI und
der UDI-PL.

Der Begriff ,,einmalig® bedeutet nicht, dass einzelne Produktionseinheiten
serialisiert werden.

UDI-Tréger

Der UDI-Tréager ist das Mittel, mit dem die UDI durch die AIDC und
gegebenenfalls in ihrer HRI wiedergegeben wird.

UDI-Tréager sind u. a. lineare 1D-Strichcodes, 2D-Matrix-Strichcodes und
RFID.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Allgemeine Anforderungen

Die Angabe der UDI ist eine zusétzliche Anforderung — sie ersetzt keine
anderen Markierungs- oder Kennzeichnungsanforderungen gemifl An-
hang I dieser Verordnung.

Der Hersteller teilt eindeutige UDI fiir seine Produkte zu und pflegt diese.

Die UDI darf nur vom Hersteller auf dem Produkt oder seiner Verpackung
angebracht werden.

Es diirfen nur die Kodierungsstandards verwendet werden, die von den
von der Kommission geméll Artikel 24 Absatz 2 benannten Zuteilungs-
stellen bereitgestellt werden.

Die UDI

Eine UDI wird dem Produkt selbst oder seiner Verpackung zugeteilt.
Hohere Verpackungsebenen verfiigen iiber eine eigene UDI.

Versandcontainer sind von der Anforderung in Abschnitt 3.1 auszuneh-
men. So ist beispielsweise auf einer Logistikeinheit keine UDI erforder-
lich. Bestellt ein Gesundheitsdienstleister mehrere Produkte unter Verwen-
dung der UDI oder der Modellnummer der einzelnen Produkte und ver-
wendet der Hersteller einen Container, um diese Produkte zu versenden
oder die einzeln verpackten Produkte zu schiitzen, so unterliegt der Con-
tainer (die Logistikeinheit) nicht den UDI-Anforderungen.

Die UDI setzt sich aus zwei Teilen zusammen: der UDI-DI und der UDI-
PL

Die UDI-DI ist auf allen Ebenen der Produktverpackung einmalig.

Wird auf der Kennzeichnung eine Losnummer, eine Seriennummer, eine
Software-Identifikation oder ein Verfallsdatum angegeben, so ist diese
bzw. dieses Teil der UDI-PI. Befindet sich auf der Kennzeichnung auch
das Herstellungsdatum, so muss dieses nicht in die UDI-PI aufgenommen
werden. Befindet sich auf der Kennzeichnung nur das Herstellungsdatum,
so ist dieses als UDI-PI zu verwenden.

Jeder Komponente, die als Produkt gilt und fiir sich genommen kommer-
ziell verfligbar ist, wird eine gesonderte UDI zugewiesen, es sei denn, die
Komponenten sind Teil eines konfigurierbaren Produkts, das mit einer
eigenen UDI gekennzeichnet ist.

Kits erhalten und tragen ihre eigene UDI.

Die Hersteller teilen einem Produkt die UDI gemifl dem einschliagigen
Kodierungsstandard zu.

Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn eine Anderung
erfolgt, die eine Fehlidentifizierung des Produkts und/oder Unklarheiten
bei seiner Riickverfolgbarkeit zur Folge haben kénnte; insbesondere bei
der Anderung eines der folgenden Datenelemente in der UDI-Datenbank
ist eine neue UDI-DI erforderlich:

a) Name oder Handelsname,

b) Produktversion oder -modell,

¢) zum einmaligen Gebrauch ausgewiesen,
d) steril verpackt,

e) Sterilisation vor Verwendung erforderlich,
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

f) Menge von Produkten in einer Verpackung,

g) wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen.

. Hersteller, die Produkte umpacken oder mit einer eigenen Kennzeichnung

neu kennzeichnen, behalten einen Nachweis der UDI des Originalproduk-
teherstellers.

UDI-Tréger

Der UDI-Trdger (AIDC- und HRI-Darstellung der UDI) wird auf der
Kennzeichnung sowie auf allen hoheren Ebenen der Produktverpackung
angebracht. Versandcontainer gelten nicht als hohere Verpackungsebene.

Bei erheblichem Platzmangel auf der Verpackung der Gebrauchseinheit
kann der UDI-Tréger auf der ndchsthdheren Verpackungsebene angebracht
werden.

Bei Produkten fiir den einmaligen Gebrauch der Klassen A und B, die
einzeln verpackt und gekennzeichnet werden, ist zwar das Anbringen des
UDI-Trégers auf der Verpackung nicht erforderlich, doch ist er auf einer
hoheren Verpackungsebene anzubringen, z. B. einem Karton, der mehrere
Packungen enthdlt. Wenn allerdings der Gesundheitsdienstleister voraus-
sichtlich keinen Zugang zur hoheren Verpackungsebene hat, wie z. B. bei
der hauslichen Pflege, wird die UDI auf der Verpackung angebracht.

Bei Produkten, die ausschlieBlich fiir Verkaufsstellen des Einzelhandels
vorgesehen sind, ist es nicht erforderlich, dass die UDI-PI im AIDC-For-
mat auf der Verpackung der Verkaufsstelle angebracht werden.

Sind AIDC-Tridger, die keine UDI-Trdger sind, Bestandteil der Produkt-
kennzeichnung, so muss der UDI-Tréger leicht erkennbar sein.

Werden lineare Strichcodes verwendet, so konnen die UDI-DI und die
UDI-PI entweder miteinander verkettet sein oder nicht verkettet in zwei
oder mehreren Strichcodes angegeben werden. Alle Bestandteile und Ele-
mente des Strichcodes miissen unterscheidbar und erkennbar sein.

Gibt es erhebliche Probleme, beide Formate — AIDC und HRI — auf der
Kennzeichnung unterzubringen, so ist nur das AIDC-Format auf der Kenn-
zeichnung zu verwenden. Bei Produkten, die auflerhalb von Gesundheits-
einrichtungen verwendet werden sollen, wie etwa Produkte fiir die héus-
liche Pflege, ist allerdings das HRI-Format auf der Kennzeichnung zu
verwenden, auch wenn dies dazu fiihrt, dass fiir das AIDC-Format keine
Flache zur Verfigung steht.

Beim HRI-Format sind die Vorschriften der den UDI-Code herausgeben-
den Stelle zu befolgen.

Verwendet der Hersteller die RFID-Technologie, so wird zudem ein linea-
rer Strichcode oder ein 2D-Strichcode entsprechend dem von den zutei-
lenden Stellen vorgegebenen Standard auf der Kennzeichnung verwendet.

Wiederverwendbare Produkte tragen den UDI-Trager auf dem Produkt
selbst. Der UDI-Trager fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen zwi-
schen den Anwendungen am Patienten eine Desinfektion, Sterilisation
oder Aufbereitung erforderlich ist, muss dauerhaft angebracht und nach
jedem Verfahren, das zur Vorbereitung des Produkts fiir den nachfolgen-
den Einsatz durchgefiihrt wird, wihrend der gesamten erwarteten Lebens-
dauer des Produkts lesbar sein.

Der UDI-Trager muss bei normaler Anwendung wihrend der der erwar-
teten Lebensdauer des Produkts lesbar sein.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

S5.11.

Ist der UDI-Tréger leicht lesbar oder ldsst er sich durch die Verpackung
des Produkts hindurch scannen, so ist das Anbringen des UDI-Trigers auf
der Verpackung nicht erforderlich.

Bei einzelnen Endprodukten, die aus mehreren Teilen bestehen, die vor
der ersten Anwendung zusammengefiigt werden miissen, reicht es aus,
wenn der UDI-Tréger auf lediglich einem Teil jedes Produkts angebracht
wird.

Der UDI-Trdger wird so angebracht, dass die AIDC wihrend des norma-
len Betriebs oder der normalen Lagerung zugénglich ist.

Strichcode-Tréger, auf denen sich sowohl eine UDI-DI als auch eine UDI-
PI befinden, konnen auch wichtige Daten fiir den Betrieb des Produkts
oder andere Daten enthalten.

Allgemeine Grundsétze der UDI-Datenbank

Die UDI-Datenbank unterstiitzt die Verwendung aller zentralen Datenele-
mente der UDI-Datenbank gemaf3 Teil B dieses Anhangs.

Die Hersteller sind verantwortlich fiir die erste Ubermittlung der Identifi-
zierungsinformationen und anderer Datenelemente des Produkts an die
UDI-Datenbank sowie fiir ihre Aktualisierung.

Die Hersteller erstellen geeignete Methoden/Verfahren fiir die Validierung
der bereitgestellten Daten.

Die Hersteller iiberpriifen regelméBig die Korrektheit samtlicher einschld-
gigen Daten zu Produkten, die sie in Verkehr gebracht haben, mit Aus-
nahme der Produkte, die nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sind.

Bei Vorhandensein der UDI-DI eines Produkts in der UDI-Datenbank darf
nicht automatisch angenommen werden, dass das Produkt den Anforde-
rungen dieser Verordnung entspricht.

Die Datenbank erméglicht die Verkniipfung aller Verpackungsebenen des
Produkts.

Die Daten fiir neue UDI-DI stehen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des Produkts zur Verfiigung.

Die Hersteller aktualisieren innerhalb von 30 Tagen nach der Anderung
eines Elements, bei der keine neue UDI-DI erforderlich ist, die einschli-
gigen Datensétze in der UDI-Datenbank.

Bei der UDI-Datenbank werden — soweit moglich — international an-
erkannte Standards fiir die Ubermittlung und Aktualisierung von Daten
verwendet.

Die Benutzerschnittstelle der UDI-Datenbank steht in allen Amtssprachen
der Union zur Verfiigung. Allerdings ist die Verwendung von Freitext-
Feldern auf ein MindestmaB zu begrenzen, damit nur geringer Uberset-
zungsbedarf entsteht.

Daten zu Produkten, die nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sind, bleiben
in der UDI-Datenbank gespeichert.

Regeln fiir bestimmte Produktarten

Wiederverwendbare Produkte, die Teil eines Kits sind und bei denen
zwischen den Verwendungen eine Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
oder Aufbereitung erforderlich ist
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6.2.3.

6.24.

. Die UDI von solchen Produkten wird auf dem Produkt angebracht und ist

nach jedem Verfahren zur Vorbereitung des Produkts fiir den ndchsten
Einsatz lesbar.

. Die UDI-PI-Merkmale wie z. B. die Los- oder Seriennummer werden vom

Hersteller festgelegt.

Software fiir Produkte
Kriterien fiir die Zuteilung der UDI

Die UDI wird auf der Systemebene der Software zugeteilt. Diese Anfor-
derung gilt ausschlielich fiir Software, die fiir sich genommen kommer-
ziell verfiigbar ist, und fiir Software, die fiir sich genommen ein Produkt
ist.

Die Software-Identifikation wird als Herstellungskontrollmechanismus be-
trachtet und in der UDI-PI angegeben.

Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn Folgendes geéndert
wird:

a) die urspringliche Leistung,
b) die Sicherheit oder die bestimmungsgeméfie Verwendung der Software,
c) die Auswertung der Daten.

Zu diesen Anderungen gehéren neue oder gednderte Algorithmen, Daten-
bankstrukturen, Betriebsplattformen und Architekturen oder neue Schnitt-
stellen oder neue Kanile fiir die Interoperabilitit.

Geringfiigige Anderungen der Software erfordern eine neue UDI-PI, nicht
aber eine neue UDI-DI:

Geringfiigige Anderungen der Software hingen in der Regel mit Fehler-
behebungen, nicht Sicherheitszwecken dienenden Verbesserungen der
Nutzbarkeit, Sicherheitspatches oder der Betriebseffizienz zusammen.

Geringfiigige Anderungen der Software werden mit einer herstellerspezi-
fischen Kennzeichnung angegeben.

Kriterien fiir das Anbringen der UDI bei Software

a) Wird die Software auf einem physischen Tridger wie beispielsweise
einer CD oder einer DVD angeboten, so wird auf jeder Verpackungs-
ebene die gesamte UDI im HRI-Format und im AIDC-Format dar-
gestellt. Die UDI, die fiir den physischen Triager der Software und
seine Verpackung gilt, ist identisch mit der UDI, die auf Systemebene
der Software zugeteilt wurde.

b) Die UDI wird in einem fiir den Nutzer leicht zugénglichen Fenster in
einem leicht lesbaren reinen Textformat angezeigt, wie z. B. im Inf-

ofenster mit Systeminformationen, oder im Startfenster.

C

~

Software, die keine Benutzerschnittstelle hat, wie z. B. Middleware fiir
Bildkonvertierung, muss in der Lage sein, die UDI {iber eine Anwen-
dungsprogrammschnittstelle zu iibermitteln.

d

=

In den elektronischen Anzeigen der Software ist nur der vom Men-
schen lesbare Teil der UDI anzugeben. Die Angabe der UDI im AIDC-
Format ist in den elektronischen Anzeigen, wie z. B. im Infofenster mit
Systeminformationen, im BegriiBungsfenster usw., nicht erforderlich.

e) Die UDI der Software in vom Menschen lesbarer Form enthilt die
Anwendungskennungen (Al) des von den Zuteilungsstellen verwende-
ten Standards, um den Nutzer dabei zu unterstiitzen, die UDI zu iden-
tifizieren und festzustellen, welcher Standard bei der Erstellung der
UDI verwendet wurde.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 148

VON

ANHANG VII

DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFULLENDE
ANFORDERUNGEN

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Rechtsstatus und Organisationsstruktur

. Benannte Stellen werden nach nationalem Recht der Mitgliedstaaten oder

nach dem Recht eines Drittstaats, mit dem die Union eine diesbeziigliche
Vereinbarung geschlossen hat, gegriindet. Thre Rechtspersonlichkeit und
ihr Rechtsstatus werden vollstindig dokumentiert. Zu den entsprechenden
Unterlagen gehéren Informationen iiber Eigentumsrechte sowie iiber die
juristischen oder natiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die Benannten
Stellen ausiiben.

. Handelt es sich bei einer Benannten Stelle um eine juristische Person, die

Teil einer groferen Einrichtung ist, so sind die Tatigkeiten dieser Einrich-
tung sowie ihre Organisations- und Leitungsstruktur und ihr Verhéltnis zu
der Benannten Stelle eindeutig zu dokumentieren. In diesen Fillen gelten
die Anforderungen des Abschnitts 1.2 sowohl fiir die Benannte Stelle als
auch fiir die Einrichtung, zu der sie gehort.

. Ist die Benannte Stelle ganz oder teilweise Eigentiimerin von in einem

Mitgliedstaat oder Drittstaat gegriindeten Rechtstrigern oder befindet sie
sich im Eigentum eines anderen Rechtstrigers, so sind die Tétigkeiten und
Zustandigkeiten dieser Rechtstriager sowie ihre rechtlichen und operatio-
nellen Beziehungen zu der Benannten Stelle eindeutig zu definieren und
zu dokumentieren. Mitarbeiter dieser Rechtstriger, die Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten gemifl dieser Verordnung durchfiihren, unterliegen den
geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

. Die Organisationsstruktur, die Zuweisung der Zustidndigkeiten, die Be-

richtslinien und die Funktionsweise der Benannten Stelle sind so gestaltet,
dass sie die Zuverldssigkeit der Leistung der Benannten Stelle und der
Ergebnisse der von ihr durchgefiihrten Konformititsbewertungstitigkeiten
gewihrleisten.

. Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustindigkeiten und Befug-

nisse ihrer obersten Leitungsebene und anderer Mitarbeiter mit moglichem
Einfluss auf die Leistung der Benannten Stelle sowie auf die Ergebnisse
ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten sind von jeder Benannten Stelle
klar zu dokumentieren.

. Jede Benannte Stelle bestimmt die Personen der obersten Leitungsebene,

die die Gesamtbefugnis und -verantwortung fiir die folgenden Bereiche
tragen:

a) die Bereitstellung angemessener Ressourcen fiir Konformititsbewer-
tungstitigkeiten;

b) die Festlegung von Verfahren und Konzepten fiir die Funktionsweise
der Benannten Stelle;

¢) die Uberwachung der Umsetzung der Verfahren, Konzepte und Quali-
taitsmanagementsysteme der Benannten Stelle;

d) die Aufsicht tiber die Finanzen der Benannten Stelle;

e) die Tétigkeiten und Entscheidungen der Benannten Stelle, vertragliche
Vereinbarungen eingeschlossen;
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1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

f) erforderlichenfalls die Ubertragung von Befugnissen auf Mitarbeiter
und/oder Ausschiisse zur Durchfiihrung bestimmter Tatigkeiten;

g) die Zusammenarbeit mit der fiir Benannte Stellen zustédndigen Behorde
und die Pflichten hinsichtlich der Kommunikation mit anderen zustén-
digen Behorden, der Kommission und anderen Benannten Stellen.

Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

Benannte Stellen sind unabhéngige Dritte, die mit dem Hersteller des
Produkts, dessen Konformitit sie bewerten, in keinerlei Verbindung ste-
hen. Dariiber hinaus sind Benannte Stellen von allen anderen Wirtschafts-
akteuren, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wett-
bewerbern des Herstellers unabhingig.Dies schlieft nicht aus, dass Be-
nannte Stellen Konformititsbewertungstatigkeiten fiir konkurrierende Her-
steller durchfiihren.

Benannte Stellen gewdhrleisten durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Unabhéngigkeit, Objektivitit und
Unparteilichkeit gewahrt sind. Von Benannten Stellen werden eine Struk-
tur und Verfahren dokumentiert und umgesetzt, um die Unparteilichkeit zu
gewihrleisten und sicherzustellen, dass deren Grundsétze in ihrer gesam-
ten Organisation und von allen Mitarbeitern und bei allen Bewertungs-
tatigkeiten gefordert und angewandt werden. Diese Verfahren ermoglichen
die Identifizierung, Priifung und Losung von Fillen, in denen es zu einem
Interessenkonflikt kommen koénnte; dazu gehort auch die Beteiligung an
Beratungsdiensten im Bereich der Produkte vor der Aufnahme einer Be-
schiftigung bei der Benannten Stelle. Diese Priifungen, ihre Ergebnisse
und Losungen werden dokumentiert.

Eine Benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustiandigen Mitarbeiter diirfen

a) weder Produktentwickler, Hersteller, Lieferant, Monteur, Kaufer, Ei-
gentiimer oder Wartungsbetrieb der Produkte, die sie bewerten, noch
Bevollmichtigter einer dieser Parteien sein. Diese Einschrinkung
schlieBt den Kauf und die Verwendung von bewerteten Produkten,
die fiir die Tatigkeiten der Benannten Stelle erforderlich sind, und
die Durchfiihrung der Konformititsbewertung oder die Verwendung
solcher Produkte fiir personliche Zwecke nicht aus;

b) weder an der Auslegung, Herstellung, Vermarktung, Installation und
Verwendung oder Wartung der Produkte, fiir die sie benannt sind,
mitwirken, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertre-
ten;

c) sich nicht mit Titigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten, fiir die sie benannt sind, beeintrichtigen
konnen;

d) keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in
ihre Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit beeintrichtigen
konnten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste anbieten oder
ausfiihren, die an den Hersteller, seinen Bevollméchtigten, einen Liefe-
ranten oder einen kommerziellen Konkurrenten gerichtet sind und die
Auslegung, Herstellung, Vermarktung oder Instandhaltung der zu be-
wertenden Produkte oder Verfahren betreffen; und
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1.2.5.
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1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

e) nicht mit einer Einrichtung verbunden sein, die ihrerseits die unter
Buchstabe d genannten Beratungsdienstleistungen erbringt. Diese Ein-
schrankung schlie8t allgemeine Schulungen, die nicht kundenspezifisch
sind und die im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fiir Pro-
dukte oder mit einschldgigen Normen stehen, nicht aus.

Eine Beteiligung an Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte
vor Aufnahme einer Beschiftigung bei einer Benannten Stelle ist zum
Zeitpunkt der Aufnahme der Beschéftigung umfassend zu dokumentieren;
potenzielle Interessenkonflikte sind zu priifen und im Einklang mit diesem
Anhang zu l6sen. Personen, die vor Aufnahme einer Beschiftigung bei
einer Benannten Stelle bei einem speziellen Kunden beschéftigt waren
oder fiir diesen Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte er-
bracht haben, werden wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nicht
mit Konformitatsbewertungstétigkeiten fiir diesen speziellen Kunden oder
fir Unternehmen, die zu demselben Konzern gehoren, betraut.

Die Unparteilichkeit Benannter Stellen, ihrer obersten Leitungsebene und
ihres Bewertungspersonals ist zu garantieren. Die Hohe der Entlohnung
der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals einer Benann-
ten Stelle und der an Bewertungstitigkeiten beteiligten Unterauftragneh-
mer darf sich nicht nach den Ergebnissen der Bewertung richten. Benannte
Stellen machen die Interessenerklarungen ihrer obersten Leitungsebene
offentlich zugénglich.

Falls die Benannte Stelle Eigentum einer 6ffentlichen Stelle oder Einrich-
tung ist, werden Unabhingigkeit und Nichtvorhandensein von Interessen-
konflikten zwischen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde und/
oder der zustindigen Behorde einerseits und der Benannten Stelle anderer-
seits gewdhrleistet und dokumentiert.

Benannte Stellen gewdhrleisten und belegen, dass die Tétigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder einer zugeordneten Stelle, ein-
schlieBlich Tétigkeiten ihrer Eigentiimer, ihre Unabhédngigkeit, Unpartei-
lichkeit oder die Objektivitit ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten
nicht beeintrichtigen.

Benannte Stellen werden im Einklang mit einem Paket kohdrenter, gerech-
ter und angemessener Geschéftsbedingungen titig, wobei sie in Bezug auf
Gebiihren die Interessen kleiner und mittlerer Unternechmen gemidfl der
Empfehlung 2003/361/EG berticksichtigen.

Die in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen schlieBen den Aus-
tausch technischer Daten und regulatorischer Leitlinien zwischen einer
Benannten Stelle und einem Hersteller, der eine Konformititsbewertung
beantragt, keinesfalls aus.

Vertraulichkeit

Die Benannten Stellen gewiéhrleisten durch dokumentierte Verfahren, dass
ihre Mitarbeiter, Ausschiisse, Zweigstellen, Unterauftragnehmer sowie alle
zugeordneten Stellen oder Mitarbeiter externer Einrichtungen die Vertrau-
lichkeit der Informationen, die bei der Durchfithrung der Konformitits-
bewertungstitigkeiten in ihren Besitz gelangen, wahren, auler wenn die
Offenlegung gesetzlich vorgeschrieben ist.

. Das Personal einer Benannten Stelle ist — auller gegeniiber den fiir Be-

nannte Stellen zustindigen Behorden, den in den Mitgliedstaaten fiir Pro-
dukte zustindigen Behorden oder der Kommission — bei der Durchfiih-
rung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung oder jeder nationalen
Rechtsvorschrift, die dieser Verordnung Wirkung verleiht, durch das Be-
rufsgeheimnis gebunden. Eigentumsrechte werden geschiitzt. Die Benann-
ten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren beziiglich der Anfor-
derungen dieses Abschnitts.
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2.2.

Haftung

Die Benannten Stellen schlieBen eine angemessene Haftpflichtversiche-
rung fiir ihre Konformititsbewertungstitigkeiten ab, es sei denn, diese
Haftpflicht wird aufgrund nationalen Rechts von dem betreffenden Mit-
gliedstaat gedeckt oder dieser Mitgliedstaat ist unmittelbar fiir die Durch-
fiihrung der Konformitdtsbewertung zustandig.

Umfang und Gesamtdeckungssumme der Haftpflichtversicherung entspre-
chen dem AusmalB und der geografischen Reichweite der Tatigkeiten der
Benannten Stelle sowie dem Risikoprofil der von der Benannten Stelle
zertifizierten Produkte. Die Haftpflichtversicherung deckt Félle ab, in de-
nen die Benannte Stelle gezwungen sein kann, Bescheinigungen zu wi-
derrufen, einzuschrinken oder auszusetzen.

Finanzvorschriften

Die Benannten Stellen verfiigen iiber die zur Durchfithrung ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstétigkeiten fir Produkte im Rahmen ihrer Benennung und
der damit verbundenen Geschéftsvorgidnge erforderlichen Finanzressour-
cen. Sie dokumentieren ihre finanzielle Leistungsfahigkeit und ihre lang-
fristige wirtschaftliche Rentabilitit und erbringen diesbeziigliche Nachwei-
se, wobei gegebenenfalls besondere Umstédnde wahrend der ersten Anlauf-
phase zu beriicksichtigen sind.

Beteiligung an Koordinierungstitigkeiten

Die Benannten Stellen wirken an allen einschldgigen Normungsarbeiten
und an der Arbeit der Koordinierungsgruppe Benannter Stellen geméil3
Artikel 49 der Verordnung (EU) 2017/745 mit bzw. sorgen dafiir, dass
ihr Bewertungspersonal dariiber informiert wird. Dariiber hinaus sorgen sie
dafiir, dass ihr Bewertungspersonal und ihre Entscheidungstriger von allen
im Rahmen dieser Verordnung angenommenen einschligigen Rechtsvor-
schriften, Leitlinien und Dokumenten iiber vorbildliche Verfahren Kennt-
nis erhalten.

Die Benannten Stellen beriicksichtigen Leitlinien und Unterlagen iiber
vorbildliche Verfahren.

ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

Das von den Benannten Stellen eingerichtete, dokumentierte, umgesetzte,
instand gehaltene und betriebene Qualitditsmanagementsystem ist fiir die
Art, den Bereich und den Umfang ihrer Konformitdtsbewertungstétigkeiten
geeignet und ermdglicht es, eine dauerhafte Erfiillung der in dieser Ver-
ordnung beschriebenen Anforderungen zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

Das Qualitditsmanagementsystem einer Benannten Stelle deckt mindestens
folgende Elemente ab:

a) Struktur und Dokumentation des Managementsystems einschlieBlich
operativer Konzepte und Ziele;

b) Strategien fiir die Zuweisung bestimmter Aufgaben und Zustindigkei-
ten an Mitarbeiter;

¢) Bewertungs- und Entscheidungsprozesse in Ubereinstimmung mit den
Aufgaben, Zustidndigkeiten und Funktionen der Mitarbeiter und der
obersten Leitungsebene der Benannten Stelle;
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3.1.1.

d) Planung, Durchfithrung, Bewertung und erforderlichenfalls Anpassung
ithrer Konformititsbewertungsverfahren;

e) Kontrolle von Dokumenten;

f) Kontrolle von Aufzeichnungen;

g) Managementbewertungen;

h) interne Audits;

i) Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen;

j) Beschwerden und Klagen;

k) Weiterbildung.

Wenn Dokumente in verschiedenen Sprachen verwendet werden, gewihr-
leistet und iiberpriift die Benannte Stelle, dass sie den gleichen Inhalt
haben.

Die oberste Leitungsebene Benannter Stellen stellt sicher, dass das Qua-
lititsmanagementsystem in der gesamten Organisation der Benannten
Stelle vollstindig verstanden, umgesetzt und instand gehalten wird, was
auch fiir ihre Zweigstellen und Unterauftragnehmer, die an Konformitits-
bewertungstitigkeiten gemél dieser Verordnung beteiligt sind, gilt.

Die Benannten Stellen verlangen von allen Mitarbeitern, sich durch Unter-
schrift oder auf gleichwertige Weise formlich dazu zu verpflichten, die
von jeder Benannten Stelle festgelegten Verfahren einzuhalten. Diese Ver-
pflichtung erfasst auch die Aspekte betreffend die Vertraulichkeit und
Unabhéngigkeit von kommerziellen oder anderen Interessen sowie jede
bestehende oder frithere Verbindung zu Kunden. Die Mitarbeiter miissen
schriftlich erkliren, dass sie die Grundsétze der Vertraulichkeit, Unabhén-
gigkeit und Unparteilichkeit einhalten.

ERFORDERLICHE RESSOURCEN
Allgemein

Die Benannten Stellen sind in der Lage, die ihnen durch diese Verordnung
zufallenden Aufgaben mit hochster beruflicher Integritét und der erforder-
lichen Fachkompetenz in dem betreffenden Bereich auszufithren, gleich-
giiltig, ob diese Aufgaben von den Benannten Stellen selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Insbesondere verfiigen die Benannten Stellen iiber die notwendige Per-
sonalausstattung sowie die Ausriistungen, Einrichtungen und Kompeten-
zen, die fiir die ordnungsgeméifBe Durchfithrung der technischen, wissen-
schaftlichen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang mit den
Konformititsbewertungstitigkeiten, fiir die sie benannt wurden, erforder-
lich sind, bzw. haben Zugang zu diesen.Diese Anforderung setzt voraus,
dass die Benannten Stellen jederzeit und fiir jedes Konformititsbewer-
tungsverfahren und fiir jede Art von Produkten, fiir die sie benannt wur-
den, permanent iiber ausreichend administratives, technisches und wissen-
schaftliches Personal verfligen, das die entsprechenden Erfahrungen und
Kenntnisse im Bereich der einschldgigen Produkte und der entsprechenden
Technologien besitzt. Die Personalausstattung muss ausreichen, um sicher-
zustellen, dass die betreffende Benannte Stelle die Konformitdtsbewer-
tungsaufgaben — einschlieBlich der Begutachtung der medizinischen
Funktion, der Leistungsbewertungen und der Leistung und Sicherheit —
fir die Produkte, fiir die sie benannt wurde, in Bezug auf die Anforde-
rungen dieser Verordnung, insbesondere die Anforderungen des Anhangs I,
durchfiihren kann.
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Eine Benannte Stelle ist aufgrund ihrer insgesamt vorhandenen Kompeten-
zen in der Lage, die Arten von Produkten, fiir die sie benannt wurde, zu
bewerten. Sie verfiigt liber ausreichende interne Kompetenzen, um von
externen Experten durchgefiihrte Bewertungen kritisch beurteilen zu koén-
nen. Die Aufgaben, die eine Benannte Stelle nicht an Unterauftragnehmer
vergeben darf, sind in Abschnitt 4.1 aufgefiihrt.

Das Personal, das an der Leitung der Durchfithrung der Konformitits-
bewertungstitigkeiten fir Produkte durch eine Benannte Stelle beteiligt
ist, verfiigt liber angemessene Kenntnisse, um ein System fiir die Auswahl
von mit der Durchfithrung der Bewertungen und Priifungen beauftragten
Mitarbeitern, die Uberpriifung ihrer Kenntnisse, die Genehmigung und
Zuweisung ihrer Aufgaben, die Organisation ihrer Erstschulung und fort-
laufenden Weiterbildung sowie die Zuweisung ihrer Aufgaben und die
Uberwachung dieser Mitarbeiter zu errichten und zu betreiben, um sicher-
zustellen, dass das mit der Durchfiihrung von Bewertungen und Priifungen
befasste Personal tiber Kompetenzen verfligt, die zur Erfiillung der ihm
ibertragenen Aufgaben erforderlich sind.

Die Benannten Stellen benennen mindestens eine Einzelperson ihrer obers-
ten Leitungsebene, die die Gesamtverantwortung fiir alle Konformitits-
bewertungstitigkeiten fiir Produkte trégt.

. Die Benannten Stellen tragen dafiir Sorge, dass Qualifikation und Fach-

wissen des an Konformititsbewertungstitigkeiten beteiligten Personals
stets auf dem neuesten Stand bleiben, indem sie ein System fiir den
Erfahrungsaustausch und ein Programm fiir die kontinuierliche Schulung
und Weiterbildung einrichten.

. Die Benannten Stellen erstellen eine klare Dokumentation des Umfangs

und der Grenzen der Pflichten und Zusténdigkeiten sowie der Ermichti-
gungsstufe des an Konformitdtsbewertungstétigkeiten mitwirkenden Per-
sonals, einschlieflich aller Unterauftragnehmer und externen Sachverstéin-
digen, und setzt dieses Personal entsprechend davon in Kenntnis.

Qualifikationsanforderungen an das Personal

Die Benannten Stellen legen Qualifikationskriterien sowie Auswahl- und
Zulassungsverfahren fiir an Konformitatsbewertungstitigkeiten beteiligtes
Personal, u. a. in Bezug auf Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erfor-
derliche Kompetenzen, sowie die anfanglichen und fortlaufenden Fortbil-
dungsmafinahmen fest und dokumentieren diese. Die Qualifikationskrite-
rien beriicksichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb des
Konformitatsbewertungsprozesses wie z. B. Audit, Produktbewertung
oder Produkttests, Uberpriifung der technischen Dokumentation, Entschei-
dungsfindung und Chargenfreigabe sowie die vom Umfang der Benen-
nung erfassten Produkte, Technologien und Gebiete wie z. B. Biokom-
patibilitédt, Sterilisation, Eigenanwendung und patientennahe Tests, thera-
piebegleitende Diagnostika und Leistungsbewertung.

Die Qualifikationskriterien gemdf3 Abschnitt 3.2.1 beziehen sich auf den
Umfang der Benennung einer Benannten Stelle, wie er vom Mitgliedstaat
gemidll Artikel 38 Absatz 3 beschrieben wurde, und stellen die fiir die
Unterkategorien in der Beschreibung des Umfangs erforderlichen Qualifi-
kationen mit hinreichender Genauigkeit dar.

Besondere Qualifikationskriterien werden zumindest fiir die Begutachtung
von Folgendem festgelegt:

— biologische Sicherheit,

— Leistungsbewertung,
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3.23.

3.2.4.

— Produkte zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests,

— therapiebegleitende Diagnostika,

— funktionale Sicherheit,

— Software,

— Verpackung und

— verschiedene Arten von Sterilisationsverfahren.

Das fiir die Festlegung der Qualifikationskriterien und die Zulassung an-
derer Mitarbeiter zur Durchfithrung spezifischer Konformitétsbewertungs-
tatigkeiten zustdndige Personal wird von der Benannten Stelle selbst ein-
gestellt und nicht als externe Sachverstéindige oder iiber einen Unterauftrag
beschiftigt. Dieses Personal verfiigt nachweislich iiber Kenntnisse und
Erfahrungen in sdmtlichen folgenden Bereichen:

— die Rechtsvorschriften der Union zu Produkten und einschldgige Leit-
linien;

— die in dieser Verordnung vorgesehenen Konformititsbewertungsver-
fahren;

— eine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Pro-
dukte sowie der Auslegung und Herstellung von Produkten;

— das Qualititsmanagementsystem der Benannten Stelle, verwandte Ver-
fahren und die erforderlichen Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmafinahmen fiir an Konformitatsbewertungstitig-
keiten in Verbindung mit Produkten beteiligtes Personal;

— einschldgige Erfahrung in Bezug auf Konformitdtsbewertungen nach
Maf3gabe dieser Verordnung oder vorher giiltiger Rechtsvorschriften in
einer Benannten Stelle.

Den Benannten Stellen steht permanent Personal mit einschldgiger kli-
nischer Erfahrung zur Verfigung, und dieses Personal wird — soweit
moglich — von der Benannten Stelle selbst beschéftigt. Dieses Personal
wird durchgéngig in die Bewertungs- und Entscheidungsprozesse der Be-
nannten Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die Beurteilung der
vom Hersteller durchgefiihrten Leistungsbewertung erforderlich ist,
und angemessen qualifizierte Experten zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen zu den einschlidgigen Anforde-
rungen dieser Verordnung, GS, Leitlinien und harmonisierten Normen
zu schulen sowie sicherzustellen, dass sie sich des Kontexts und der
Auswirkungen ihrer Bewertung und ihrer Beratungsdienste voll be-
wusst sind;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 155

3.255.

— die in der Leistungsbewertung und allen damit verbundenen Leistungs-
studien enthaltenen klinischen Daten iiberpriifen und wissenschaftlich
anfechten zu konnen und externe klinische Experten zu der Beurtei-
lung der vom Hersteller vorgelegten Leistungsbewertung angemessen
beraten zu konnen;

— die vorgelegte Leistungsbewertung und die Ergebnisse der Beurteilung
der Leistungsbewertung des Herstellers durch die externen klinischen
Experten wissenschaftlich tiberpriifen und erforderlichenfalls anfechten
zu konnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohérenz der von klinischen Experten durch-
gefiihrten Beurteilungen der Leistungsbewertung nachpriifen zu kon-
nen;

— die Leistungsbewertung des Herstellers beurteilen und eine klinische
Bewertung des Gutachtens eines externen Sachverstdndigen vorneh-
men zu konnen und dem Entscheidungstriger der Benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kénnen; und

— in der Lage zu sein, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die
angemessene Durchfiihrung der einschldgigen Konformititsbewer-
tungstatigkeiten nachgewiesen wird.

Das fiir die Durchfithrung produktbezogener Priifungen wie z. B. Priifung
der technischen Dokumentation oder Baumusterpriifung unter Berticksich-
tigung von Elementen wie der Leistungsbewertung, biologischen Sicher-
heit, Sterilisation und Software-Validierung zustindige Personal (Produkt-
priifer) verfligt nachweislich tiber samtliche folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums
oder gleichwertige Qualifikation in relevanten Studiengidngen, wie bei-
spielsweise Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen ein-
schlagigen Wissenschaften;

— vierjdhrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
damit zusammenhdngenden Tatigkeiten wie z. B. Herstellung, Priiffung
oder Forschung, davon zwei Jahre im Bereich der Auslegung, Her-
stellung, Priifung oder Anwendung der zu bewertenden Produkte bzw.
der zu bewertenden Technologie oder im Zusammenhang mit den zu
bewertenden wissenschaftlichen Aspekten;

— Kenntnis der Rechtsvorschriften fiir Produkte, einschlieBlich der in
Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der einschldgigen
harmonisierten Normen, GS und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanage-
ments und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fiir Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der Leistungsbewer-
tung;

— angemessene Kenntnis der zu bewertenden Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhén-
gen IX bis XI beschriebenen Konformititsbewertungsverfahren und
insbesondere der Aspekte jener Verfahren, fir die das Personal zu-
stindig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfithrung dieser
Bewertungen;
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— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfiihrung der einschldgigen Konformitidtsbewertungs-
tatigkeiten nachgewiesen wird.

3.2.6. Das fiir die Priifung des Qualitaitsmanagementsystems des Herstellers zu-
standige Personal (Vor-Ort-Priifer) verfligt nachweislich iiber sédmtliche
folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums
oder gleichwertige Qualifikation in relevanten Studiengidngen wie z. B.
Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen einschlagigen Wis-
senschaften;

— vierjdhrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
damit zusammenhédngenden Titigkeiten wie z. B. Herstellung, Priifung
oder Forschung, davon zwei Jahre im Bereich des Qualitdtsmanage-
ments;

— angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fiir Produkte und der
diesbeziiglichen harmonisierten Normen, GS und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanage-
ments und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fiir Produkte;

— angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements und der
diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fiir Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhén-
gen IX bis XI beschriebenen Konformititsbewertungsverfahren und
insbesondere der Aspekte jener Verfahren, fiir die das Personal zu-
stindig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfithrung dieser
Audits;

— weiterfithrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das Personal
zur kritischen Auseinandersetzung mit Qualitdtsmanagementsystemen
befahigt;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfiihrung der einschldgigen Konformititsbewertungs-
titigkeiten nachgewiesen wird.

3.2.7. Die fiir abschliefende Priifungen und Entscheidungen iiber die Zertifizie-
rung gesamtverantwortlichen Personen werden von der Benannten Stelle
selbst beschiftigt und sind keine externen Sachverstindigen oder Unter-
auftragnehmer. Zusammen verfiigen diese Personen nachweislich iiber
Kenntnisse und umfassende Erfahrungen in samtlichen folgenden Berei-
chen:

— Rechtsvorschriften zu Produkten und einschligige Leitlinien;

— die im Zusammenhang mit dieser Verordnung relevanten Konfor-
mititsbewertungen fiir Produkte;

— die fiir Konformititsbewertungen fiir Produkte relevanten Arten von
Qualifikationen, Erfahrungen und Fachwissen;

— ecine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Pro-
dukte, wozu auch ausreichende Erfahrung mit Konformitdtsbewertun-
gen von fur die Zertifizierung gepriiften Produkten, der Produkteindus-
trie sowie der Auslegung und Herstellung von Produkten gehort;
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3.3.
3.3.1.

3.4.
3.4.1.

— das Qualitdtssystem der Benannten Stelle, verwandte Verfahren und
die erforderlichen Qualifikationen des beteiligten Personals;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfithrung der Konformitétsbewertungstitigkeiten nach-
gewiesen wird.

Dokumentation der Qualifikation, Schulung und Zulassung des Personals

Die Benannten Stellen verfiigen iiber ein Verfahren, mit dem die Qualifi-
kationen aller an Konformitatsbewertungstitigkeiten beteiligten Mitarbeiter
sowie die Erfiillung der Qualifikationskriterien gemdf3 Abschnitt 3.2 um-
fassend dokumentiert werden. Wenn in Ausnahmefillen die Erfiillung der
in Abschnitt 3.2 dargelegten Qualifikationskriterien nicht umfassend auf-
gezeigt werden kann, begriindet die Benannte Stelle gegeniiber der fiir die
Benannten Stellen zustidndigen Behdrde die Zulassung dieser Mitarbeiter
zur Durchfiihrung bestimmter Konformititsbewertungstatigkeiten.

. Fir alle ihre in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.7 genannten Mitarbeiter

erstellen und aktualisieren die Benannten Stellen die folgenden Unterla-
gen:

— eine Matrix, in der die Zulassungen und Zustindigkeiten des Personals
in Bezug auf Konformititsbewertungstitigkeiten erldutert werden;

— Dokumente, mit denen bescheinigt wird, dass das Personal iiber die
erforderlichen Fachkenntnisse und Erfahrungen fiir die Konformitéts-
bewertungstitigkeit, fiir die es zugelassen ist, verfiigt. Diese Doku-
mente beinhalten die Griinde fiir die Festlegung des Umfangs der
Verantwortlichkeiten jedes an der Bewertung beteiligten Mitarbeiters
und Aufzeichnungen der von jedem einzelnen durchgefiihrten Konfor-
mitétsbewertungstatigkeiten.

Unterauftragnehmer und externe Sachverstéindige

Unbeschadet des Abschnitts 3.2 konnen Benannte Stellen einzelne klar
definierte Teilelemente einer Konformititsbewertungstatigkeit an Unterauf-
tragnehmer vergeben.

Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualitditsmanagementsystems oder pro-
duktbezogene Priifungen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben, doch
konnen Teile dieser Téatigkeiten von Unterauftragnehmern und externen
Priifern und Sachverstindigen im Auftrag der Benannten Stelle durch-
gefiihrt werden. Die betreffende Benannte Stelle ist weiterhin voll dafiir
verantwortlich, die Kompetenz der Unterauftragnehmer und externen
Sachverstdndigen fiir die Erfiillung ihrer spezifischen Aufgaben angemes-
sen nachzuweisen und eine auf der Bewertung des Unterauftragnehmers
beruhende Entscheidung zu treffen, sowie fiir die von Unterauftragneh-
mern und externen Sachverstindigen in ihrem Auftrag durchgefiihrten
Arbeiten.

Folgende Tétigkeiten diirfen die Benannten Stellen nicht im Unterauftrag
vergeben:

— Uberpriifung der Qualifikationen und Uberwachung der Leistung der
externen Sachverstidndigen;

— Audits und Zertifizierungen, falls der betreffende Unterauftrag an Au-
dit- und Zertifizierungseinrichtungen vergeben wird,

— Zuweisung von Arbeit an externe Sachverstidndige fiir spezifische Kon-
formitétsbewertungstatigkeiten;
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3.4.2.

3.43.

3.5.

— Funktionen im Zusammenhang mit der abschlieBenden Priifung und
Entscheidungsfindung.

Vergibt eine Benannte Stelle bestimmte Konformitatsbewertungstitigkei-
ten an eine Einrichtung oder eine Einzelperson im Unterauftrag, so muss
sie iiber ein Konzept verfiigen, das die Bedingungen fiir eine solche Unter-
auftragsvergabe vorgibt; dabei hat sie Folgendes sicherzustellen:

— Der Unterauftragnehmer erfiillt die einschldgigen Anforderungen die-
ses Anhangs;

— Unterauftragnehmer und externe Sachverstéindige vergeben keine Ar-
beit im Unterauftrag an Einrichtungen oder Personen weiter;

— die juristische oder natiirliche Person, die die Konformitatsbewertung
beantragt hat, ist von den Anforderungen geméf dem ersten und zwei-
ten Spiegelstrich unterrichtet worden.

Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externem Personal
sind angemessen zu dokumentieren und bediirfen einer schriftlichen Ver-
einbarung, in der unter anderem Vertraulichkeitsaspekte und Interessen-
konflikte gekldrt werden und in die keine zwischengeschalteten Personen
eingebunden sind. Die betreffende Benannte Stelle iibernimmt die volle
Verantwortung fiir die von Unterauftragnehmern erfiillten Aufgaben.

Werden im Rahmen einer Konformititsbewertung Unterauftragnehmer
oder externe Sachverstdndige eingesetzt, so muss die betreffende Benannte
Stelle — insbesondere bei neuartigen Produkten oder Technologien — in
jedem Produktbereich, fiir den sie benannt wurde, liber angemessene in-
terne Kompetenzen zur Leitung der Gesamtkonformitdtsbewertung, zur
Uberpriifung der Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengutachten
und zur Entscheidung iiber die Zertifizierung verfiigen.

Uberwachung der Kompetenzen, des Schulungsbedarfs und des Erfah-
rungsaustauschs

. Die Benannten Stellen legen die Verfahren fiir die anfiangliche Beurteilung

und die laufende Uberwachung der Kompetenzen, der Konformititsbewer-
tungstatigkeiten und der Leistung aller an Konformitdtsbewertungstatig-
keiten beteiligten internen und externen Mitarbeiter und Unterauftragneh-
mer fest.

. Die Benannten Stellen iiberpriifen die Kompetenz ihres Personals regel-

mafig, ermitteln den Schulungsbedarf und erstellen einen Schulungsplan,
um das erforderliche Qualifikations- und Kenntnisniveau der einzelnen
Mitarbeiter aufrechtzuerhalten. Dabei wird zumindest iiberpriift, dass das
Personal

— die geltenden Rechtsvorschriften der Union und der Mitgliedstaaten fiir
Produkte, die einschldgigen harmonisierten Normen, die GS, die Leit-
linien und die Ergebnisse der Koordinierungstitigkeiten gemifl Ab-
schnitt 1.6 kennt;

— an dem internen Erfahrungsaustausch und dem Programm zur kontinu-
ierlichen Schulung und Weiterbildung gemaB3 Abschnitt 3.1.2 teil-
nimmt.

VERFAHRENSANFORDERUNGEN
Allgemein

Die Benannten Stellen verfligen iiber dokumentierte Prozesse und ausrei-
chend detaillierte Verfahren fiir die Durchfithrung der Konformititsbewer-
tungstitigkeiten, fiir die sie benannt wurden, einschlieBlich der einzelnen
Schritte — von Tétigkeiten vor der Antragstellung bis zur Entscheidungs-
findung und Uberwachung — und erforderlichenfalls unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen Besonderheiten der Produkte.
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4.2.

43.

Die in den Abschnitten 4.3, 4.4, 4.7 und 4.8 festgelegten Anforderungen
werden als Teil der internen Tétigkeiten der Benannten Stellen erfiillt und
diirfen nicht im Unterauftrag vergeben werden.

Angaben der Benannten Stellen und Tétigkeiten vor der Antragstellung

Die Benannten Stellen

a) verdffentlichen eine offentlich zugingliche Beschreibung des Antrags-
verfahrens, iiber das Hersteller von ihnen eine Zertifizierung erhalten
konnen. In dieser Beschreibung wird angegeben, welche Sprachen fiir
das Einreichen von Dokumenten und fiir diesbeziigliche Korrespondenz
zuldssig sind,

b) verfiigen iiber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die fiir spezi-
fische Konformititsbewertungstitigkeiten zu erhebenden Gebiihren
und alle sonstigen finanziellen Bedingungen betreffend die Bewer-
tungstatigkeiten der Benannten Stellen fiir Produkte sowie iiber doku-
mentierte Details zu diesen Gebiihren und Bedingungen,

c¢) verfligen iiber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die Werbung fiir
ihre Konformititsbewertungsdienste. Bei diesen Verfahren muss ge-
wihrleistet werden, dass die Werbemafnahmen in keiner Weise nahe-
legen oder zu dem Schluss fiihren konnten, dass die Bewertungstitig-
keit der Benannten Stelle den Herstellern einen fritheren Marktzugang
ermdglicht oder schneller, einfacher oder weniger streng als die anderer
Benannter Stellen ist,

d) verfiigen iiber dokumentierte Verfahren, bei denen die Uberpriifung
von vor der Antragstellung gelieferten Informationen vorgeschrieben
ist, einschlieBlich der Vorabpriifung, ob das Produkt unter diese Ver-
ordnung fillt, und seiner Klassifizierung vor der Ubermittlung von
Angaben an den Hersteller in Bezug auf eine spezifische Konformitats-
bewertung,

e) gewibhrleisten, dass alle Vertrdge mit Bezug auf die von dieser Ver-
ordnung erfassten Konformitdtsbewertungstétigkeiten unmittelbar zwi-
schen dem Hersteller und der Benannten Stelle und nicht mit einer
anderen Einrichtung geschlossen werden.

Uberpriifung des Antrags und Vertragsbedingungen

Die Benannten Stellen verlangen einen formlichen Antrag, der die Unter-
schrift des Herstellers oder eines Bevollmédchtigten trigt und alle Informa-
tionen sowie die Erklarungen des Herstellers enthélt, die nach den fiir die
Konformitétsbewertung relevanten Anhdngen IX bis XI vorgeschrieben
sind.

Der Vertrag zwischen einer Benannten Stelle und einem Hersteller hat die
Form einer von den beiden Vertragsparteien unterzeichneten schriftlichen
Vereinbarung. Er wird von der Benannten Stelle aufbewahrt. Dieser Ver-
trag legt eindeutige Geschiftsbedingungen fest und enthélt Verpflichtun-
gen, die es der Benannten Stelle ermdglichen, gemdfl den Anforderungen
dieser Verordnung zu handeln, einschlieBlich der Verpflichtung des Her-
stellers, die Benannte Stelle iiber Vigilanz-Berichte zu benachrichtigen,
des Rechts der Benannten Stelle, ausgestellte Bescheinigungen auszuset-
zen, einzuschrianken oder zu widerrufen und der Pflicht der Benannten
Stelle, ihren Informationspflichten nachzukommen.

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren zur Uberprii-
fung von Antrdgen, in denen Folgendes geregelt ist:
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4.4.

4.5.
4.5.1.

a) die Vollstidndigkeit dieser Antrdge hinsichtlich der Anforderungen des
einschldgigen Konformititsbewertungsverfahrens gemifl dem jeweili-
gen Anhang, nach dem die Genehmigung beantragt wurde,

b) die Priifung, ob die Erzeugnisse, fiir die diese Antrage gestellt werden,
als Produkte zu bewerten sind, und ihre jeweiligen Klassifizierungen,

c) ob das vom Antragsteller gewéhlte Konformitatsbewertungsverfahren
gemil dieser Verordnung fiir das betreffende Produkt anwendbar ist,

d) die Fihigkeit der Benannten Stelle zur Bewertung des Antrags auf
Grundlage ihrer Benennung und

e) die Verfiigbarkeit ausreichender und angemessener Ressourcen.

Das Ergebnis jeder Uberpriifung eines Antrags wird dokumentiert. Ableh-
nungen oder Widerrufe von Antragen werden an das elektronische System
gemdB Artikel 52 iibermittelt und sind fiir andere Benannte Stellen zu-
génglich.

Ressourcenzuweisung

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren, um zu
gewihrleisten, dass alle Konformititsbewertungstdtigkeiten von angemes-
sen ermichtigtem und ausgebildetem Personal mit ausreichend Erfahrung
bei der Bewertung der Produkte, Systeme und Prozesse sowie der zugeho-
rigen Dokumentation, die der Konformititsbewertung unterliegen, durch-
gefiihrt werden.

Die Benannte Stelle legt fiir jeden Antrag die benétigten Ressourcen fest
und bestimmt eine Person, die dafiir Sorge zu tragen hat, dass die Be-
wertung dieses Antrags gemdB den einschlagigen Verfahren durchgefiihrt
wird und dass fiir jede Bewertungsaufgabe angemessene Ressourcen, ein-
schlieBlich Personal, zum Einsatz kommen. Die Zuweisung der im Rah-
men der Konformititsbewertung durchzufithrenden Aufgaben und alle
nachtriglichen Anderungen dieser Zuweisung werden dokumentiert.

Konformitéitsbewertungstitigkeiten
Allgemein

Die Benannten Stellen und ihr Personal fiihren die Konformitidtsbewer-
tungstitigkeiten mit hochster beruflicher Zuverldssigkeit und grofBter er-
forderlicher technischer und wissenschaftlicher Sachkenntnis in den betref-
fenden Bereichen durch.

Die Benannten Stellen verfiigen iiber Fachwissen, Ausstattung und doku-
mentierte Verfahren, die ausreichend sind, um die Konformitdtsbewer-
tungstatigkeiten, flir die die betreffende Benannte Stelle benannt ist, wirk-
sam durchzufithren, wobei die in den Anhingen IX bis XI festgelegten
einschldgigen Anforderungen zu beriicksichtigen sind, und insbesondere
die folgenden Anforderungen:

— die angemessene Planung der Durchfiihrung jedes einzelnen Projekts,

— die Gewihrleistung, dass die Bewertungsteams aufgrund ihrer Zusam-
mensetzung ausreichend Erfahrung in Bezug auf die betreffende Tech-
nologie aufweisen und dass fortwdhrende Objektivitait und Unabhén-
gigkeit gegeben ist; dazu gehort ein turnusméfBiger Wechsel der Mit-
glieder des Bewertungsteams in angemessenen Zeitabstdnden,

— die Angabe einer Begriindung fiir die Festlegung von Fristen fiir den
Abschluss der Konformititsbewertungstatigkeiten,
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— die Bewertung der technischen Dokumentationen des Herstellers und
der zur Erfiillung der in Anhang I festgelegten Anforderungen gewdhl-
ten Losungen,

— die Uberpriifung der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers
mit Bezug auf die Leistungsbewertung,

— die Priifung der Schnittstelle zwischen dem Prozess des Risikomana-
gements des Herstellers und seiner Beurteilung und Analyse der Leis-
tungsbewertung sowie die Bewertung deren Relevanz fiir den Nach-
weis der Erfiillung der einschldgigen Anforderungen gemifl Anhang I,

— die Durchfiihrung der spezifischen Verfahren geméll Anhang IX Ab-
schnitt 5,

— bei Produkten der Klassen B oder C die Bewertung der technischen
Dokumentation von auf représentativer Basis ausgewdhlten Produkten,

— die Planung und regelmiBige Durchfiihrung geeigneter Uberwachungs-
audits und Bewertungen, die Durchfithrung oder die Aufforderung zur
Durchfiihrung bestimmter Tests zwecks Uberpriifung des ordnungs-
gemélen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems und die
Durchfithrung unangekiindigter Vor-Ort-Audits,

— in Bezug auf Stichproben von Produkten die Uberpriifung der Kon-
formitédt des hergestellten Produkts mit der technischen Dokumentati-
on, wobei die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren
vor der Probenahme festgelegt werden,

— die Bewertung und Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen der
einschlagigen Anhinge durch den Hersteller.

Eine Benannte Stelle beriicksichtigt, wenn dies von Belang ist, verfiigbare
GS, Leitlinien und Dokumente iiber vorbildliche Verfahren sowie harmo-
nisierte Normen, selbst wenn der Hersteller nicht behauptet, sie einzuhal-
ten.

. Audits des Qualititsmanagementsystems

a) Eine Benannte Stelle ist vor dem Audit und im Einklang mit ihren
dokumentierten Verfahren fiir folgende Aufgaben als Teil der Bewer-
tung des Qualitditsmanagementsystems zustandig:

— Bewertung der Dokumentation, die gemd3 dem fiir die Konfor-
mitétsbewertung relevanten Anhang vorgelegt wurde, und Erstel-
lung eines Auditprogramms, das eindeutig die Anzahl und Abfolge
der Tatigkeiten benennt, die zum Nachweis der vollstindigen Er-
fassung des Qualitdtsmanagementsystems eines Herstellers sowie
zur Feststellung, ob dieses System die Anforderungen dieser Ver-
ordnung erfiillt, erforderlich sind,

— Bestimmung von Verbindungen zwischen den und Aufteilung der
Zustandigkeiten auf die verschiedenen Fertigungsstitten sowie Be-
stimmung der einschldgigen Lieferanten und/oder Unterauftragneh-
mer des Herstellers; dazu zdhlt auch die Einschédtzung, ob ein be-
sonderes Audit fiir diese Lieferanten oder Unterauftragnehmer oder
fiir beide nétig ist,

— ecindeutige Bestimmung der Ziele, der Kriterien und des Umfangs
der im Auditprogramm benannten Audits und Erstellung eines Au-
ditplans, der den besonderen Anforderungen fiir die betroffenen
Produkte, Technologien und Prozesse angemessen Rechnung trégt,
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— Erstellung und Aktualisierung eines Stichprobenplans fiir Produkte
der Klassen B und C fiir die Bewertung der technischen Dokumen-
tation gemdl den Anhdngen II und III, die die Bandbreite dieser
vom Antrag des Herstellers erfassten Produkte abdeckt. »C1 Mit
diesem Plan wird gewihrleistet, dass aus der ganzen Bandbreite
von Produkten, fiir die eine Bescheinigung gilt, wihrend der Gel-
tungsdauer der Bescheinigung Stichproben genommen werden,
und <

— Auswahl und Zuweisung von angemessen ermichtigtem und aus-
gebildetem Personal fiir die Durchfiihrung der einzelnen Audits.
Die jeweiligen Rollen, Zustdndigkeiten und Erméachtigungen der
Teammitglieder werden eindeutig festgelegt und dokumentiert.

b) Auf der Grundlage des von ihr erstellten Auditprogramms ist die Be-
nannte Stelle im Einklang mit ihren dokumentierten Verfahren fiir
Folgendes zustandig:

— Audit des Qualitdtsmanagementsystems des Herstellers, um zu
iiberpriifen, dass das Qualitditsmanagementsystem gewdhrleistet,
dass die erfassten Produkte die einschldgigen Bestimmungen dieser
Verordnung erfiillen, die in allen Phasen fiir die Produkte gelten,
von der Auslegung iiber die Endkontrolle bis zur dauerhaften Uber-
wachung, sowie Feststellung, ob die Anforderungen dieser Verord-
nung erfiillt wurden,

— auf der Grundlage der einschldgigen technischen Dokumentation
und zur Feststellung, ob der Hersteller die Anforderungen erfiillt,
die in dem fiir die Konformititsbewertung relevanten Anhang ge-
nannt werden, Uberpriifung und Audit der Prozesse und Teilsys-
teme des Herstellers, insbesondere in Bezug auf Folgendes:

— Auslegung und Entwicklung,
— Herstellungs- und Prozesskontrollen,

— Produktdokumentation,

— Kontrolle bei der Beschaffung einschlieBlich der Uberpriifung
der beschafften Produkte,

— Korrektur- und PriventivmaBnahmen als Teil der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, und

— Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen,

— und Uberpriifung und Audit der vom Hersteller erlassenen Anfor-
derungen und Bestimmungen auch in Bezug auf die Erfiillung der
in Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen.

— Stichproben der Dokumentation werden in einer Weise genommen,
dass die mit der bestimmungsgemifBlen Verwendung des Produkts
verbundenen Risiken, die Komplexitit der Fertigungstechnologien,
die Bandbreite und die Klassen der hergestellten Produkte und alle
verfiigbaren Informationen zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen aufgezeigt werden,

— falls nicht bereits vom Auditprogramm erfasst, Audit der Prozess-
kontrolle an den Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers, wenn
die Konformitdt der fertigen Produkte durch die Tatigkeiten der
Zulieferer erheblich beeinflusst wird und insbesondere wenn der
Hersteller keine ausreichende Kontrolle iiber seine Zulieferer nach-
weisen kann,
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— Durchfithrung von Bewertungen der technischen Dokumentationen
gemdl dem festgelegten Stichprobenplan und unter Berticksichti-
gung des Abschnitts 4.5.4 fiir Leistungsbewertungen,

— die Benannte Stelle gewahrleistet, dass die Ergebnisse des Audits
gemil den Anforderungen dieser Verordnung und gemif den ein-
schlagigen Standards oder gemidfl Dokumenten iiber vorbildliche
Verfahren, die von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ausgearbeitet oder angenommen wurden, angemessen und einheit-
lich klassifiziert werden.

4.5.3. Produktpriifung
Bewertung der technischen Dokumentation

Fiir die gemdB Anhang IX Kapitel II durchgefiihrte Bewertung der tech-
nischen Dokumentation verfiigen die Benannten Stellen iiber ausreichend
Fachwissen, Ausstattung und dokumentierte Verfahren fiir

— die Zuweisung von angemessen ausgebildetem und erméchtigtem Per-
sonal fiir die Untersuchung der einzelnen Aspekte wie z. B. Anwen-
dung des Produkts, Biokompatibilitit, Leistungsbewertung, Risikoma-
nagement und Sterilisation,

— die Bewertung der Konformitét der Auslegung mit dieser Verordnung
und die Beriicksichtigung der Abschnitte 4.5.4 und 4.5.5. Zu dieser
Bewertung gehort die Untersuchung der Umsetzung von eingehenden,
laufenden und endgiiltigen Kontrollen durch die Hersteller und deren
Ergebnissen. Sind fiir die Bewertung der Konformitét mit den Anfor-
derungen dieser Verordnung weitere Priifungen oder Nachweise erfor-
derlich, fiihrt die betreffende Benannte Stelle angemessene physische
Kontrollen oder Laboruntersuchungen in Bezug auf das Produkt durch
oder fordert den Hersteller auf, diese Kontrollen oder Priifungen
durchzufiihren.

Baumusterpriifungen

Die Benannten Stellen verfiigen fiir die Baumusterpriifung von Produkten
gemidll Anhang X liber dokumentierte Verfahren, ausreichend Fachwissen
und eine ausreichende Ausstattung sowie tiber die Fahigkeit zur

— Untersuchung und Bewertung der technischen Dokumentation unter
Beriicksichtigung der Abschnitte 4.5.4 und 4.5.5 und Uberpriifung,
ob das Baumuster gemill dieser Dokumentation hergestellt wurde,

— Erstellung eines Priifungsplans, in dem alle relevanten und kritischen
Parameter aufgefiihrt werden, die durch die Benannte Stelle oder unter
deren Verantwortung gepriift werden miissen,

— Dokumentation ihrer Begriindung fiir die Auswahl dieser Parameter,

— Durchfithrung der angemessenen Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Losungen den in An-
hang 1 festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen entsprechen. Zu diesen Untersuchungen und Priifungen geho-
ren alle erforderlichen Priifungen, um festzustellen, ob der Hersteller
die einschldgigen Standards, fiir die er sich entschieden hat, tatséchlich
angewendet hat,

— gemeinsamen Festlegung mit dem Antragsteller des Ortes, an dem die
erforderlichen Priifungen stattfinden, wenn sie nicht unmittelbar von
der Benannten Stelle durchgefiihrt werden,

— Ubernahme der vollen Verantwortung fiir die Priifungsergebnisse.
Vom Hersteller vorgelegte Prifberichte werden nur beriicksichtigt,
wenn sie von zustdndigen und vom Hersteller unabhingigen Konfor-
mitétsbewertungsstellen herausgegeben wurden.
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Priifung durch Untersuchung und Erprobung jeder einzelnen Produkt-
charge

Die Benannten Stellen

a) verfligen liber dokumentierte Verfahren, ausreichend Fachwissen und
eine ausreichende Ausstattung fiir die Uberpriifung durch Untersuchung
und Erprobung jeder Produktcharge gemill den Anhidngen XI und XI,

b

=

erstellen einen Priifungsplan, in dem alle relevanten und kritischen
Parameter aufgefiihrt werden, die durch die Benannte Stelle oder unter
deren Verantwortung gepriift werden miissen, um

— fiir Produkte der Klasse C die Konformitét der Produkte mit dem in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und
mit den fiir diese Produkte geltenden einschligigen Anforderungen
dieser Verordnung zu iiberpriifen,

— fiir Produkte der Klasse B die Konformitit mit der in den Anhén-
gen II und III genannten technischen Dokumentation und mit den
fiir diese Produkte geltenden einschldgigen Anforderungen dieser
Verordnung zu bestitigen,

¢) dokumentieren ihre Begriindung fiir die Auswahl der unter Buchstabe b
genannten Parameter,

d

N

verfiigen tiber dokumentierte Verfahren zur Durchfiihrung der entspre-
chenden Bewertungen und Tests, um die Ubereinstimmung des Pro-
dukts mit den Anforderungen dieser Verordnung durch Kontrolle und
Erprobung jeder Produktcharge gemidfl Anhang XI Abschnitt 5 zu prii-
fen,

e) verfiigen tiber dokumentierte Verfahren, um mit dem Antragsteller eine
Einigung tiber Zeit und Ort der Durchfiihrung der erforderlichen Prii-
fungen, die nicht von der Benannten Stelle selbst durchgefiihrt werden
miissen, zu erzielen,

f) tbernehmen gemill den dokumentierten Verfahren die volle Verant-
wortung fiir die Priifungsergebnisse; vom Hersteller vorgelegte Priifbe-
richte werden nur beriicksichtigt, wenn sie von zustdndigen und vom
Hersteller unabhéngigen Konformititsbewertungsstellen herausgegeben
wurden.

. Begutachtung der Leistungsbewertung

Bei der Begutachtung der Verfahren und der Dokumentation durch die
Benannten Stellen wird den Ergebnissen der Literaturrecherchen und aller
durchgefiihrten Validierungen, Verifizierungen und Priifungen sowie den
daraus gezogenen Schlussfolgerungen Rechnung getragen und werden zu-
dem iiblicherweise Uberlegungen zur Verwendung alternativer Materialien
und Stoffe angestellt und die Verpackung und Stabilitét, einschlieSlich der
Haltbarkeitsdauer, des fertigen Produkts beriicksichtigt. Wenn ein Herstel-
ler keine neuen Priifungen vorgenommen hat oder wenn sich Abweichun-
gen von den Verfahren ergeben haben, unterzieht die betreffende Benannte
Stelle die vom Hersteller vorgelegte Begriindung einer kritischen Priifung.

Die Benannten Stellen verfiigen fiir die anfingliche Konformitatsbewer-
tung wie auch durchgéngig iiber dokumentierte Verfahren zur Bewertung
der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers in Bezug auf die
Leistungsbewertung. Die Benannten Stellen untersuchen, bewerten und
iiberpriifen, ob die Verfahren und die Dokumentation des Herstellers Fol-
gendes angemessen beriicksichtigen:

a) die Planung, Durchfithrung, Bewertung, Berichterstattung und Aktuali-
sierung der Leistungsbewertung geméf Anhang XIII,



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 165

b) Uberwachung und Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkeht-
bringen,

c) die Schnittstelle zum Prozess des Risikomanagements,

d) die Beurteilung und Analyse der verfiigbaren Daten und ihrer Relevanz
in Bezug auf den Nachweis der Konformitdt mit den einschlidgigen
Anforderungen in Anhang I,

e) die in Bezug auf den klinischen Nachweis gezogenen Schliisse und die
Erstellung des Berichts iiber die Leistungsbewertung.

Fir die in Absatz 2 genannten Verfahren werden die verfligbaren GS,
Leitlinien und Dokumente iiber vorbildliche Verfahren beriicksichtigt.

Die Begutachtungen der Leistungsbewertungen durch die Benannten Stel-
len gemél Anhang XIII umfassen Folgendes:

— die bestimmungsgemifle Verwendung gemifl den Angaben des Her-
stellers und die von ihm festgelegten Angaben zu dem Produkt,

— die Planung der Leistungsbewertung,

— die zur Literaturrecherche eingesetzte Methodik,

— die einschldgige Dokumentation der Literaturrecherche,
— die Leistungsstudien,

— Uberwachung und Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inver-
kehrbringen,

— die Validitdt der behaupteten Gleichwertigkeit in Bezug auf andere
Produkte, den Nachweis der Gleichwertigkeit, die Eignung der Daten
von gleichwertigen oder dhnlichen Produkten und die auf diesen be-
ruhenden Schlussfolgerungen,

— den Bericht iiber die Leistungsbewertung,

— die Begriindungen bei fehlender Durchfithrung von Leistungsstudien
oder Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen.

In Bezug auf die in der Leistungsbewertung enthaltenen Daten aus Leis-
tungsstudien gewdhrleistet die betreffende Benannte Stelle, dass die vom
Hersteller gezogenen Schlussfolgerungen unter Beriicksichtigung des ge-
nehmigten Leistungsstudienplans zutreffend sind.

Die Benannte Stelle gewdhrleistet, dass in der Leistungsbewertung die
einschldgigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemifl Anhang I
angemessen beriicksichtigt werden, dass die Bewertung auf geeignete
Weise mit den Anforderungen beziiglich des Risikomanagements in Ein-
klang steht, dass sie gemd3 Anhang XIII durchgefiihrt wird und dass sie
sich in den zur Verfiigung gestellten Produktinformationen auf angemes-
sene Weise widerspiegelt.

. Besondere Verfahren

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren, ausrei-
chend Fachwissen und eine ausreichende Ausstattung fiir die Verfahren
gemél Anhang IX Abschnitt 5, fiir die sie benannt wurden.

Im Falle therapiebegleitender Diagnostika verfiigen die Benannten Stellen
iber dokumentierte Verfahren, die den Anforderungen dieser Verordnung
fir die Konsultation der Europidischen Arzneimittel-Agentur oder einer
zustandigen Arzneimittelbehdrde im Zuge ihrer Bewertung solcher Pro-
duktarten entsprechen.
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4.6.

4.7.

4.8.

Berichterstattung

Die Benannten Stellen

— gewihrleisten, dass alle Schritte der Konformititsbewertung dokumen-
tiert werden, sodass die Schlussfolgerungen aus der Bewertung ein-
deutig sind, die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung be-
legen und fiir Personen, die nicht selbst in die Bewertung eingebunden
sind, beispielsweise Personal in benennenden Behorden, den objekti-
ven Nachweis fiir diese Einhaltung darstellen konnen,

— gewidhrleisten, dass fiir die Audits der Qualititsmanagementsysteme
Aufzeichnungen verfligbar sind, die ausreichen, um den Priifpfad
nachzuvollziehen,

— dokumentieren die Schlussfolgerungen ihrer Begutachtungen der Leis-
tungsbewertungen klar und deutlich in einem Bericht iiber die Begut-
achtung der Leistungsbewertung,

— erstellen fiir jedes einzelne Projekt auf der Grundlage eines Standard-
formats einen detaillierten Bericht mit von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte festgelegten Mindestelementen.

Der Bericht einer Benannten Stelle

— enthilt eine eindeutige Dokumentation der Ergebnisse ihrer Bewertung
und eindeutige Schlussfolgerungen zur Kontrolle der Einhaltung der
Anforderungen dieser Verordnung durch den Hersteller,

— enthilt eine Empfehlung fiir die abschlieBende Priifung und endgiiltige
Entscheidungsfindung durch die Benannte Stelle; diese Empfehlung ist
vom zustédndigen Mitarbeiter der Benannten Stelle abzuzeichnen,

— wird dem betreffenden Hersteller zur Verfligung gestellt.

AbschlieBende Priifung

Bevor sie eine endgiiltige Entscheidung treffen, miissen die Benannten
Stellen

— gewihrleisten, dass das fiir die abschliefende Priifung und Entschei-
dungsfindung zu bestimmten Projekten vorgesehene Personal an-
gemessen erméchtigt ist und nicht das Personal ist, das die Bewertung
durchgefiihrt hat,

— flberpriifen, dass der Bericht bzw. die Berichte und die begleitende
Dokumentation, die fiir die Entscheidungsfindung erforderlich sind,
einschlieBlich beziliglich der Behebung von wihrend der Bewertung
festgestellten Konformitidtsmangeln, vollstindig und im Hinblick auf
den Anwendungsbereich ausreichend sind, und

— {iberpriifen, ob alle Konformitdtsmangel, die die Erteilung einer Be-
scheinigung verhindern wiirden, beseitigt sind.

Entscheidungen und Zertifizierungen

Die Benannten Stellen verfligen iiber dokumentierte Verfahren fiir die
Entscheidungsfindung, unter anderem in Bezug auf die Zuteilung von
Zusténdigkeiten fiir die Erteilung, Aussetzung, Einschrinkung und den
Widerruf von Bescheinigungen. Zu diesen Verfahren zdhlen auch die in
Kapitel V der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen an die
Notifizierung. Diese Verfahren erméglichen es der betreffenden Benannten
Stelle,

— auf der Grundlage der Bewertungsdokumentation und zusétzlicher ver-
fligbarer Informationen zu entscheiden, ob die Anforderungen der Ver-
ordnung erfiillt werden,
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4.9.

— anhand der Ergebnisse der Beurteilung der Leistungsbewertung und
des Risikomanagements zu entscheiden, ob der Plan fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen, einschlieBlich des Plans fiir
die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen,
zweckdienlich ist,

— iiber bestimmte zentrale MaBnahmen fiir die weitere Uberpriifung der
aktualisierten Leistungsbewertung durch die Benannte Stelle zu ent-
scheiden,

— zu entscheiden, ob bestimmte Bedingungen oder Vorschriften fiir die
Zertifizierung festgelegt werden miissen,

— auf der Grundlage der Neuartigkeit, der Risikoklassifizierung, der
Leistungsbewertung und der Schlussfolgerungen der Risikoanalyse
des Produkts iiber die Geltungsdauer der Zertifizierung, die nicht lan-
ger als fiinf Jahre sein darf, zu entscheiden,

— die Entscheidungsfindung und die Genehmigungsschritte, einschlief3-
lich der Genehmigung durch die Unterschrift der zustandigen Mitarbei-
ter, eindeutig zu dokumentieren,

— die Zustindigkeiten und die Abldufe fiir die Mitteilung von Entschei-
dungen eindeutig zu dokumentieren, insbesondere wenn der endgiiltige
Unterzeichner einer Bescheinigung sich von dem Entscheidungstriger
bzw. den Entscheidungstrigern unterscheidet oder nicht die in Ab-
schnitt 3.2.7 festgelegten Anforderungen erfiillt,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen gemill den in Anhang XII
festgelegten Mindestanforderungen fiir eine Geltungsdauer von hochs-
tens fiinf Jahren auszustellen und darin anzugeben, ob mit der Be-
scheinigung bestimmte Bedingungen oder Einschrinkungen verbunden
sind,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen nur fiir den Antragsteller
und nicht fiir mehrere Unternehmen auszustellen,

— zu gewihrleisten, dass das Ergebnis der Bewertung und die daraus
resultierende Entscheidung dem Hersteller mitgeteilt und in das elek-
tronische System gemidf Artikel 52 eingetragen werden.

Anderungen und Modifikationen

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren und ver-
tragliche Vereinbarungen mit Herstellern beziiglich der Informationspflich-
ten der Hersteller und der Bewertung von Anderungen an

— dem (den) genehmigten Qualitdtsmanagementsystem(en) oder der hier-
von erfassten Produktpalette,

— der genehmigten Auslegung eines Produkts,
— dem genehmigten Baumuster eines Produkts,

— Stoffen, die in einem Produkt enthalten oder fiir die Herstellung eines
Produkts verwendet werden und unter die besonderen Verfahren ge-
mélB Abschnitt 4.5.5 fallen.

In den in Absatz 1 genannten Verfahren und vertraglichen Vereinbarungen
sind auch MaBnahmen vorgesehen, die es erlauben, die Bedeutung der in
Absatz 1 genannten Anderungen festzustellen.

Im Einklang mit ihren dokumentierten Verfahren hat die betreffende Be-
nannte Stelle folgende Aufgaben:

— Sie gewihrleistet, dass die Hersteller Pline fiir Anderungeg gemal
Absatz 1 und einschldgige Informationen beziiglich solcher Anderun-
gen zur vorherigen Genehmigung vorlegen,
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— sie bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und iiberpriift, ob das
Qualitdtsmanagementsystem oder die Auslegung oder Art eines Pro-
dukts nach diesen Anderungen noch durch die bestechende Konfor-
mitdtsbewertung abgedeckt ist,

— sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und legt ihm einen
Bericht oder gegebenenfalls einen ergdnzenden Bericht vor, der die
begriindeten Schlussfolgerungen ihrer Bewertung enthilt.

4.10. Uberwachungstitigkeiten und Uberwachung nach der Zertifizierung

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren, die Fol-
gendes umfassen:

— die Festlegung, wie und wann die Hersteller die Uberwachungstitig-
keiten durchfiihren sollten. Zu diesen Verfahren zdhlen Vorkehrungen
fiir unangekiindigte Vor-Ort-Audits bei Herstellern und gegebenentalls
bei Unterauftragnehmern und Zulieferern, die Produkttests durchfiih-
ren, und die Uberwachung der Einhaltung aller Bedingungen, die den
Herstellern auferlegt werden und im Zusammenhang mit Entscheidun-
gen lber die Zertifizierung stehen, wie z. B. die Aktualisierung kli-
nischer Daten in festgelegten Absténden,

— die Prifung einschldgiger Quellen wissenschaftlicher und klinischer
Daten sowie Informationen nach dem Inverkehrbringen in dem Be-
reich, fir den sie benannt wurden. Diese Informationen werden bei
der Planung und Durchfithrung von Uberwachungstitigkeiten beriick-
sichtigt,

— die Uberpriifung verfiigbarer Vigilanz-Daten, zu denen sie Zugang
haben, gemél Artikel 87, um deren Einfluss — falls vorhanden —
auf die Giiltigkeit bestehender Bescheinigungen zu untersuchen. Die
Ergebnisse der Bewertung und alle getroffenen Entscheidungen wer-
den griindlich dokumentiert.

Wenn die betreffende Benannte Stelle von einem Hersteller oder zustén-
digen Behorden Informationen iiber Vigilanz-Fille erhalten hat, entschei-
det sie sich fiir eine der folgenden Vorgehensweisen:

— Sie ergreift keine Mafinahmen, da der Vigilanz-Fall eindeutig nicht im
Zusammenhang mit der erteilten Bescheinigung steht,

— sie beobachtet die Maflnahmen des Herstellers und der zustdndigen
Behorden und der Ergebnisse der Untersuchung des Herstellers, um
zu bestimmen, ob die ausgestellte Bescheinigung gefihrdet ist oder ob
geeignete Korrekturmafinahmen ergriffen worden sind,

— sie fiihrt auBergewohnlicher Uberwachungstitigkeiten durch, wie z. B.
Dokumenteniiberpriifungen, kurzfristige oder unangekiindigte Audits
und Produktpriifungen, wenn die erteilte Bescheinigung aller Voraus-
sicht nach gefahrdet ist,

— sie fithrt hiufigere Uberwachungsaudits durch,

— sie Uberpriift bestimmte Produkte oder Prozesse beim ndchsten Audit
des Herstellers oder

— sie ergreift jede andere einschldgige Malinahme.

Im Zusammenhang mit den Audits zur Uberwachung des Herstellers ver-
figen die Benannten Stellen iber dokumentierte Verfahren, um

— mindestens einmal jihrlich Audits zur Uberwachung des Herstellers
durchzufiihren, die gemidB den relevanten Anforderungen in Ab-
schnitt 4.5 geplant und durchgefiihrt werden,
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— zu gewibhrleisten, dass sie die Dokumentation des Herstellers iiber die
Bestimmungen zur Vigilanz und deren Anwendung, die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und die Nachbeobachtung der Leistung
nach dem Inverkehrbringen angemessen bewertet,

— wihrend der Audits gemdBl zuvor festgelegten Probenahmekriterien
und Testverfahren Stichproben von Produkten und technischen Doku-
mentationen zu nehmen und diese zu testen, um zu gewéhrleisten, dass
der Hersteller das genehmigte Qualitdtsmanagementsystem dauerhaft
anwendet,

— sicherzustellen, dass der Hersteller die in den einschlégigen Anhidngen
festgelegten Dokumentations- und Informationspflichten erfiillt und bei
seinen Verfahren vorbildliche Verfahren fiir die Umsetzung von Qua-
litaitsmanagementsystemen beriicksichtigt werden,

— zu gewihrleisten, dass der Hersteller Qualitdtsmanagementsysteme
oder Produktgenehmigungen nicht auf irrefiihrende Weise an- bzw.
verwendet,

— ausreichende Informationen zu sammeln und somit feststellen zu koén-
nen, ob das Qualititsmanagementsystem weiterhin den Anforderungen
dieser Verordnung geniigt,

— den Hersteller im Falle der Aufdeckung von Konformitétsméangeln zu
Korrekturen, korrektiven Mafinahmen und gegebenenfalls vorbeugen-
den MaBnahmen aufzufordern, und

— bei Bedarf spezifische Einschrinkungen in Bezug auf die einschligige
Bescheinigung vorzusehen oder diese Bescheinigung auszusetzen oder
zu widerrufen.

Die Benannte Stelle ist, sofern dies zu den Voraussetzungen fiir eine
Zertifizierung gehort, dafiir zustandig,

— ecine eingehende Uberpriifung der durch den Hersteller aktualisierten
Leistungsbewertungen durchzufiihren, auf der Grundlage der Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers, seiner Nachbeob-
achtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen und der einschlagi-
gen klinischen Literatur betreffend die mit dem Produkt zu behan-
delnde Erkrankung oder der einschldgigen klinischen Literatur betref-
fend &hnliche Produkte,

— die Ergebnisse der eingehenden Uberpriifung eindeutig zu dokumen-
tieren und dem Hersteller alle besonderen Bedenken mitzuteilen oder
ihm spezifische Bedingungen aufzuerlegen,

— zu gewihrleisten, dass die aktualisierte Leistungsbewertung in den
Gebrauchsanweisungen und gegebenenfalls im Kurzbericht tiber Si-
cherheit und Leistung angemessen wiedergegeben wird.

Erneute Zertifizierung

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren fiir die
Uberpriifung im Hinblick auf die erneute Zertifizierung und die Erneue-
rung von Bescheinigungen. Die erneute Zertifizierung genehmigter Quali-
tdtsmanagementsysteme oder der EU-Bescheinigungen tiber die Bewertung
der technischen Dokumentation oder von EU-Baumusterpriifbescheinigun-
gen erfolgt mindestens alle fiinf Jahre.

Die Benannten Stellen verfiigen iiber dokumentierte Verfahren fiir die
Erneuerung von EU-Bescheinigungen iiber die Bewertung der technischen
Dokumentation und von EU-Baumusterpriifbescheinigungen; im Rahmen
dieser Verfahren wird der jeweilige Hersteller verpflichtet, eine Zusam-
menfassung der Anderungen am und der wissenschaftlichen Erkenntnisse
iber das Produkt vorzulegen, einschlielich
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a) aller Anderungen am urspriinglich genehmigten Produkt, einschlie-
lich der noch nicht mitgeteilten Anderungen,

b) der aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnenen
Erfahrungen,

c) der Erfahrungen aus dem Risikomanagement,

d) der Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises, dass die in
Anhang 1 festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen erfiillt werden,

e) der Erfahrungen aus den Uberpriifungen der Leistungsbewertung so-
wie der Ergebnisse aller Leistungsstudien und Nachbeobachtung der
Leistung nach dem Inverkehrbringen,

f) der Anderungen an den Anforderungen, an Komponenten des Pro-
dukts oder im wissenschaftlichen oder regulatorischen Umfeld,

g) der Anderungen an den giiltigen oder neuen harmonisierten Normen,
den GS oder an gleichwertigen Dokumenten, und

h) der Anderungen am medizinischen, wissenschaftlichen oder tech-
nischen Wissensstand, wie etwa

— neue Behandlungen,
— Anderungen an Testmethoden,

— neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Materialien und Kom-
ponenten, einschlieflich Erkenntnissen in Bezug auf ihre Biokom-
patibilitét,

— Erfahrungen aus Studien zu vergleichbaren Produkten,
— Daten aus Registern und Registrierstellen,
— Erfahrungen aus Leistungsstudien mit vergleichbaren Produkten.

Die Benannten Stellen verfiigen liber dokumentierte Verfahren, um die
Informationen gemill Absatz 2 zu bewerten, und schenken den klinischen
Daten aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und den seit der
frilheren oder erneuten Zertifizierung durchgefiihrten Téatigkeiten zur
Nachbeobachtung der Leistungnach dem Inverkehrbringen besondere Auf-
merksamkeit, wozu auch angemessene Aktualisierungen der Berichte der
Hersteller iiber die Leistungsbewertung zéhlen.

Fiir die Entscheidung tiber die erneute Zertifizierung nutzt die betreffende
Benannte Stelle dieselben Methoden und Grundsitze wie fiir die urspriing-
liche Entscheidung tiber die Zertifizierung. Erforderlichenfalls werden un-
terschiedliche Formulare fiir die erneute Zertifizierung erstellt, die die fiir
die Zertifizierung zu ergreifenden Schritte wie z. B. den Antrag und die
Uberpriifung des Antrags beriicksichtigen.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

ANHANG VIII

KLASSIFIZIERUNGSREGELN

DURCHFUHRUNGSVORSCHRIFTEN

Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweck-
bestimmung der Produkte.

Wenn das betreffende Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem
anderen Produkt angewandt zu werden, werden die Klassifizierungsregeln
auf jedes Produkt gesondert angewendet.

Zubehor fiir ein In-vitro-Diagnostikum wird unabhingig von dem Produkt,
mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert.

Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst, wird
derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

Ist die Software von anderen Produkten unabhingig, so wird sie fiir sich
allein klassifiziert.

Kalibratoren zur Verwendung mit einem Produkt werden derselben Klasse
zugerechnet wie das Produkt.

Kontrollmaterialien mit quantitativen oder qualitativen zugeordneten Wer-
ten, die fiir einen spezifischen oder mehrere Analyten bestimmt sind, wer-
den derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

Der Hersteller beriicksichtigt alle Klassifizierungs- und Durchfiihrungs-
regeln, um die angemessene Einstufung des Produkts festzustellen.

Wenn der Hersteller fiir ein Produkt mehrere Zweckbestimmungen angibt
und das Produkt daher mehr als einer Klasse zuzuordnen ist, wird es in die
hochste der Klassen eingestuft.

Fiir den Fall, dass fiir dasselbe Produkt mehrere Klassifizierungsregeln
gelten, wird die Regel der Einstufung in die hochste dieser Klassen ange-
wendet.

. Jede Klassifizierungsregel gilt fiir erstmalige Tests, Bestatigungstests und

Ergidnzungstests.

KLASSIFIZIERUNGSREGELN
Regel 1

Produkte mit den folgenden Zweckbestimmungen werden der Klasse D
zugeordnet:

— Nachweis des Vorhandenseins von oder der Exposition gegeniiber
tibertragbaren Erregern in Blut, Blutbestandteilen, Zellen, Geweben
oder Organen oder in einem ihrer Derivate, um ihre Eignung fiir die
Transfusion, Transplantation oder Zellgabe zu bewerten;

— Nachweis des Vorhandenseins von oder der Exposition gegeniiber
iibertragbaren Erregern, die eine lebensbedrohende Krankheit mit einem
hohen oder mutmaBlich hohen Verbreitungsrisiko verursachen;

— Bestimmung der Infektionslast einer lebensbedrohenden Krankheit, des-
sen Uberwachung im Rahmen des Patientenmanagements von entschei-
dender Bedeutung ist.
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2.2.

2.3.

Regel 2

» C2 Produkte, die zur Blutgruppenbestimmung oder zur Feststellung ei-
ner feto-maternalen Blutgruppen-Inkompatibilitit oder zur Gewebetypisie-
rung verwendet werden, um die Immunkompatibilitdt von fir die Trans-
fusion, Transplantation oder Zellgabe bestimmtem Blut, Blutbestandteilen,
Zellen, Geweben oder Organen festzustellen, € werden der Klasse C zu-
geordnet, es sei denn, sie werden zur Bestimmung eines der folgenden
Marker eingesetzt:

— ABNull-System [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)J;

— Rhesus-System [RHI1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5
©]I;

— Kell-System [Kell (K)];

— Kidd-System [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— Duffy-System [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

In diesem Fall werden sie der Klasse D zugeordnet.

Regel 3

Produkte werden der Klasse C zugeordnet, wenn sie folgende Zweck-
bestimmung haben:

a) Nachweis des Vorhandenseins von oder Exposition gegeniiber einem
sexuell iibertragbaren Erreger;

b) Nachweis eines Infektionserregers ohne hohes oder mutmaflich hohes
Verbreitungsrisiko im Liquor oder im Blut;

c¢) Nachweis eines Infektionserregers, wenn ein signifikantes Risiko be-
steht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis den Tod oder eine ernste gesund-
heitliche Schéidigung der getesteten Person, des getesteten Fotus oder
Embryos oder der Nachkommen der getesteten Person verursacht;

d) Feststellung des Immunstatus von Frauen gegeniiber tibertragbaren Er-
regern zum Zwecke des prinatalen Screenings;

e) Feststellung des Vorliegens einer Infektionskrankheit oder des Immun-
status, wenn das Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis zu einer
Patientenmanagemententscheidung fithren wiirde, die eine lebensbedro-
hende Situation fiir den Patienten oder die Nachkommen des Patienten
schafft;

f) Einsatz als therapiebegleitende Diagnostika;

g) Einsatz zur Stadieneinteilung einer Krankheit, wenn das Risiko besteht,
dass ein fehlerhaftes Ergebnis zu einer Patientenmanagemententschei-
dung fiihren wiirde, die eine lebensbedrohende Situation fiir den Pa-
tienten oder die Nachkommen des Patienten schafft;

h) Einsatz zur Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung;

i) Durchfiihrung von Gentests beim Menschen;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 173

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

j) Uberwachung des Niveaus von Arzneimitteln, Stoffen oder biologi-
schen Komponenten, wenn das Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes
Ergebnis zu einer Patientenmanagemententscheidung fithren wiirde,
die eine lebensbedrohende Situation fiir den Patienten oder die Nach-
kommen des Patienten schafft;

k) Management von Patienten, die an einer lebensbedrohenden Krankheit
leiden oder deren Zustand lebensbedrohend ist;

1) Untersuchung auf genetisch bedingte Storungen beim Embryo oder
Fotus;

g

Untersuchung auf genetisch bedingte Stoérungen bei Neugeborenen,
wenn der fehlende Nachweis und die fehlende Behandlung dieser St6-
rungen zu lebensbedrohenden Situationen oder ernsten gesundheitli-
chen Schadigungen fiihren konnen.

Regel 4

a) Produkte zur Eigenanwendung werden der Klasse C zugeordnet, aus-
genommen Produkte zur Feststellung einer Schwangerschaft, zur Ferti-
litatsuntersuchung und zur Bestimmung des Cholesterinspiegels und
Produkte zum Nachweis von Glukose, Erythrozyten, Leukozyten und
Bakterien im Urin, die der Klasse B zugeordnet werden.

b) Produkte zur Verwendung in patientennahen Tests werden fiir sich
allein klassifiziert.

Regel 5
Die folgenden Produkte werden der Klasse A zugeordnet:

a) Erzeugnisse fur den allgemeinen Laborbedarf, Zubehor ohne kritische
Merkmale, Pufferlosungen, Waschlosungen sowie allgemeine Néhr-
medien und histologische Farbungen, die vom Hersteller dafiir vorgese-
hen sind, die Produkte fiir /n-vitro-Diagnoseverfahren im Zusammen-
hang mit einer spezifischen Untersuchung einsetzbar zu machen;

b) Instrumente, die vom Hersteller speziell fiir die Verwendung bei In-
vitro-Diagnoseverfahren vorgesehen sind,;

c) Probenbehiltnisse.

Regel 6

Produkte, die nicht unter die zuvor beschriebenen Klassifizierungsregeln
fallen, werden der Klasse B zugeordnet.

Regel 7

Produkte, bei denen es sich um Kontrollen ohne einen zugewiesenen quan-
titativen oder qualitativen Wert handelt, werden der Klasse B zugeordnet.
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ANHANG IX

KONF OR_MITATSBEWERTUN G AUF DER GRUNDLAGE EINES
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS UND EINER BEWERTUNG
DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

KAPITEL 1
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

1. Der Hersteller richtet ein Qualitdtsmanagementsystem gemaf3 Artikel 10
Absatz 8 ein, das er dokumentiert und umsetzt und fiir dessen Wirksamkeit
wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er Sorge
trdgt. Der Hersteller gewihrleistet die Anwendung des Qualitdtsmanage-
mentsystems nach Maflgabe des Abschnitts 2; er unterliegt Audits geméal
den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uberwachung gemiB Abschnitt 3.

2. Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems

2.1. Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines
Qualitdtsmanagementsystems. Der Antrag enthélt

— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung und etwaiger weiterer Fertigungsstitten, die Teil des
Qualitdtsmanagementsystems sind, und wenn der Antrag des Herstel-
lers durch seinen Bevollméchtigten eingereicht wird, auch den Namen
des Bevollmichtigten und die Anschrift der eingetragenen Niederlas-
sung des Bevollméichtigten,

— alle einschldgigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktgrup-
pen, die Gegenstand des Qualitdtsmanagementsystems sind,

— eine schriftliche Erkldrung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle
ein Parallelantrag zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses
Produkt eingereicht wurde, oder Informationen iiber etwaige frithere
Antrage zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses Produkt,

— den Entwurf einer EU-Konformitétserklirung gemil Artikel 17 und
Anhang IV fiir das von dem Konformititsbewertungsverfahren erfasste
Produktmodell,

— die Dokumentation tiber das Qualitdtsmanagementsystem des Herstel-
lers,

— eine dokumentierte Beschreibung der Verfahren zur Erfiillung der Ver-
pflichtungen, die sich aus dem Qualitditsmanagementsystem ergeben
und die in dieser Verordnung vorgeschrieben sind, und die Zusicherung
des betreffenden Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,

— eine Beschreibung der Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass
das Qualititsmanagementsystem geeignet und wirksam bleibt, und die
Zusicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,

— die Dokumentation iiber das System des Herstellers zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gegebenenfalls iber den Plan fiir die Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen und die Verfah-
ren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt wird,
die sich aus den in den Artikeln 82 bis 87 dargelegten Vigilanz-Be-
stimmungen ergeben,
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— eine Beschreibung der zur Aktualisierung des Systems zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen eingesetzten Verfahren und gege-
benenfalls des Plans fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem
Inverkehrbringen und der Verfahren, mit denen die Einhaltung der
Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den Artikeln 82
bis 87 dargelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben, sowie die Zusiche-
rung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,

— die Dokumentation tiber den Leistungsbewertungsplan und

— eine Beschreibung der geltenden Verfahren fiir die Aktualisierung des
Leistungsbewertungsplans unter Beriicksichtigung des neuesten Stands
der Technik.

Durch die Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems wird die Einhal-
tung dieser Verordnung sichergestellt. Alle Einzelheiten, Anforderungen
und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualititsmanagementsystem
zugrunde legt, werden in Form eines Qualitdtshandbuchs und schriftlicher
Grundsétze und Verfahren wie etwa Qualitétssicherungsprogramme, -pline
und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.

Dariiber hinaus umfassen die fiir die Bewertung des Qualititsmanagement-
systems eingereichten Unterlagen eine angemessene Beschreibung ins-
besondere der folgenden Aspekte:

a) Qualititsziele des Herstellers;

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der Zusténdigkeiten des
Personals hinsichtlich kritischer Verfahren, Zustidndigkeiten und or-
ganisatorischer Befugnisse des Managements,

— Methoden zur Uberwachung, ob das Qualititsmanagementsystem
effizient funktioniert und insbesondere ob es sich zur Sicherstellung
der angestrebten Auslegungs- und Produktqualitit eignet, ein-
schlieBlich der Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte,

— falls Auslegung, Herstellung und/oder abschlieBende Priifung und
Erprobung der Produkte oder von Bestandteilen dieser Produkte
durch eine andere Partei erfolgen: Methoden zur Uberwachung,
ob das Qualitditsmanagementsystem effizient funktioniert und ins-
besondere Art und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei un-
terzogen wird,

— falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem Mit-
gliedstaat hat, den Mandatsentwurf fiir die Benennung eines Bevoll-
machtigten und eine Absichtserkldrung des Bevollméchtigten, das
Mandat anzunehmen;

¢) Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, Validierung
und Kontrolle der Produktauslegung und die entsprechende Dokumen-
tation sowie die aus diesen Verfahren und Techniken hervorgehenden
Daten und Aufzeichnungen. Diese Verfahren und Techniken haben
speziell Folgendes zum Gegenstand:

— das Konzept zur FEinhaltung der Regulierungsvorschriften, ein-
schlieBlich der Prozesse zur Feststellung der einschldgigen recht-
lichen Anforderungen, Qualifizierung, Klassifizierung, Handhabung
von Aquivalenzen, Wahl und Einhaltung der Konformititsbewer-
tungsverfahren,
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— die Bestimmung relevanter grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen und Losungen fiir die Erflillung dieser Anfor-
derungen unter Beriicksichtigung anwendbarer GS und — sofern
diese Option gewihlt wurde — harmonisierter Normen,

— das Risikomanagement gemd3 Anhang I Abschnitt 3,

— die Leistungsbewertung gemifl Artikel 56 und Anhang XIII, ein-
schlieBlich der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen,

— die Losungen fiir die Erfiillung der relevanten spezifischen Anfor-
derungen an Auslegung und Herstellung einschlieBlich einer geeig-
neten vorklinischen Bewertung, insbesondere der Anforderungen
gemil Anhang I Kapitel I,

— die Losungen fiir die Erfiillung der relevanten spezifischen Anfor-
derungen an die zusammen mit dem Produkt zu liefernden Infor-
mationen, insbesondere der Anforderungen gemi Anhang I Kapi-
tel 111,

— die Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnun-
gen, Spezifikationen oder sonstigen einschlidgigen Unterlagen auf
jeder Herstellungsstufe festgelegt und auf dem neuesten Stand ge-
halten werden, und

— die Handhabung von Anderungen der Auslegung oder des Qualitiits-
managementsystems;

d) Kontroll- und Qualitéitssicherungstechniken auf der Ebene der Herstel-
lung, insbesondere die Verfahren und Methoden, die anzuwenden sind,
insbesondere im Hinblick auf die Sterilisation, und die relevanten Un-
terlagen, und

e) geeignete Versuche und Priifungen, die vor, wihrend und nach der
Herstellung vorzunehmen sind, die Haufigkeit, mit der sie durchzufiih-
ren sind, und die zu verwendenden Priifgerdte; die Kalibrierung dieser
Priifgerate wird so vorgenommen, dass sie angemessen nachvollziehbar
ist.

AuBerdem gewihren die Hersteller den Benannten Stellen Zugang zu der
in den Anhdngen II und III genannten technischen Dokumentation.

Audit

Die Benannte Stelle fiithrt ein Audit des Qualitdtsmanagementsystems
durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 2.2 ent-
spricht. Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder eine GS fiir
Qualitdtsmanagementsysteme an, so bewertet die Benannte Stelle die Kon-
formitdt mit diesen Normen oder dieser GS. Die Benannte Stelle geht
davon aus, dass ein Qualititsmanagementsystem, das den einschligigen
harmonisierten Normen oder GS geniigt, auch die von diesen Normen
oder GS erfassten Anforderungen erfiillt, sofern sie nicht hinreichend be-
grindet, dass dies nicht der Fall ist.

Mindestens ein Mitglied des Auditteams der Benannten Stelle verfiigt iiber
Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden Technologie gemill An-
hang VII Abschnitte 4.3 bis 4.5. Ist diese Erfahrung nicht ohne Weiteres
ersichtlich oder anwendbar, liefert die Benannte Stelle eine dokumentierte
Begriindung fiir die Zusammensetzung dieses Teams. Das Bewertungsver-
fahren schliefit ein Audit an den Betriebsstétten des Herstellers und gege-
benenfalls den Betriebsstétten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner
Subunternehmer ein, um die Herstellung und weitere relevante Prozesse zu
iberprifen.
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3.2.

» C1 Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen B und C zusammen
mit der Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung
der technischen Dokumentation fiir auf einer reprdsentativen Basis aus-
gewidhlte Produkte gemidfl den Bestimmungen des Abschnitts 4
vorgenommen. € P C3 Bei der Auswahl reprisentativer Stichproben be-
riicksichtigt die Benannte Stelle die von der Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte gemill Artikel 99 ausgearbeiteten veroffentlichten Leitlinien
und insbesondere die technologische Neuartigkeit, die moglichen Auswir-
kungen auf die Patienten und die medizinische Standardpraxis, Ahnlich-
keiten in der Auslegung, Technologie, Herstellungs- und gegebenenfalls
Sterilisationsverfahren, die Zweckbestimmung und die Ergebnisse aller re-
levanten fritheren Bewertungen, die gemil dieser Verordnung durchgefiihrt
wurden. € Die betreffende Benannte Stelle dokumentiert ihre Begriindung
fiir die gewdhlten Stichproben.

Falls das Qualitditsmanagementsystem den einschlagigen Bestimmungen
dieser Verordnung entspricht, stellt die Benannte Stelle eine EU-Qualitéts-
managementbescheinigung aus. Die Benannte Stelle teilt dem Hersteller
ihre Entscheidung zur Ausstellung der Bescheinigung mit. Die Entschei-
dung enthalt auch die Ergebnisse des Audits und einen mit Griinden ver-
sehenen Bericht.

Der betreffende Hersteller informiert die Benannte Stelle, die das Qualitéts-
managementsystem genchmigt hat, iiber geplante wesentliche Anderungen
am Qualitdtsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette.
Die Benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen, stellt fest,
ob zusitzliche Audits erforderlich sind, und priift, ob das Qualitdtsmana-
gementsystem nach diesen Anderungen den Anforderungen gemiB Ab-
schnitt 2.2 noch entspricht. Sie informiert den Hersteller iiber ihre Ent-
scheidung und iibermittelt ihm dabei die Ergebnisse der Bewertung und
gegebenenfalls die Ergebnisse der zusdtzlichen Audits. Die Genehmigung
einer wesentlichen Anderung am Qualititsmanagementsystem oder der
hiervon erfassten Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur EU-
Qualititsmanagementbescheinigung erteilt.

Uberwachungsbewertung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititsmanagementsys-
tem ergeben, ordnungsgemél einhilt.

Der Hersteller gestattet der Benannten Stelle die Durchfithrung aller er-
forderlichen Audits, einschlieBlich Vor-Ort-Audits, und stellt ihr alle er-
forderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber sein Qualitdtsmanagementsystem,

— die Dokumentation iiber alle Erkenntnisse und Ergebnisse, die bei der
Anwendung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
einschlieBlich des Plans fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach
dem Inverkehrbringen bei einer repréisentativen Stichprobe von Produk-
ten und der in den Artikeln 82 bis 87 festgelegten Vigilanz-Bestim-
mungen gewonnen wurden,

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitits-
managementsystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von Ana-
lysen, Berechnungen, Tests und fiir das Risikomanagement gewahlte
Losungen gemdll Anhang I Abschnitt 4,

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
managementsystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontrollberichte, Priif-
und Eichdaten, Berichte tiber die Qualifikation des betreffenden Per-
sonals usw.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Die Benannten Stellen fiithren regelméBig — mindestens alle 12 Monate —
geeignete Audits und Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen,
dass der betreffende Hersteller das genehmigte Qualititsmanagementsystem
und den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen anwendet.
Diese Audits und Bewertungen schliefen Audits in den Betriebsstitten
des Herstellers und gegebenenfalls den Betriebsstétten der Zulieferer des
Herstellers und/oder seiner Subunternehmer ein. Bei diesen Vor-Ort-Audits
priift die Benannte Stelle erforderlichenfalls, ob das Qualitdtsmanagement-
system ordnungsgeméal funktioniert, oder ldsst solche Priifungen durchfiih-
ren. Die Benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht {iber die Uber-
wachungsaudits und gegebenenfalls iiber die vorgenommenen Priifungen
zur Verfiigung.

Die Benannte Stelle fiihrt nach dem Zufallsprinzip — mindestens einmal
alle funf Jahre — am Standort des Herstellers und gegebenenfalls der
Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunternehmer unangekiindigte
Audits durch, die mit der regelméBigen Uberwachungsbewertung gemiB
Abschnitt 3.3 kombiniert oder zusitzlich zu dieser Uberwachungsbewer-
tung durchgefiihrt werden konnen. Die Benannte Stelle erstellt einen Plan
fiir diese unangekiindigten Vor-Ort-Audits, der dem Hersteller jedoch nicht
mitgeteilt wird.

Im Rahmen solcher unangekiindigten Vor-Ort-Audits priift die Benannte
Stelle eine angemessene Stichprobe der hergestellten Produkte oder eine
angemessene Stichprobe aus dem Herstellungsprozess, um festzustellen, ob
das hergestellte Produkt mit der technischen Dokumentation tibereinstimmt.
Vor den unangekiindigten Vor-Ort-Audits legt die Benannte Stelle die
relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest.

Anstelle oder zusitzlich zu Probenahmen gemil3 Absatz 2 stellen die Be-
nannten Stellen Stichproben von auf dem Markt vorhandenen Produkten
zusammen, um zu priifen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen
Dokumentation tibereinstimmt. Vor Zusammenstellung der Stichprobe legt
die betreffende Benannte Stelle die relevanten Probenahmekriterien und
das Testverfahren fest.

Die Benannte Stelle iibermittelt dem betreffenden Hersteller einen Bericht
tiber das Vor-Ort-Audit, in dem gegebenentfalls das Ergebnis der Stichpro-
benpriifung enthalten ist.

» C1 Bei Produkten der Klassen B und C umfasst die Uberwachungs-
bewertung zudem eine Bewertung der technischen Dokumentation des
betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte gemaB3 Abschnitt 4
auf der Grundlage weiterer reprisentativer Stichproben <, die in Uberein-
stimmung mit der von der Benannten Stelle geméf Abschnitt 2.3 Absatz 3
dokumentierten Begriindung ausgewéhlt werden.

Die Benannten Stellen stellen sicher, dass das Bewertungsteam dergestalt
zusammengesetzt ist, dass es aufgrund seiner Zusammensetzung ausrei-
chend Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden Produkte, Systeme
und Verfahren aufweist und fortwdhrende Objektivitit und Neutralitit ge-
wahrleistet; dazu gehort ein turnusméBiger Wechsel der Mitglieder des
Bewertungsteams in angemessenen Zeitabstdnden. Ein leitender Priifer
sollte generell nicht ldnger als drei Jahre in Folge Audits bei demselben
Hersteller leiten bzw. sich an diesen beteiligen.

Stellt die Benannte Stelle Abweichungen zwischen der aus der Produktion
oder vom Markt entnommenen Stichprobe und den in der technischen
Dokumentation oder der genehmigten Auslegung beschriebenen Spezifika-
tionen fest, so setzt sie die jeweilige Bescheinigung aus, widerruft sie oder
versieht sie mit Einschrankungen.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

KAPITEL 1II
BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

Bewertung der technischen Dokumentation der Produkte der Klassen B, C
und D und Chargenuntersuchung bei Produkten der Klasse D

» C3 Zusitzlich zu der Verpflichtung gemidll Abschnitt 2 stellt der Her-
steller von Produkten bei der Benannten Stelle einen Antrag « auf Be-
wertung der technischen Dokumentation fiir das Produkt, das er auf den
Markt zu bringen oder in Betrieb zu nehmen beabsichtigt und das unter das
Qualitdtsmanagementsystem gemil3 Abschnitt 2 fallt.

Aus dem Antrag gehen die Auslegung, die Herstellung und die Leistung
des betreffenden Produkts hervor. Er umfasst die technische Dokumenta-
tion gemdl den Anhdngen II und IIL

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests umfasst
der Antrag zudem die in Abschnitt 5.1 Buchstabe b genannten Elemente.

» C1 Die Benannte Stelle setzt zur Priifung der technischen Dokumenta-
tion Personal ein, das nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrung <
beziiglich der Bewertung der betreffenden Technologien und Produkte
und der Bewertung des klinischen Nachweises verfiigt. Die Benannte Stelle
kann verlangen, dass der Antrag durch zusdtzliche Tests oder weitere
Nachweise erginzt wird, damit die Konformitit mit den mafBgeblichen
Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden kann. Die Benannte
Stelle fiihrt angemessene physische Kontrollen oder Laboruntersuchungen
beziiglich des Produkts durch oder fordert den Hersteller zur Durchfithrung
solcher Tests auf.

Die Benannte Stelle iiberpriift die vom Hersteller im Rahmen des Berichts
iiber die Leistungsbewertung vorgelegten Daten zum klinischen Nachweis
und die in diesem Zusammenhang vorgenommene Leistungsbewertung.
Fiir die Zwecke dieser Uberpriifung setzt die Benannte Stelle bei ihr be-
schiftigte Produktpriifer mit ausreichendem klinischen Fachwissen ein;
dazu gehoéren auch externe klinische Experten mit unmittelbarer aktueller
Erfahrung im Zusammenhang mit der klinischen Anwendung des betref-
fenden Produkts.

Stiitzt sich der klinische Nachweis ganz oder teilweise auf Daten zu Pro-
dukten, die als gleichwertig mit dem zu bewertenden Produkt dargestellt
werden, so priift die Benannte Stelle unter Beriicksichtigung von Faktoren
wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob die Verwendung dieser
Daten angemessen ist. Sie dokumentiert eindeutig ihre Ergebnisse hinsicht-
lich der behaupteten Gleichartigkeit sowie der Relevanz und Eignung der
Daten fiir einen Konformitatsnachweis.

Die Benannte Stelle iiberpriift die Angemessenheit des klinischen Nach-
weises und der Leistungsbewertung sowie die Ergebnisse, zu denen der
Hersteller hinsichtlich der Konformitdt mit den einschlagigen grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen gelangt ist. Uberpriift werden
dabei unter anderem die Angemessenheit der Nutzen-Risiko-Abwigung,
das Risikomanagement, die Gebrauchsanweisung, die Schulung der An-
wender und der Plan des Herstellers zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen sowie gegebenenfalls die Frage, ob der vorgeschlagene Plan
fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen notwen-
dig und angemessen ist.

Die Benannte Stelle priift auf der Grundlage ihrer Beurteilung des kli-
nischen Nachweises die Leistungsbewertung und die Nutzen-Risiko-Abwé-
gung sowie die Frage, ob konkrete Etappenziele festgelegt werden miissen,
um ihr eine Uberpriifung von Aktualisierungen des klinischen Nachweises,
die sich aus den Daten aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen er-
geben, zu ermdglichen.

Die Benannte Stelle dokumentiert das Ergebnis ihrer Bewertung klar und
deutlich in dem Bericht iiber die Begutachtung der Leistungsbewertung.
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4.9.

4.10.

4.11.

Vor Ausstellung einer EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der tech-
nischen Dokumentation ersucht die Benannte Stelle ein gemdfl Artikel 100
benanntes EU-Referenzlaboratorium zu iiberpriifen, ob das Produkt die
vom Hersteller angegebene Leistung erbringt und den GS, sofern solche
existieren, oder anderen vom Hersteller gewéhlten Losungen entspricht, die
ein mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewdihr-
leisten. Die Uberpriifung umfasst u. a. Laboruntersuchungen des EU-Re-
ferenzlaboratoriums geméaB Artikel 48 Absatz 5.

Dariiber hinaus konsultiert die Benannte Stelle in den in Artikel 48 Ab-
satz 6 der vorliegenden Verordnung genannten Fillen die einschlagigen
Experten gemill Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 nach dem
Verfahren des Artikels 48 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung zum
Bericht des Herstellers iiber die Leistungsbewertung.

Das EU-Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 60 Tagen ein wissen-
schaftliches Gutachten.

Das wissenschaftliche Gutachten des EU-Referenzlaboratoriums und gege-
benenfalls die Standpunkte der gemidfl dem Verfahren nach Artikel 48
Absatz 6 konsultierten Experten sowie etwaige Aktualisierungen werden
in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt aufgenommen.
Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte Stelle gebiihrend das
wissenschaftliche Gutachten des EU-Referenzlaboratoriums und gegebe-
nenfalls die Standpunkte der gemdB Artikel 48 Absatz 6 konsultierten
Experten. Die Benannte Stelle stellt keine Bescheinigung aus, wenn das
wissenschaftliche Gutachten des EU-Referenzlaboratoriums negativ ist.

Die Benannte Stelle iibermittelt dem Hersteller einen Bericht iiber die
Bewertung der technischen Dokumentation einschlieBlich eines Berichts
iiber die Begutachtung der Leistungsbewertung. Falls das Produkt den ein-
schldgigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die Benannte
Stelle eine EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Doku-
mentation aus. Die Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Bewertung
der technischen Dokumentation, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung, die zur Identifizierung des genehmigten Produkts erforder-
lichen Angaben sowie gegebenenfalls eine Beschreibung der Zweckbestim-
mung des Produkts.

Anderungen an dem genehmigten Produkt miissen von der Benannten
Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Do-
kumentation ausgestellt hat, genehmigt werden, wenn diese Anderungen
die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts oder die fiir das Produkt
vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen konnten. Plant
der Hersteller, derartige Anderungen vorzunehmen, so teilt er dies der
Benannten Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der tech-
nischen Dokumentation ausgestellt hat, mit. Die Benannte Stelle bewertet
die geplanten Anderungen und entscheidet, ob diese eine neue Konfor-
mitétsbewertung gemafl Artikel 48 erforderlich machen oder ob ein Nach-
trag zu der EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Doku-
mentation ausgestellt werden konnte. In letzterem Fall bewertet die Be-
nannte Stelle die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entschei-
dung mit und stellt ihm, sofern die Anderungen genehmigt wurden, einen
Nachtrag zu der EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen
Dokumentation aus.

Beeintrichtigen die Anderungen maéglicherweise die Einhaltung der GS
oder anderer vom Hersteller gewéhlten Losungen, die mit der EU-Beschei-
nigung tiber die Bewertung der technischen Dokumentation genehmigt
wurden, so konsultiert die Benannte Stelle das EU-Referenzlaboratorium,
das an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, um zu bestitigen,
dass die Einhaltung der GS oder anderer vom Hersteller zur Gewihrleis-
tung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungs-
niveaus gewdhlten Losungen aufrechterhalten wird.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 181

4.12.

4.13.

Das EU-Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 60 Tagen ein wissen-
schaftliches Gutachten.

Zur Uberpriifung der Konformitit von hergestellten Produkten der Klasse D
fithrt der Hersteller Priifungen jeder einzelnen Produktcharge, die her-
gestellt wurde, durch. Nach Beendigung der Kontrollen und Priifungen
tibermittelt er der Benannten Stelle umgehend die einschlagigen Priifbe-
richte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller der Benannten Stelle die Stich-
proben der hergestellten Produktchargen gemédf vorher vereinbarten Bedin-
gungen und detaillierten Vorkehrungen zur Verfigung; dies umfasst, dass
die Benannte Stelle oder der Hersteller dem EU-Referenzlaboratorium, falls
ein solches Laboratorium gemdf3 Artikel 100 benannt wurde, Stichproben
der hergestellten Produktchargen iibermittelt, damit dieses entsprechende
Tests durchfiihrt. Das EU-Referenzlaboratorium informiert die Benannte
Stelle tiber seine Feststellungen.

Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die
Benannte Stelle ihm innerhalb der vereinbarten Frist, spitestens jedoch
30 Tage nach Eingang der Stichproben, eine andere Entscheidung — ins-
besondere in Bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausgestell-
ten Bescheinigung — mitteilt.

Bewertung der technischen Dokumentation fiir besondere Produktarten

Bewertung der technischen Dokumentation fiir Produkte der Klassen B, C
und D zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests

a) Der Hersteller von Produkten zur Eigenanwendung und von Produkten
fiir patientennahe Tests der Klassen B, C und D stellt bei der Benannten
Stelle einen Antrag auf Bewertung der technischen Dokumentation.

b) Der Antrag enthilt eine verstindliche Darstellung der Auslegung der
Merkmale und Leistung(en) des Produkts und ermoglicht eine Bewer-
tung der Konformitdt mit den auslegungsbezogenen Anforderungen die-
ser Verordnung. Der Antrag enthilt Folgendes:

i) Testberichte, einschlieflich der Ergebnisse von mit vorgesehenen
Anwendern durchgefiihrten Studien;

il) soweit mdglich, ein Exemplar des Produkts; bei Bedarf wird das
Produkt nach Beendigung der Bewertung der technischen Doku-
mentation zuriickgegeben;

iii) Angaben, die die Eignung des Produkts im Hinblick auf seine
Zweckbestimmung zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe
Tests belegen;

iv) die Angaben, die auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchs-
anweisung des Produkts anzubringen sind.

Die Benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch Durchfiih-
rung weiterer Tests oder Vorlage weiterer Nachweise erginzt wird,
damit die Konformitdt mit den Anforderungen dieser Verordnung beur-
teilt werden kann.

c) Die Benannte Stelle tiberpriift, ob das Produkt den in Anhang I dieser
Verordnung aufgefiihrten einschldgigen Anforderungen entspricht.
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d) Die Benannte Stelle setzt zur Bewertung des Antrags bei ihr beschaf-
tigtes Personal ein, das nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung
beziiglich der betreffenden Technologie und der Zweckbestimmung
des Produkts verfiigt, und tibermittelt dem Hersteller einen EU-Bericht
tiber die Bewertung der technischen Dokumentation.

(&

~

Falls das Produkt den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung
entspricht, stellt die Benannte Stelle eine EU-Bescheinigung iiber die
Bewertung der technischen Dokumentation aus. Die Bescheinigung ent-
hilt die Ergebnisse der Bewertung, die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit,
die zur Identifizierung der genchmigten Produkte erforderlichen Anga-
ben sowie gegebenenfalls eine Beschreibung der Zweckbestimmung des
Produkts.

f) Anderungen an dem genehmigten Produkt miissen von der Benannten
Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen
Dokumentation ausgestellt hat, genehmigt werden, wenn sie die Sicher-
heit und Leistungsféhigkeit des Produkts oder die fiir das Produkt vor-
geschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrdchtigen konnten. Plant
der Hersteller, derartige Anderungen vorzunehmen, so teilt er dies der
Benannten Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der
technischen Dokumentation ausgestellt hat, mit. Die Benannte Stelle
bewertet die geplanten Anderungen und entscheidet, ob diese eine
neue Konformititsbewertung gemill Artikel 48 erforderlich machen
oder ob ein Nachtrag zu der EU-Bescheinigung iiber die Bewertung
der technischen Dokumentation ausgestellt werden konnte. In letzterem
Fall bewertet die Benannte Stelle die geplanten Anderungen, teilt dem
Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm, sofern die Anderungen
genehmigt wurden, einen Nachtrag zu der EU-Bescheinigung iber die
Bewertung der technischen Dokumentation aus.

5.2. Bewertung der technischen Dokumentation bei therapiebegleitenden Diag-
nostika

a) Der Hersteller eines therapiebegleitenden Diagnostikums stellt bei der
Benannten Stelle einen Antrag auf Bewertung der technischen Doku-
mentation. Die Benannte Stelle bewertet den Antrag gemdl dem Ver-
fahren nach den Abschnitten 4.1 bis 4.8 dieses Anhangs.

b) Der Antrag enthilt eine verstindliche Darstellung der Merkmale und
Leistung des Produkts und ermoglicht eine Bewertung der Konformitit
mit den auslegungsbezogenen Anforderungen dieser Verordnung, ins-
besondere im Hinblick auf die Eignung des Produkts in Verbindung mit
dem betreffenden Arzneimittel.

C

~

Vor Ausstellung einer EU-Bescheinigung tiber die Bewertung der tech-
nischen Dokumentation fiir das therapiebegleitende Diagnostikum und
auf der Grundlage des Entwurfs des Kurzberichts iiber Sicherheit und
Leistung sowie des Entwurfs der Gebrauchsanweisung ersucht die Be-
nannte Stelle eine der von den Mitgliedstaaten gemdf3 der Richtlinie
2001/83/EG benannten zustdndigen Behorden oder die EMA (im Fol-
genden in diesem Abschnitt jeweils als ,.konsultierte Arzneimittelbehor-
de“ bezeichnet, je nachdem, welche Stelle unter diesem Buchstaben
konsultiert wurde) um ein wissenschaftliches Gutachten zur Eignung
des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel. Fallt
das Arzneimittel ausschlieflich in den Geltungsbereich des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates ('), so holt die Benannte Stelle ein Gutachten der EMA ein. Ist
das betreffende Arzneimittel bereits zugelassen oder wurde ein Antrag
auf seine Zulassung eingereicht, so konsultiert die Benannte Stelle die
Arzneimittelbehorde, die fiir die Zulassung zusténdig ist, oder die EMA.

(") Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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d) Die Arzneimittelbehorde legt innerhalb von 60 Tagen nach Eingang
aller notwendigen Unterlagen ihr Gutachten vor. Diese Frist von 60 Ta-
gen kann einmal aus berechtigten Griinden um weitere 60 Tage ver-
langert werden. Die Stellungnahme sowie etwaige Aktualisierungen
werden in die Unterlagen aufgenommen, die die Benannte Stelle zu
dem Produkt fiihrt.

e) Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte Stelle gebiihrend
die wissenschaftliche Stellungnahme gemiafl Buchstabe d. Die Benannte
Stelle teilt ihre endgiiltige Entscheidung der konsultierten Arzneimittel-
behdrde mit. Die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der tech-
nischen Dokumentation wird gemd3 Abschnitt 5.1 Buchstabe e aus-
gestellt.

f) Vor der Umsetzung von Anderungen, die sich auf die Leistung und/
oder bestimmungsgeméfBe Verwendung und/oder Eignung des Produkts
in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel auswirken, informiert
der Hersteller die Benannte Stelle iiber die Anderungen. Die Benannte
Stelle bewertet die geplanten Anderungen und entscheidet, ob diese eine
neue Konformititsbewertung gemil Artikel 48 erforderlich machen
oder ob ein Nachtrag zu der EU-Bescheinigung iiber die Bewertung
der technischen Dokumentation ausgestellt werden konnte. In letzterem
Fall bewertet die Benannte Stelle die Anderungen und holt ein Gut-
achten der konsultierten Arzneimittelbehorde ein. Die konsultierte Arz-
neimittelbehorde tibermittelt ihr Gutachten innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang aller notwendigen Unterlagen zu den Anderungen. Ein Nach-
trag zur EU-Bescheinigung tiber die Bewertung der technischen Doku-
mentation wird gemél Abschnitt 5.1 Buchstabe f ausgestellt.

KAPITEL 111
VERWALTUNGSBESTIMMUNGEN

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung
in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméchtigter hdlt wihrend eines
Zeitraums, der frithestens zehn Jahre nach dem Inverkehrbringen des letz-
ten Produkts endet, fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:

— die EU-Konformititserklarung,

— die in Abschnitt 2.1 flinfter Spiegelstrich genannte Dokumentation und
insbesondere die aus den Verfahren gemdf Abschnitt 2.2 Absatz 2
Buchstabe ¢ hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen,

— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Abschnitt 2.4,

— die Dokumentation gemiB Abschnitt 4.2 und Abschnitt 5.1 Buch-
stabe b, und

— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemill dem
vorliegenden Anhang.

Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass die in Abschnitt 6 genannte Doku-
mentation den zustéindigen Behorden iiber den in diesem Abschnitt ange-
gebenen Zeitraum zur Verfiigung steht, fiir den Fall, dass ein in diesem
Staat niedergelassener Hersteller oder sein Bevollmichtigter vor Ablauf
dieser Frist in Konkurs geht oder seine Geschéftstétigkeit aufgibt.
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ANHANG X

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER
BAUMUSTERPRUFUNG

1. Als EU-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine
Benannte Stelle feststellt und bescheinigt, dass ein Produkt einschlieBlich
der technischen Dokumentation und der einschldgigen Prozesse wéhrend des
Lebenszyklus sowie ein entsprechendes fiir die geplante Produktion des
Produkts reprisentatives Exemplar den einschldgigen Bestimmungen dieser
Verordnung entsprechen.

2. Antragstellung

Der Antragsteller stellt einen Antrag auf Bewertung bei einer Benannten
Stelle. Der Antrag enthilt

— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen Nie-
derlassung und, wenn der Antrag vom Bevollmdchtigten eingereicht
wird, den Namen des Bevollméchtigten und die Anschrift seiner einge-
tragenen Niederlassung,

— die technische Dokumentation gemifl den Anhdngen II und III. Der
Antragsteller stellt der Benannten Stelle ein fiir die geplante Produktion
des Produkts reprisentatives Exemplar (im Folgenden ,,Baumuster) zur
Verfiigung. Die Benannte Stelle kann erforderlichenfalls weitere Exem-
plare des Baumusters verlangen,

— bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests: Test-
berichte, einschlieBlich der Ergebnisse von mit vorgesehenen Anwen-
dern durchgefiihrten Studien und Daten, die die Eignung des Produkts
im Zusammenhang mit seiner Zweckbestimmung zur Eigenanwendung
oder fiir patientennahe Tests belegen,

— soweit moglich, ein Exemplar des Produkts. Bei Bedarf wird das Pro-
dukt nach Beendigung der Bewertung der technischen Dokumentation
zuriickgegeben,

— Angaben, die die Eignung des Produkts im Zusammenhang mit seiner
Zweckbestimmung zur Eigenanwendung oder flir patientennahe Tests
belegen,

— die Angaben, die auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsanwei-
sung des Produkts anzubringen sind, und

— eine schriftliche Erklérung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle ein
Parallelantrag zu demselben Baumuster eingereicht worden ist, oder In-
formationen {iber etwaige frithere Antrige zu demselben Baumuster, die
von einer anderen Benannten Stelle abgelehnt oder vom Hersteller oder
seinem Bevollméchtigten vor der abschlieBenden Bewertung durch diese
andere Benannte Stelle zuriickgezogen wurden.

3.  Bewertung

Die Benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

a) Sie setzt zur Priifung des Antrags bei ihr beschiftigtes Personal ein, das
nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrung beziiglich der Bewertung
der betreffenden Technologie und Produkte und der Bewertung des kli-
nischen Nachweises verfiigt. Die Benannte Stelle kann verlangen, dass
der Antrag durch zusitzliche durchgefiihrte Tests oder die Aufforderung
zur Vorlage weiterer Nachweise ergénzt wird, damit die Konformitit mit
den mafigeblichen Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden
kann. Die Benannte Stelle fithrt angemessene physische Kontrollen
oder Laboruntersuchungen beziiglich des Produkts durch oder fordert
den Hersteller zur Durchfithrung solcher Tests auf.
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b)

d)

¢)

2)

h)

)

Sie priift und bewertet die technische Dokumentation in Bezug auf ihre
Konformitdt mit den auf das Produkt anwendbaren Bestimmungen dieser
Verordnung und {iberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
dieser Dokumentation hergestellt wurde; sie stellt aulerdem fest, welche
Bestandteile entsprechend den in Artikel 8 genannten geltenden Normen
oder den geltenden GS ausgelegt sind und bei welchen Bestandteilen
sich die Auslegung nicht auf die in Artikel 8 genannten einschligigen
Normen oder die einschldgigen GS stiitzt.

Sie iberpriift den vom Hersteller in dem Bericht {iber die Leistungs-
bewertung gemidfl Anhang XIII Abschnitt 1.3.2 vorgelegten klinischen
Nachweis. Fiir die Zwecke dieser Uberpriifung setzt die Benannte Stelle
bei ihr beschiftigte Produktpriifer mit ausreichendem klinischen Fachwis-
sen sowie externe klinische Experten mit unmittelbarer aktueller Erfah-
rung im Zusammenhang mit der klinischen Anwendung des betreffenden
Produkts ein.

Stiitzt sich der klinische Nachweis ganz oder teilweise auf Daten zu
Produkten, die als dhnlich oder gleichartig mit dem zu bewertenden
Produkt dargestellt werden, so priift die Benannte Stelle unter Beriick-
sichtigung von Faktoren wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob
die Verwendung dieser Daten angemessen ist. Sie dokumentiert eindeutig
ihre Ergebnisse hinsichtlich der behaupteten Gleichartigkeit sowie der
Relevanz und Eignung der Daten fiir einen Konformitétsnachweis.

Sie dokumentiert eindeutig das Ergebnis ihrer Bewertung in dem Bericht
iiber die Begutachtung der Leistungsbewertung gemifl Anhang IX Ab-
schnitt 4.8.

Sie fiithrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen
Kontrollen oder Laboruntersuchungen durch oder ldsst diese durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen den in
dieser Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen entsprechen, falls die in Artikel 8 genannten Normen
oder die GS nicht angewendet wurden. Wenn ein Produkt zur Erfiillung
seiner Zweckbestimmung an ein anderes Produkt oder andere Produkte
angeschlossen werden muss, ist der Nachweis zu erbringen, dass das
erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt oder andere Pro-
dukte, das/die die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist/auf-
weisen, die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen er-
fullt.

Sie fiithrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen
Kontrollen oder Laboruntersuchungen durch oder ldsst diese durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die einschldgigen harmonisierten Normen tat-
sdchlich angewendet wurden, sofern sich der Hersteller fiir die Anwen-
dung dieser Normen entschieden hat.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen
Bewertungen und Tests durchzufiihren sind.

Sie erstellt einen EU-Baumusterpriifbericht iiber die Ergebnisse der ge-
mél den Buchstaben a bis g durchgefiihrten Bewertungen und Tests.

Bei Produkten der Klasse D ersucht sie ein gemal Artikel 100 benanntes
EU-Referenzlaboratorium zu iiberpriifen, ob das Produkt die vom Her-
steller angegebene Leistung erbringt und den GS, sofern solche existie-
ren, oder anderen vom Hersteller gewéhlten Losungen entspricht, die ein
mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewéhrleis-
ten. Die Uberpriifung umfasst u. a. Laboruntersuchungen des EU-Refe-
renzlaboratoriums gemal Artikel 48 Absatz 5.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 186

Dariiber hinaus konsultiert die Benannte Stelle in den in Artikel 48
Absatz 6 der vorliegenden Verordnung genannten Fillen die einschlégi-
gen Experten gemdB Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 nach
dem Verfahren des Artikels 48 Absatz 6 der vorliegenden Verordnung
zum Bericht des Herstellers tiber die Leistungsbewertung.

Das EU-Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 60 Tagen ein wis-
senschaftliches Gutachten.

Das wissenschaftliche Gutachten des EU-Referenzlaboratoriums und —
sofern das Verfahren gemidll Artikel 48 Absatz 6 anwendbar ist — die
Standpunkte der konsultierten Experten sowie etwaige Aktualisierungen
werden in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt
aufgenommen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte Stelle
gebiihrend die in diesem wissenschaftlichen Gutachten geduflerten Stand-
punkte des EU-Referenzlaboratoriums und gegebenenfalls die von den
gemil Artikel 48 Absatz 6 konsultierten Experten geduflerten Stand-
punkte. Die Benannte Stelle stellt keine Bescheinigung aus, wenn das
wissenschaftliche Gutachten des EU-Referenzlaboratoriums negativ ist.

k

N

Bei therapiebegleitenden Diagnostika ersucht sie auf der Grundlage des
Entwurfs des Kurzberichts iiber Sicherheit und Leistung sowie des Ent-
wurfs der Gebrauchsanweisung eine der von den Mitgliedstaaten gemaf
der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustindigen Behorden oder die
EMA (im Folgenden jeweils als ,konsultierte Arzneimittelbehorde be-
zeichnet, je nachdem, welche Stelle unter diesem Buchstaben konsultiert
wurde) um ein Gutachten beziiglich der Eignung des Produkts in Ver-
bindung mit dem betreffenden Arzneimittel. Féllt das Arzneimittel aus-
schlieBlich in den Geltungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, so konsultiert die Benannte Stelle die EMA. Ist das be-
treffende Arzneimittel bereits zugelassen oder wurde ein Antrag auf seine
Zulassung eingereicht, so konsultiert die Benannte Stelle die zustidndige
Arzneimittelbehorde oder die EMA, je nachdem, welche Behorde fiir die
Zulassung verantwortlich ist. Die Arzneimittelbehérde bzw. die EMA
legt innerhalb von 60 Tagen nach Eingang aller notwendigen Unterlagen
ihr Gutachten vor. Diese Frist von 60 Tagen kann einmal aus berechtig-
ten Griinden um weitere 60 Tage verldngert werden. Das Gutachten der
konsultierten Arzneimittelbehorde sowie etwaige Aktualisierungen wer-
den in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt auf-
genommen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte Stelle
gebithrend das von der zustindigen Arzneimittelbehorde bzw. der
EMA vorgelegte Gutachten. Sie teilt der betreffenden Arzneimittel-
behorde ihre endgiiltige Entscheidung mit.

1) Sie erstellt einen EU-Baumusterpriifbericht iiber die Ergebnisse der ge-
mél den Buchstaben a bis k durchgefiihrten Bewertungen und Priifungen
und bereitgestellten wissenschaftlichen Gutachten, einschlie8lich eines
Berichts iiber die Begutachtung der Leistungsbewertung von Produkten
der Klassen C oder D oder von Produkten, die unter Abschnitt 2 dritter
Spiegelstrich fallen.

Bescheinigung

Falls das Baumuster dieser Verordnung entspricht, stellt die Benannte Stelle
eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den
Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Bewertung der
Baumusterpriifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung
sowie die zur Identifizierung des genehmigten Baumusters erforderlichen
Angaben. Die Bescheinigung wird geméll Anhang XII erstellt. Die relevan-
ten Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung beigefligt; eine
Abschrift verbleibt bei der Benannten Stelle.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Anderungen am Baumuster

. Der Hersteller informiert die Benannte Stelle, die die EU-Baumusterpriif-

bescheinigung ausgestellt hat, iiber alle geplanten Anderungen am gench-
migten Baumuster oder seiner Zweckbestimmung oder seiner Verwendungs-
bedingungen.

Anderungen am genehmigten Produkt, einschlieBlich Beschriinkungen seiner
Zweckbestimmung oder seiner Verwendungsbedingungen, miissen von der
Benannten Stelle, die die EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat,
genehmigt werden, wenn diese Anderungen die Konformitit des Produkts
mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen oder mit
den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Produkts beeintrachtigen
kénnen. Die Benannte Stelle priift die geplanten Anderungen, teilt dem
Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm einen Nachtrag zum EU-
Baumusterpriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen am geneh-
migten Baumuster wird in Form eines Nachtrags zur EU-Baumusterpriif-
bescheinigung erteilt.

Bei Anderungen der Zweckbestimmung und der Verwendungsbedingungen
des genehmigten Produkts — mit Ausnahme von Beschrankungen der
Zweckbestimmung und der Verwendungsbedingungen — ist ein neuer An-
trag auf Durchfithrung einer Konformitétsbewertung erforderlich.

Wenn die Anderungen die vom Hersteller angegebene Leistung oder die
Einhaltung der GS oder anderer vom Hersteller gewéhlten Losungen, die
mit der EU-Baumusterpriifbescheinigung genehmigt wurden, beeintrichtigen
konnten, konsultiert die Benannte Stelle das EU-Referenzlaboratorium, das
an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, um zu bestitigen, dass die
Einhaltung der GS, sofern verfiigbar, oder anderer vom Hersteller zur Ge-
wihrleistung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leis-
tungsniveaus gewéhlten Losungen aufrechterhalten wird.

Das EU-Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 60 Tagen ein wissen-
schaftliches Gutachten.

Betreffen die Anderungen die Leistung oder die bestimmungsgemifBe Ver-
wendung eines mit einer EU-Baumusterpriifbescheinigung genehmigten the-
rapiebegleitenden Diagnostikums oder seine Eignung in Verbindung mit
einem Arzneimittel, so konsultiert die Benannte Stelle die zustdndige Arz-
neimittelbehorde, die an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, oder
die EMA. Die konsultierte Arzneimittelbehorde legt innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der vollstindigen Unterlagen zu den Anderungen gegebenen-
falls ein Gutachten vor. Die Genehmigung von Anderungen am genehmig-
ten Baumuster wird in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EU-Bau-
musterpriifbescheinigung erteilt.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung
in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméachtigter hdlt wéhrend eines
Zeitraums, der frithestens zehn Jahre nach dem Inverkehrbringen des letzten
Produkts endet, fiir die zustdndigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen gemill Abschnitt 2 zweiter Spiegelstrich,
— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Abschnitt 5,

— Kopien der EU-Baumusterpriifbescheinigungen, der wissenschaftlichen
Gutachten und Berichte und der entsprechenden Nachtrage/Erganzungen.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 7.
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ANHANG XI

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE DER

3.2.

3.3.

3.4.

PRODUKTIONSQUALITATSSICHERUNG

Der Hersteller stellt die Anwendung des fiir die Herstellung der betreffenden
Produkte genehmigten Qualitdtsmanagementsystems sicher, fithrt nach MafB-
gabe des Abschnitts 3 die Endkontrolle durch und unterliegt der Uber-
wachung gemédll Abschnitt 4.

Kommt der Hersteller den in Abschnitt 1 festgelegten Verpflichtungen nach,
erstellt er fiir das dem Konformititsbewertungsverfahren unterliegende Pro-
dukt in Ubereinstimmung mit Artikel 17 und Anhang IV eine EU-Konfor-
mitétserkldrung und bewahrt diese auf. Mit der Ausstellung einer EU-Kon-
formitétserklarung gilt, dass der Hersteller gewahrleistet und erklért, dass
das betreffende Produkt die fiir selbiges geltenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt und, im Falle von Produkten der Klassen C und D,
die einer Baumusterpriifung unterzogen werden, mit dem in der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt.

Qualitdtsmanagementsystem

. Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines

Qualitdtsmanagementsystems.
Der Antrag enthdlt
— alle in Anhang IX Abschnitt 2.1 aufgefiihrten Elemente,

— die technische Dokumentation gemifl den Anhdngen II und III fiir die
genehmigten Baumuster,

— eine Kopie der EU-Baumusterpriifbescheinigung gemifl Anhang X Ab-
schnitt 4; wurden die EU-Baumusterpriifbescheinigungen von derselben
Benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht wird, so
wird ein Verweis auf die technische Dokumentation und deren Aktuali-
sierungen sowie auf die ausgestellten Bescheinigungen in den Antrag
aufgenommen.

Bei der Umsetzung des Qualititsmanagementsystems ist auf allen Stufen
sicherzustellen, dass Ubereinstimmung mit dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster besteht und die fiir die Produkte
geltenden Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden. Alle Ein-
zelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein
Qualitdtsmanagementsystem zugrunde legt, werden in Form von schriftli-
chen Grundsitzen und Standardarbeitsanweisungen (SOP) wie etwa Quali-
tatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte systematisch
und geordnet dokumentiert.

Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung
aller Elemente, die in Anhang IX Abschnitt 2.2 Buchstaben a, b, d und e
aufgefiihrt sind.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.3 erster und zweiter Absatz.

Wird mithilfe des Qualititsmanagementsystems gewéhrleistet, dass die Pro-
dukte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sowie den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung iiber-
einstimmen, so stellt die Benannte Stelle eine EU-Produktionsqualitétssiche-
rungsbescheinigung aus. »C3 Die Benannte Stelle teilt dem Hersteller ihre
Entscheidung iiber die Ausstellung der Bescheinigung mit. Diese Entschei-
dung enthélt die Ergebnisse des Audits der benannten Stelle und eine mit
Griinden versehene Bewertung. <«

Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.4.
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5.2.

Uberwachung

Es gelten Anhang IX Abschnitt 3.1, Abschnitt 3.2 erster, zweiter und vierter
Spiegelstrich, sowie die Abschnitte 3.3, 3.4, 3.6 und 3.7.

Uberpriifung von hergestellten Produkten der Klasse D

. Bei Produkten der Klasse D fiihrt der Hersteller Priifungen jeder einzelnen

hergestellten Produktcharge durch. Nach Beendigung der Kontrollen und
Prifungen tibermittelt er der Benannten Stelle umgehend die einschliagigen
Priifberichte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller der Benannten Stelle Stich-
proben der hergestellten Produkte oder Produktchargen gemédf3 vorher ver-
einbarten Bedingungen und Modalitéten zur Verfiigung; dies umfasst, dass
die Benannte Stelle oder der Hersteller einem geméaf3 Artikel 100 benannten
EU-Referenzlaboratorium Stichproben der hergestellten Produkte oder Pro-
duktchargen tbermittelt, damit dieses entsprechende Laboruntersuchungen
durchfiihrt. Das EU-Referenzlaboratorium informiert die Benannte Stelle
tiber seine Feststellungen.

Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die
Benannte Stelle ihm innerhalb der vereinbarten Frist, spitestens jedoch
30 Tage nach Eingang der Stichproben, eine andere Entscheidung — ins-
besondere in Bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausgestellten
Bescheinigung — mitteilt.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung
in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméchtigter hdlt wéhrend eines
Zeitraums, der frithestens zehn Jahre nach dem Inverkehrbringen des letzten
Produkts endet, fiir die zustdndigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformitétserklarung,

— die Dokumentation gemil Anhang IX Abschnitt 2.1 fiinfter Spiegel-
strich,

— die Dokumentation gemil Anhang IX Abschnitt 2.1 achter Spiegel-
strich, einschlieflich der EU-Baumusterpriifbescheinigung gema3 An-
hang X,

— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Anhang IX Abschnitt 2.4
und

— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle geméf Anhang IX
Abschnitte 2.3, 3.3 und 3.4.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 7.
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ANHANG XII

VON EINER BENANNTEN STELLE AUSGESTELLTE

BESCHEINIGUNGEN

KAPITEL I
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

. Die Bescheinigungen sind in einer der Amtssprachen der Union abzufassen.

. Jede Bescheinigung wird fiir nur ein Konformititsbewertungsverfahren aus-
gestellt.

. Die Bescheinigungen werden an nur einen Hersteller ausgestellt. Die Angaben
des Namens und der Anschrift des Herstellers in der Bescheinigung miissen
mit den Angaben iibereinstimmen, die in dem in Artikel 27 genannten elek-
tronischen System erfasst sind.

. In den Bescheinigungen ist das betreffende Produkt bzw. sind die betreffenden
Produkte eindeutig zu beschreiben:

a) EU-Bescheinigungen iiber die Bewertung der technischen Dokumentation
und EU-Baumusterpriifbescheinigungen enthalten klare Angaben zu dem
Produkt bzw. den Produkten einschlieBlich der Bezeichnung, des Modells
und der Art, zur Zweckbestimmung gemél der Gebrauchsanweisung des
Herstellers und mit der das Produkt im Rahmen des Konformititsbewer-
tungsverfahrens bewertet wurde, zur Risikoklassifizierung und zur Ge-
brauchseinheit (Basis-UDI-DI) nach Artikel 24 Absatz 6.

b

~

EU-Qualititsmanagementbescheinigungen und EU-Produktionsqualitéts-
sicherungsbescheinigungen enthalten Angaben zu den Produkten bzw. Pro-
duktgruppen, zur Risikoklassifizierung und zur Zweckbestimmung.

. Die Benannte Stelle muss auf Anfrage nachweisen konnen, welche (einzelnen)
Produkte unter die Bescheinigung fallen. Die Benannte Stelle richtet ein Sys-
tem ein, das die Bestimmung der von der Bescheinigung erfassten Produkte,
einschlieBlich ihrer Klassifizierung, ermdglicht.

. Die Bescheinigungen enthalten gegebenenfalls den Hinweis, dass fiir das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte eine
weitere gemdl} dieser Verordnung ausgestellte Bescheinigung erforderlich ist.

. EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen und EU-Produktionsqualitétssiche-
rungsbescheinigungen fiir sterile Produkte der Klasse A enthalten den Hin-
weis, dass das Audit durch die Benannte Stelle auf die Aspekte der Herstel-
lung, die mit der Erreichung und dem Erhalt des sterilen Zustands zusammen-
héngen, beschrénkt war.

. Falls eine Bescheinigung ergénzt, gedndert oder neu ausgestellt wird, enthlt
die neue Bescheinigung eine Bezugnahme auf die vorherige Bescheinigung
und deren Ausstellungsdatum sowie die Art der Anderungen.

KAPITEL II
MINDESTANGABEN AUF DEN BESCHEINIGUNGEN

1. Name, Anschrift und Kennnummer der Benannten Stelle;
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10.

12.

13.

14.

15.

. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméch-

tigten;

. einmalige Identifizierungsnummer der Bescheinigung;

. falls bereits ausgestellt, die SRN des Herstellers gemaB3 Artikel 28 Absatz 2;
. Ausstellungsdatum;

. Ablaufdatum;

. Daten fiir die eindeutige Identifizierung des Produkts bzw. der Produkte,

gegebenenfalls gemdl Abschnitt 4 dieses Anhangs;

. gegebenenfalls Hinweis auf friihere Bescheinigungen gema3 Kapitel I Ab-

schnitt 8;

. Verweis auf diese Verordnung und den entsprechenden Anhang, nach dem

die Konformititsbewertung durchgefiihrt wurde;

durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen, z. B. Verweis auf einschla-
gige GS, harmonisierte Normen, Versuchsberichte und Auditberichte;

. gegebenenfalls Verweis auf die relevanten Teile der technischen Dokumen-

tation oder andere Bescheinigungen, die fiir das Inverkehrbringen des betref-
fenden Produkts oder der betreffenden Produkte erforderlich sind;

gegebenenfalls Informationen iiber die Uberwachung durch die Benannte
Stelle;

Ergebnisse der Konformitiatsbewertung in Bezug auf den einschldgigen An-
hang durch die Benannte Stelle;

Bedingungen oder Einschriankungen beziiglich der Giiltigkeit der Bescheini-
gung;

rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle geméll den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften.
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ANHANG XIII

LEISTUNGSBEWERTUNG, LEISTUNGSSTUDIEN UND
NACHBEOBACHTUNG DER LEISTUNG NACH DEM
INVERKEHRBRINGEN
TEIL A

1.1

LEISTUNGSBEWERTUNG UND LEISTUNGSSTUDIEN
LEISTUNGSBEWERTUNG

Die Leistungsbewertung eines Produkts ist ein fortlaufender Prozess, mit
dem Daten bewertet und analysiert werden, um die wissenschaftliche Va-
liditat, die Analyseleistung und die klinische Leistung dieses Produkts
beziiglich der vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung nachzuwei-
sen. Um eine Leistungsbewertung zu planen, fortlaufend durchzufithren
und zu dokumentieren, erstellt und aktualisiert der Hersteller einen Leis-
tungsbewertungsplan. Im Leistungsbewertungsplan werden die Merkmale
und die Leistungen des Produkts sowie die Verfahren und Kriterien, die
fiir die Erbringung des erforderlichen klinischen Nachweises angewandt
werden, dargelegt.

Die Leistungsbewertung ist griindlich und objektiv und beriicksichtigt so-
wohl giinstige als auch ungiinstige Daten.

Griindlichkeit und Umfang dieser Bewertung sind verhéltnismdfBig und
angemessen in Bezug auf die Merkmale des Produkts, einschlieBlich der
Risiken, Risikoklasse, Leistung und Zweckbestimmung.

Leistungsbewertungsplan

Der Leistungsbewertungsplan enthélt generell mindestens Folgendes:

— Spezifizierung der Zweckbestimmung des Produkts;

— Spezifizierung der Merkmale des Produkts gemdfl Anhang I Kapitel 11
Abschnitt 9 und Kapitel III Abschnitt 20.4.1 Buchstabe c;

— Spezifizierung des Analyten oder Markers, der durch das Produkt zu
bestimmen ist;

— Spezifizierung der bestimmungsgemdfien Verwendung des Produkts;

— Angabe der zertifizierten Referenzmaterialien oder Referenzmessver-
fahren, um die metrologische Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen;

— genaue Angabe der konkreten Patientenzielgruppen mit klaren Indika-
tionen, Beschrankungen und Kontraindikationen;

— Angabe der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemdl Anhang 1 Kapitel I und Anhang I Abschnitt 9, die mit ein-
schlagigen Daten zur wissenschaftlichen Validitdt und zur Analyse-
und klinischen Leistung zu untermauern sind;

— Spezifizierung der Methoden, einschlieBlich der geeigneten statisti-
schen Instrumente, die zur Prifung der Analyse- und klinischen Leis-
tung des Produkts und seiner Beschrinkungen sowie der von ihm
gelieferten Informationen angewandt werden;

— eine Beschreibung des neuesten Stands der Technik, einschlieBlich der
Angabe einschldgiger Normen, GS, Leitlinien oder Dokumente iiber
vorbildliche Verfahren;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 193

1.2.

1.2.1.

— Angabe und Spezifizierung der Parameter zur auf dem neuesten me-
dizinischen Kenntnisstand beruhenden Bestimmung der Annehmbar-
keit des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses fiir die Zweckbestimmung bzw.
Zweckbestimmungen und fiir die Analyse- und klinische Leistung des
Produkts;

— bei als Produkt eingestufter Software Angabe und Spezifizierung der
Referenzdatenbanken und anderen Datenquellen, die als Entschei-
dungsgrundlagen dienen;

— Darlegung der verschiedenen Entwicklungsphasen, einschlieflich der
Abfolge der Bestimmung der wissenschaftlichen Validitit und der
Analyse- und klinischen Leistung und der hierfiir verwendeten Mittel,
wozu auch die Angabe der Etappenziele und eine Beschreibung der
potenziellen Akzeptanzkriterien gehdren;

— die Planung der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen gemdl Teil B dieses Anhangs.

Wird eines der vorstehenden Elemente aufgrund bestimmter Merkmale des
Produkts im Leistungsbewertungsplan nicht fiir geeignet erachtet, ist dies
im Plan zu begriinden.

Nachweis der wissenschaftlichen Validitdt und der Analyse- und kli-
nischen Leistung

Als allgemeines methodologisches Prinzip muss der Hersteller

— die fiir das Produkt und seine Zweckbestimmung verfligbaren einschla-
gigen Daten und sdmtliche verbleibenden ungeldsten Fragen oder Da-
tenliicken anhand einer systematischen Auswertung der wissenschaft-
lichen Literatur ermitteln;

— alle einschldgigen Daten durch Bewertung ihrer Eignung fiir die Be-
stimmung der Sicherheit und Leistung des Produkts beurteilen;

— neue oder zusdtzliche Daten, die fiir die Behandlung noch offener
Fragen erforderlich sind, erzeugen.

Nachweis der wissenschaftlichen Validitat

Der Hersteller weist die wissenschaftliche Validitdt anhand einer der fol-
genden Quellen oder Kombinationen dieser Quellen nach:

— einschldgige Angaben iiber die wissenschaftliche Validitit von Pro-
dukten, mit denen der gleiche Analyt oder Marker gemessen wird,;

— wissenschaftliche Literatur (die einem Peer-Review unterzogen wurde);

— ecinvernehmliche = Expertengutachten/-stellungnahmen  einschlagiger
Fachorganisationen;

— Ergebnisse aus Studien zum Nachweis des Wirkprinzips;

— Ergebnisse aus klinischen Leistungsstudien.

Die wissenschaftliche Validitit des Analyten oder Markers wird im Be-
richt iiber die wissenschaftliche Validitit nachgewiesen und dokumentiert.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Nachweis der Analyseleistung

Der Hersteller weist die Analyseleistung des Produkts anhand aller Para-
meter gemall Anhang I Abschnitt 9.1 Buchstabe a nach; Parameter, deren
Nichtanwendbarkeit begriindet werden kann, konnen jedoch unberiicksich-
tigt bleiben.

Die Analyseleistung wird generell auf der Grundlage analytischer Leis-
tungsstudien nachgewiesen.

Bei neuartigen Markern oder Markern ohne verfiigbare zertifizierte Refe-
renzmaterialien oder Referenzmessverfahren ldsst sich die Richtigkeit
moglicherweise nicht nachweisen. Gibt es keine Vergleichsmethoden, so
konnen verschiedene andere Ansétze verwendet werden wie beispielsweise
Vergleich mit anderen gut dokumentierten Methoden oder mit dem Refe-
renzstandard fiir das Verbundmaterial, sofern ihre Angemessenheit nach-
gewiesen ist. Sind solche Ansitze nicht verfligbar, ist eine klinische Leis-
tungsstudie erforderlich, bei der die Leistung des neuartigen Produkts mit
der gegenwirtigen klinischen Standardpraxis verglichen wird.

Die wissenschaftliche Leistung wird im Bericht iiber die Analyseleistung
nachgewiesen und dokumentiert.

Nachweis der klinischen Leistung

Der Hersteller weist die klinische Leistung des Produkts anhand aller
Parameter gemdfl Anhang I Abschnitt 9.1 Buchstabe b nach; Parameter,
deren Nichtanwendbarkeit begriindet werden kann, konnen jedoch unbe-
riicksichtigt bleiben.

Der Nachweis der klinischen Leistung eines Produkts beruht auf einer der
folgenden Quellen oder Kombinationen dieser Quellen:

— klinische Leistungsstudien;

— wissenschaftliche Literatur, die einem Peer-Review unterzogen wurde;

— aus diagnostischen Routinetests gewonnene Erfahrungen, die ver-
offentlicht wurden.

Auf die Durchfithrung klinischer Leistungsstudien kann nur dann verzich-
tet werden, wenn es ausreichende Griinde dafiir gibt, auf andere Quellen
klinischer Leistungsdaten zuriickzugreifen.

Die klinische Leistung wird im Bericht iiber die klinische Leistung nach-
gewiesen und dokumentiert.

Klinischer Nachweis und Bericht tiber die Leistungsbewertung

Der Hersteller bewertet alle einschligigen Daten zur wissenschaftlichen
Validitdt und zur Analyse- und klinischen Leistung, um die Ubereinstim-
mung seines Produkts mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen gemdfl Anhang I zu priifen. Aufgrund des Umfangs und
der Qualitdt dieser Daten kann der Hersteller qualifiziert beurteilen, ob mit
dem Produkt der beabsichtigte klinische Nutzen bzw. die beabsichtigten
klinischen Nutzen und die Sicherheit erreicht werden, wenn es entspre-
chend den Angaben des Herstellers eingesetzt wird. Die aus dieser Be-
wertung gewonnenen Daten und Erkenntnisse bilden den klinischen Nach-
weis fiir das Produkt. Mit dem klinischen Nachweis wird wissenschaftlich
bewiesen, dass der beabsichtigte klinische Nutzen bzw. die beabsichtigten
klinischen Nutzen und die Sicherheit des Produkts gemil dem neuesten
Stand der Technik in der Medizin erreicht werden.



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 195

1.3.2.

2.2.

2.3.

Bericht iiber die Leistungsbewertung

Der klinische Nachweis wird in einem Bericht tiber die Leistungsbewer-
tung dokumentiert. Dieser Bericht enthélt u. a. den Bericht tiber die wis-
senschaftliche Validitét, den Bericht iber die Analyseleistung, den Bericht
iiber die klinische Leistung und eine Bewertung dieser Berichte, die es
gestattet, den klinischen Nachweis aufzuzeigen.

Der Bericht tiber die Leistungsbewertung umfasst insbesondere Folgendes:

— die Begriindung der Methode zur Erfassung des klinischen Nachwei-
ses;

— die zur Literaturrecherche eingesetzte Methodik, das Literaturrecher-
cheprotokoll und den Literaturrecherchebericht zur Literaturauswer-
tung;

— die Technologie, auf der das Produkt beruht, die Zweckbestimmung
des Produkts und alle Angaben, die zur Leistung oder Sicherheit des
Produkts gemacht wurden;

— Art und Umfang der wissenschaftlichen Validitdt und der bewerteten
Daten zur Analyse- und klinischen Leistung;

— den klinischen Nachweis in Bezug auf die Leistungen, die vor dem
Hintergrund des neuesten medizinischen Kenntnisstands akzeptabel
sind;

— jegliche neuen Erkenntnisse aus den Berichten tiber die Nachbeobach-
tung der Leistung nach dem Inverkehrbringen gemdB Teil B dieses
Anhangs.

. Der klinische Nachweis und seine Bewertung im Bericht iiber die Leis-

tungsbewertung werden wiahrend des gesamten Lebenszyklus des betref-
fenden Produkts anhand der Daten aktualisiert, die sich aus der Durch-
filhrung des Plans fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem In-
verkehrbringen des Herstellers gemdf3 Teil B dieses Anhangs als Teil der
Leistungsbewertung und des Systems zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen gemdfl Artikel 10 Absatz 9 ergeben. Der Bericht iiber die
Leistungsbewertung ist Teil der technischen Dokumentation. Sowohl die
giinstigen als auch die ungiinstigen Daten, die in der Leistungsbewertung
beriicksichtigt wurden, sind Teil der technischen Dokumentation.

KLINISCHE LEISTUNGSSTUDIEN
Zweck klinischer Leistungsstudien

Klinische Leistungsstudien dienen der Feststellung oder Bestitigung der
Leistungsaspekte eines Produkts, die nicht anhand von analytischen Leis-
tungsstudien, Literatur und/oder aus diagnostischen Routinetests gewonne-
nen Erfahrungen festgestellt werden konnen. Die daraus hervorgehenden
Daten werden dazu verwendet, die Einhaltung der einschldgigen grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen im Hinblick auf die
klinische Leistung aufzuzeigen. Die bei der Durchfithrung klinischer Leis-
tungsstudien gewonnenen Daten werden im Rahmen des Leistungsbewer-
tungsverfahrens verwendet und sind Teil des klinischen Nachweises fiir
das Produkt.

Ethische Erwégungen bei klinischen Leistungsstudien

Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie, angefangen von den
ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie
bis hin zur Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit
den anerkannten ethischen Grundsdtzen durchzufiihren.

Bei klinischen Leistungsstudien eingesetzte Methoden
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2.3.1. Konzeption klinischer Leistungsstudien

2.3.2.

Klinische Leistungsstudien werden so konzipiert, dass sie eine maximale
Relevanz der Daten erzielen und gleichzeitig mogliche Verzerrungen ge-
ring halten.

Klinischer Leistungsstudienplan

Klinische Leistungsstudien werden auf der Grundlage eines klinischen
Leistungsstudienplans durchgefiihrt.

Im klinischen Leistungsstudienplan sind die Begriindung, Ziele, Konzep-
tion und vorgeschlagene Analyse, Methodik, Uberwachung und Durch-
fiihrung einer klinischen Leistungsstudie sowie die Aufzeichnungen darti-
ber dargelegt. Er enthélt insbesondere die folgenden Informationen:

a)

b)

©)

d)

g)

h)

i)

Einmalige Kennnummer der klinischen Leistungsstudie gemaBl Arti-
kel 66 Absatz 1.

Angabe des Sponsors einschlieBlich des Namens, der Anschrift seiner
eingetragenen Niederlassung und der Kontaktdaten des Sponsors und
gegebenenfalls des Namens, der Anschrift der eingetragenen Nieder-
lassung und der Kontaktdaten seines in der Union niedergelassenen
Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters gemdl3 Artikel 58 Ab-
satz 4.

Angaben zu dem Priifer bzw. den Priifern, d. h. Hauptpriifer, koor-
dinierender oder sonstiger Priifer, Qualifikationen, Kontaktdaten und
Angaben zu der Priifstelle bzw. den Priifstellen wie z. B. Anzahl,

Qualifikation, Kontaktdaten und — bei Produkten zur Eigenanwen-
dung — Angaben zum Standort und zur Anzahl der einbezogenen
Laien.

Beginn und geplante Dauer der klinischen Leistungsstudie.

Angabe und Beschreibung des Produkts, seiner Zweckbestimmung,
des bzw. der Analyten oder des Markers bzw. der Marker, der metro-
logischen Riickverfolgbarkeit und des Herstellers.

Informationen iiber die Art der untersuchten Proben.

Allgemeine Ubersicht iiber die klinische Leistungsstudie, ihre Konzep-
tion, wie z. B. beobachtend oder interventionell, zusammen mit den
der Studie zugrunde liegenden Zielen und Hypothesen, Hinweis auf
den neuesten Kenntnisstand in den Bereichen Diagnose und/oder Me-
dizin.

Beschreibung des erwarteten Risikos und Nutzens des Produkts und
der klinischen Leistungsstudie im Zusammenhang mit dem neuesten
Kenntnisstand bei der klinischen Praxis, und mit Ausnahme von Stu-
dien, bei denen Restproben verwendet werden, den medizinischen Ver-
fahren und dem Patientenmanagement.

Die Gebrauchsanweisung des Produkts oder das Testprotokoll, die
erforderliche Schulung und Erfahrung des Anwenders, die angemesse-
nen Kalibrierverfahren und Kontrollmittel, die Angabe von anderen
Produkten, Medizinprodukten, Arzneimitteln oder anderen Artikeln,
die einzubeziehen oder auszuschlieen sind, und die Spezifikationen
zu etwaigen Komparatoren oder vergleichenden Methoden, die als
Referenz verwendet werden.

Beschreibung und Begriindung der Konzeption der klinischen Leis-
tungsstudie und ihrer wissenschaftlichen Belastbarkeit und Validitét,
einschlieflich der statistischen Konzeption, sowie Einzelheiten der
Mafnahmen, mit denen Verzerrungen so gering wie moglich gehalten
werden sollen, wie z. B. Randomisierung, und der Handhabung po-
tenzieller Verzerrungsfaktoren.
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k)

)

m)

0)

p)

q)

D)

s)

t)

w

w)

X)

Analyseleistung gemiB Anhang I Kapitel I Abschnitt 9.1 Buchstabe a
mit Begriindung aller Weglassungen.

Parameter der klinischen Leistung gemidB Anhang I Abschnitt 9.1
Buchstabe b, die zu bestimmen sind, mit Begriindung aller Weglas-
sungen, und mit Ausnahme von Studien, bei denen Restproben ver-
wendet werden, die konkreten klinischen Ergebnisse/Endpunkte (pri-
mére und sekundire), die mit entsprechender Begriindung herangezo-
gen werden, und die potenziellen Auswirkungen auf die Management-
entscheidungen in den Bereichen individuelle und/oder 6ffentliche Ge-
sundheit.

Informationen zu der Population der Leistungsstudie: Spezifizierung
der Priifungsteilnehmer, Auswahlkriterien, Grofie der Population der
Leistungsstudie, Représentativitdt der Zielpopulation und gegebenen-
falls Informationen zu schutzbediirftigen Priifungsteilnehmern wie z. B.
Kinder, Schwangere und immunschwache oder dltere Priifungsteilneh-
mer.

Informationen zur Verwendung von Daten aus Banken mit Restpro-
ben, Gen- oder Gewebebanken, Patienten- oder Krankheitsregistern
usw. mit einer Beschreibung der Zuverlédssigkeit und Reprisentativitit
und des Ansatzes fiir die statistische Analyse; Aussagekraft der ein-
schlagigen Methode fiir die Bestimmung des tatsdchlichen Status der
Patientenproben.

Uberwachungsplan.
Datenverwaltung.
Entscheidungsalgorithmen.

Strategie im Zusammenhang mit etwaigen Anderungen des klinischen
Leistungsstudienplans, einschlieBlich der Anderungen gemiB Arti-
kel 71, oder Abweichungen davon mit einem klaren Verbot von Aus-
nahmeregelungen vom klinischen Leistungsstudienplan.

Rechenschaftspflicht beziiglich des Produkts, insbesondere Kontrolle
des Zugangs zum Produkt, Weiterverfolgung des in der klinischen
Leistungsstudie verwendeten Produkts und Riickgabe nicht verwende-
ter, abgelaufener oder schlecht funktionierender Produkte.

Erkldrung tiber die Einhaltung der anerkannten ethischen Grundsétze
fiir die medizinische Forschung am Menschen und der Grundsétze der
guten klinischen Praxis im Bereich der klinischen Leistungsstudien
sowie der geltenden Rechtsvorschriften.

Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung nach
Aufklarung, einschlieBlich einer Kopie der Aufklarungshinweise fiir
Patienten und der Einwilligungsformulare.

Verfahren fiir die Aufzeichnung und Berichterstattung im Zusammen-
hang mit der Sicherheit, einschlieflich der Festlegung aufzeichnungs-
und meldepflichtiger Ereignisse, sowie Verfahren und Fristen fiir die
Berichterstattung.

Bedingungen und Verfahren fiir die Aussetzung oder frithzeitige Be-
endigung der klinischen Leistungsstudie.

Bedingungen und Verfahren fiir die Nachbeobachtung der Priifungs-
teilnehmer nach Abschluss einer Leistungsstudie, Verfahren fiir die
Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer im Fall der Aussetzung
oder des Abbruchs einer Leistungsstudie, Verfahren fiir die Nachbeob-
achtung von Prifungsteilnehmern, die ihre Einwilligung zuriickgezo-
gen haben, und Verfahren bei Priifungsteilnehmern, die zur Nachbeob-
achtung nicht mehr zur Verfiigung stehen.
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y) Verfahren fiir die Bekanntgabe der Testergebnisse auerhalb der Stu-
die, einschlieBlich der Ubermittlung der Testergebnisse an die Prii-
fungsteilnehmer der Leistungsstudie.

z) Vorgehensweise bei der Erstellung des Berichts tiber die klinische
Leistungsstudie und der Verdffentlichung von Ergebnissen im Ein-
klang mit den rechtlichen Anforderungen und den ethischen Grund-
sdtzen gemil Abschnitt 2.2.

aa) Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts
unter Kennzeichnung derjenigen, auf die sich die Leistungsstudie be-
zieht.

ab) Bibliographie.

Wenn ein Teil der Informationen gemdfl Absatz 2 in einem gesonderten
Dokument eingereicht wird, ist dieses Dokument im klinischen Leistungs-
studienplan auszuweisen. Fiir Studien, bei denen Restproben verwendet
werden, finden die Buchstaben u, x, y und z keine Anwendung.

Wird aufgrund der gewiéhlten spezifischen Konzeption der Studie wie z. B.
Verwendung von Restproben im Gegensatz zu interventionellen klinischen
Leistungsstudien die Aufnahme eines der in Absatz 2 genannten Elemente
in den klinischen Leistungsstudienplan nicht fiir angemessen gehalten, ist
dies zu begriinden.

. Bericht tiber die klinische Leistungsstudie

Ein Bericht iiber die klinische Leistungsstudie, der von einem Arzt oder
einer anderen befugten zustidndigen Person unterzeichnet wird, enthilt
dokumentierte Informationen iiber den klinischen Leistungsstudienplan
sowie die Ergebnisse und Schlussfolgerungen der klinischen Leistungs-
studie, einschlieflich negativer Feststellungen. Die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen sind transparent, unverzerrt und klinisch relevant.
Der Bericht enthilt ausreichende Informationen, um von einer unabhéngi-
gen Partei ohne Verweis auf weitere Unterlagen verstanden zu werden.
Dariiber hinaus sind im Bericht gegebenenfalls Abweichungen vom oder
Anderungen am Studienplan sowie die hinreichend begriindete Nichtauf-
nahme bestimmter Daten vermerkt.

SONSTIGE LEISTUNGSSTUDIEN

Analog dazu werden der Leistungsstudienplan gemaf3 Abschnitt 2.3.2 und
der Bericht iiber die Leistungsstudie gemil Abschnitt 2.3.3 fiir andere
Leistungsstudien als klinische Leistungsstudien dokumentiert.

TEIL B

NACHBEOBACHTUNG DER LEISTUNG NACH DEM

INVERKEHRBRINGEN

Die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen ist als
fortlaufender Prozess zur Aktualisierung der Leistungsbewertung gemaf
Artikel 56 und Teil A dieses Anhangs zu verstehen und wird im Plan
des Herstellers zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eigens be-
handelt. Bei der Durchfithrung der Nachbeobachtung der Leistung nach
dem Inverkehrbringen sammelt und bewertet der Hersteller auf proaktive
Weise Leistungsdaten und einschligige wissenschaftliche Daten, die aus
der Verwendung eines im Rahmen seiner Zweckbestimmung geméi3 dem
einschldgigen Konformititsbewertungsverfahren in den Verkehr gebrach-
ten oder in Betrieb genommenen und mit der CE-Kennzeichnung versehe-
nen Produkts hervorgehen, um die Sicherheit, die Leistung und die wis-
senschaftliche Validitit wihrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts
zu bestdtigen, die fortwdhrende Annehmbarkeit des Nutzen-Risiko-Ver-
hiéltnisses zu gewdhrleisten und auf der Grundlage sachdienlicher Belege
neu entstehende Risiken zu erkennen.

Die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen werden
gemil einer dokumentierten Methode durchgefiihrt, die in einem Plan
fir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen fest-
gelegt ist.
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5.1.

5.2.

Der Plan fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbrin-
gen beschreibt die Methoden und Verfahren fiir das proaktive Sammeln
und Bewerten von Sicherheitsdaten, Leistungsdaten und wissenschaftli-
chen Daten, um

a) die Sicherheit und die Leistung des Produkts wihrend seiner erwarteten
Lebensdauer zu bestitigen,

b) zuvor unbekannte Risiken oder Beschrinkungen im Zusammenhang
mit der Leistung und Kontraindikationen zu bestimmen,

c) entstehende Risiken auf der Grundlage sachdienlicher Belege zu ermit-
teln und zu untersuchen,

d) die fortwdhrende Annehmbarkeit des klinischen Nachweises und des
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses gemdfl Anhang I Kapitel I Abschnitte 1
und 8 zu gewihrleisten und

e) eine mogliche systematische fehlerhafte Verwendung zu bestimmen.

Der Plan fiir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbrin-
gen beinhaltet mindestens Folgendes:

a) die anzuwendenden allgemeinen Methoden und Verfahren der Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen, wie das Zusam-
menfiihren erlangter klinischer Erfahrungen, die Einholung des Feed-
backs von Anwendern, die Durchsicht wissenschaftlicher Literatur und
anderer Quellen von Leistungsdaten oder wissenschaftlichen Daten;

b) die konkreten Methoden und Verfahren der Nachbeobachtung der Leis-
tung nach dem Inverkehrbringen, die anzuwenden sind, wie z. B. Ring-
versuche und andere Aktivitdten zur Qualitdtssicherung, epidemiologi-
sche Studien und die Bewertung geeigneter Patienten- oder Krankheits-
register, Banken mit genetischen Daten oder Studien zur klinischen
Leistung nach dem Inverkehrbringen;

C

~

eine Begriindung der Eignung der unter den Buchstaben a und b be-
handelten Methoden und Verfahren;

d) einen Verweis auf die relevanten Teile des Berichts iiber die Leistungs-
bewertung gemél Abschnitt 1.3 dieses Anhangs sowie auf das Risiko-
management gemdfl Anhang I Abschnitt 3;

e) die spezifischen Ziele, die mit der Nachbeobachtung der Leistungnach
dem Inverkehrbringen abgedeckt werden sollen;

f) eine Bewertung der Leistungsdaten zu gleichartigen oder &hnlichen
Produkten und des neuesten Stands der Technik;

g) Verweise auf alle einschldgigen GS, harmonisierten Normen — wenn
sie vom Hersteller angewandt werden — und einschldgigen Leitlinien
fir die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen;

h) einen detaillierten und hinreichend begriindeten Zeitplan fiir die vom
Hersteller im Rahmen der Nachbeobachtung der Leistung nach dem
Inverkehrbringen durchzufiihrenden Tétigkeiten wie z. B. Analyse der
Daten und Berichte zur Nachbeobachtung der Leistung nach dem In-
verkehrbringen.

Der Hersteller analysiert die Feststellungen aus den der Nachbeobachtung
der Leistung nach dem Inverkehrbringen und dokumentiert die Ergebnisse
in einem Bewertungsbericht iiber die Nachbeobachtung der Leistung nach
dem Inverkehrbringen, mit dem der Bericht iiber die Leistungsbewertung
aktualisiert wird und der Bestandteil der technischen Dokumentation ist.

Die Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts iiber die Nachbeobach-
tung der Leistung nach dem Inverkehrbringen finden bei der Leistungs-
bewertung gemill Artikel 56 und Teil A dieses Anhangs und beim Risi-
komanagement gemifl Anhang I Abschnitt 3 Beriicksichtigung. Wird im
Rahmen der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen
die Notwendigkeit von Praventiv- und/oder Korrekturmanahmen fest-
gestellt, so setzt der Hersteller solche Maflnahmen um.

Wird die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen fiir
ein bestimmtes Produkt nicht fiir angemessen gehalten, so wird im Bericht
iiber die Leistungsbewertung eine Begriindung angegeben und dokumen-
tiert.
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ANHANG X1V

INTERVENTIONELLE  KLINISCHE  LEISTUNGSSTUDIEN  UND
BESTIMMTE ANDERE LEISTUNGSSTUDIEN

KAPITEL 1

MIT DEM ANTRAG AUF DIE GENEHMIGUNG

INTERVENTIONELLER KLINISCHER LEISTUNGSSTUDIEN UND

ANDERER FUR DIE PRUFUNGSTEILNEHMER MIT RISIKEN

VERBUNDENER LEISTUNGSSTUDIEN VORZULEGENDE
UNTERLAGEN

Fiir Produkte, die im Rahmen interventioneller klinischer Leistungsstudien und
anderer flir die Priifungsteilnehmer mit Risiken verbundener Leistungsstudien
verwendet werden sollen, erstellt und iibermittelt der Sponsor den Antrag in
Ubereinstimmung mit Artikel 58 und fiigt diesem die folgenden Unterlagen bei:

1. Antragsformular

Das Antragsformular ist ordnungsgeméil auszufiillen und enthilt folgende
Angaben:

1.1.  Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines
in der EU niedergelassenen Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters
gemil Artikel 58 Absatz 4.

1.2.  Falls von Abschnitt 1.1 abweichend, Name, Anschrift und Kontaktdaten
des Herstellers des Produkts, das einer Leistungsbewertung unterzogen
werden soll, und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten.

1.3. Bezeichnung der Leistungsstudie.

1.4. Einmalige Kennnummer gemil3 Artikel 66 Absatz 1.

1.5. Status der Leistungsstudie wie z. B. Erstantrag, Wiedervorlage, wesentliche
Anderung.

1.6. Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Leistungsstudienplan wie z. B.
Details der Konzeptionsphase der Leistungsstudie.

1.7. Wenn es sich bei dem Antrag um eine Wiedervorlage in Bezug auf ein
Produkt handelt, fiir das bereits ein Antrag gestellt wurde, Datum bzw.
Daten und Referenznummer bzw. Referenznummern vorheriger Antrage
oder, im Fall einer wesentlichen Anderung, Verweis auf den Original-
antrag. Der Sponsor macht alle Anderungen gegeniiber dem vorhergehen-
den Antrag kenntlich und begriindet diese; insbesondere gibt er an, ob sie
infolge von Schlussfolgerungen vorangegangener Uberpriifungen der zu-
stindigen Behorde oder der Ethik-Kommission vorgenommen wurden.

1.8.  Wenn der Antrag parallel zum Antrag auf eine klinische Priifung gemaf
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gestellt, Verweis auf die amtliche
Registriernummer der klinischen Priifung.

1.9. Angabe der Mitgliedstaaten und der Drittlinder, in denen die klinische
Leistungsstudie zum Zeitpunkt des Antrags als Teil einer multizentrischen
oder multinationalen Studie durchgefiihrt werden soll.

1.10. Kurze Beschreibung des Produkts fiir Leistungsstudien, seine Klassifizie-
rung und andere zur Identifizierung des Produkts und der Produktart er-
forderliche Angaben.
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1.13.

1.14.

1.16.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

. Zusammenfassung des Leistungsstudienplans.

. Gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator, seine Klassifizierung

und andere zu seiner Identifizierung erforderliche Angaben.

Nachweise des Sponsors, dass der klinische Priifer und die Priifstelle in der
Lage sind, die klinische Leistungsstudie gemif3 dem Leistungsstudienplan
durchzufiihren.

Einzelheiten des voraussichtlichen Beginns und der voraussichtlichen
Dauer der Leistungsstudie.

. Einzelheiten zur Identifizierung der Benannten Stelle, falls sie zum Zeit-

punkt der Einreichung des Antrags auf die Leistungsstudie bereits einge-
bunden ist.

Bestitigung, dass der Sponsor davon Kenntnis hat, dass die zustindige
Behorde die Ethik-Kommission, die den Antrag priift oder gepriift hat,
kontaktieren kann.

. Die Erkldrung geméf Abschnitt 4.1.

Handbuch des Priifers

Das Handbuch des Priifers enthélt die Angaben zu dem Produkt fiir Leis-
tungsstudien, die fiir die Studie relevant sind und zum Zeitpunkt des An-
trags vorliegen. Aktualisierungen des Handbuchs des Priifers oder andere
relevante Informationen, die neu verfligbar sind, sind den Priifern recht-
zeitig mitzuteilen. Das Handbuch des Priifers ist eindeutig gekennzeichnet
und enthilt insbesondere die folgenden Informationen:

Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieSlich Informatio-
nen zur Zweckbestimmung, Risikoklassifizierung und geltenden Klassifi-
zierungsregel gemil Anhang VIII, Auslegung und Herstellung des Pro-
dukts sowie Verweis auf frithere und &hnliche Generationen des Produkts.

Herstellerangaben zur Installation, Wartung, Einhaltung von Hygienen-
ormen und Verwendung, einschlieBlich Lagerungs- und Handhabungs-
bestimmungen, und — sofern diese Informationen vorliegen — die auf
der Kennzeichnung anzubringenden Informationen und die Gebrauchs-
anweisung, die zusammen mit dem Produkt beim Inverkehrbringen bereit-
zustellen ist. Des Weiteren Angaben zu gegebenenfalls erforderlichen ein-
schlagigen Schulungen.

Analyseleistung.

Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

— aus der einschldgigen verfiigbaren durch Peer-Review iiberpriiften wis-
senschaftlichen Literatur und den verfligbaren einvernehmlichen Exper-
tengutachten oder -stellungnahmen einschligiger Fachorganisationen zu
Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fiir die Patienten, Auslegungs-
merkmalen, wissenschaftlicher Validitat, klinischer Leistung und
Zweckbestimmung des Produkts und/oder gleichartiger oder dhnlicher
Produkte;

— sonstige einschldgige verfiigbare klinische Daten zu Sicherheit, wissen-
schaftlicher Validitét, klinischer Leistung, klinischem Nutzen fiir die
Patienten, Auslegungsmerkmalen und Zweckbestimmung &hnlicher
Produkte, einschlieBlich Angaben zu ihren Ahnlichkeiten mit bzw. Un-
terschieden zu dem betreffenden Produkt.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5

Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanage-
ments, einschlieBlich Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren Ri-
siken und Warnhinweisen.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Gewebe, Zellen und Stoffe mensch-
lichen, tierischen oder mikrobiellen Ursprungs gehoren, detaillierte Infor-
mationen zu den Geweben, Zellen und Stoffen sowie zur Erfiillung der
relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und
dem spezifischen Risikomanagement beziiglich dieser Gewebe, Zellen
und Stoffe.

Ein Verzeichnis, aus dem die Erfiillung der einschliagigen grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I einschlieBlich
der — vollstdndig oder in Teilen — angewandten Normen und GS im
Einzelnen hervorgeht, sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der ein-
schldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen ge-
wahlten Losungen, soweit diese Normen und GS nur zum Teil oder iiber-
haupt nicht erfiillt sind oder génzlich fehlen.

Eine detaillierte Beschreibung der im Laufe der Leistungsstudie angewand-
ten klinischen Verfahren und Diagnostiktests und insbesondere Angaben zu
Abweichungen von der normalen klinischen Praxis.

Leistungsstudienplan gemél Anhang XIII Abschnitte 2 und 3.

Weitere Informationen

Eine unterzeichnete Erklarung der natiirlichen oder juristischen Person, die
fir die Herstellung des Produkts fiir Leistungsstudien verantwortlich ist,
dass das betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand
der klinischen Leistungsstudie sind, den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemifl Anhang I entspricht und dass hinsichtlich
dieser Punkte alle Vorsichtsmalnahmen zum Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit des Priifungsteilnehmers getroffen wurden.

Sofern gemdf3 den nationalen Rechtsvorschriften erforderlich, das bzw. die
Gutachten der Ethik-Kommission bzw. Ethik-Kommissionen in Kopie. Ist
gemdl den nationalen Rechtsvorschriften die Vorlage des Gutachtens der
Ethik-Kommission bzw. der Gutachten der Ethik-Kommissionen zum Zeit-
punkt der Ubermittlung des Antrags nicht erforderlich, so wird das Gut-
achten der Ethik-Kommission bzw. werden die Gutachten der Ethik-Kom-
missionen in Kopie iibermittelt, sobald dieses verfiigbar ist bzw. diese
verfligbar sind.

Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fiir Schadensersatz
fiir die Priifungsteilnehmer im Verletzungsfall gemél Artikel 65 und dem
entsprechenden nationalen Recht.

Dokumente, die zur Einholung der Einwilligung nach Aufklarung zu ver-
wenden sind, einschlieBlich der Aufkldrungshinweise fiir Patienten und der
schriftlichen Einwilligung nach Aufkldrung.

Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Einhaltung der geltenden Vor-
schriften zum Schutz und zur Vertraulichkeit personenbezogener Daten,
und zwar insbesondere

— der organisatorischen und technischen Mafinahmen, die getroffen wer-
den, um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Daten
vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung und
Verdnderung sowie vor Verlust zu schiitzen;

— eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit
der Aufzeichnungen und personenbezogenen Daten der Priifungsteil-
nehmer;



02017R0746 — DE — 11.03.2023 — 002.001 — 203

4.6.

— eine Beschreibung der MaBinahmen, die im Falle eines Verstofles gegen
die Datensicherheitsvorschriften zur Begrenzung méglicher nachteiliger
Auswirkungen getroffen werden.

Der zustdndigen Behorde, die einen Antrag tiberpriift, werden vollstindige
Angaben zu der verfligbaren technischen Dokumentation, zum Beispiel
detaillierte Unterlagen zu Risikoanalyse/-management oder spezifische
Testberichte, auf Anfrage vorgelegt.

KAPITEL 11
WEITERE PFLICHTEN DES SPONSORS

. Der Sponsor verpflichtet sich, alle erforderlichen Unterlagen fiir die zusténdi-

gen nationalen Behorden bereitzuhalten, um die Dokumentation gemill Ka-
pitel I dieses Anhangs zu belegen. Handelt es sich bei dem Sponsor nicht um
die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Herstellung des fiir die
Leistungsstudie vorgesehenen Produkts verantwortlich ist, so kann diese Ver-
pflichtung von dieser Person im Namen des Sponsors erfiillt werden.

. Der Sponsor hat eine Vereinbarung geschlossen, mit der sichergestellt wird,

dass alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse oder alle sonstigen Er-
eignisse gemdlB Artikel 76 Absatz 2 durch den bzw. die Priifer zeitnah dem
Sponsor mitgeteilt werden.

. Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist iiber einen Zeitraum von

mindestens zehn Jahren nach Beendigung der klinischen Leistungsstudie mit
dem betreffenden Produkt oder — falls das Produkt anschliefend in Verkehr
gebracht wird — mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts aufzubewahren.

Jeder Mitgliedstaat schreibt rechtlich vor, dass die in diesem Anhang genannte
Dokumentation den zustdndigen Behorden iiber den in Unterabsatz 1 angege-
benen Zeitraum zur Verfiigung steht, fiir den Fall, dass der in diesem Staat
niedergelassene Sponsor oder sein Ansprechpartner vor Ablauf dieser Frist
insolvent wird oder seine Tétigkeit aufgibt.

. Der Sponsor benennt einen von der Priifstelle unabhdngigen Monitor, um

sicherzustellen, dass die klinische Leistungsstudie im Einklang mit dem kli-
nischen Leistungsstudienplan, den Grundsidtzen der guten klinischen Praxis
und dieser Verordnung durchgefiihrt wird.

. Der Sponsor schlieit die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer ab.
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ANHANG XV
vB
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 98/79/EG Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2 Artikel 2
Artikel 1 Absatz 3 Artikel 2 Nummern 54 und 55
Artikel 1 Absatz 4 —
Artikel 1 Absatz 5 Artikel 5 Absitze 4 und 5
Artikel 1 Absatz 6 Artikel 1 Absatz 9
Artikel 1 Absatz 7 Artikel 1 Absatz 5
Artikel 2 Artikel 5 Absatz 1
Artikel 3 Artikel 5 Absatz 2
Artikel 4 Absatz 1 Artikel 21
Artikel 4 Absatz 2 Artikel 19 Absitze 1 und 2
Artikel 4 Absatz 3 Artikel 19 Absatz 3
Artikel 4 Absatz 4 Artikel 10 Absatz 10
Artikel 4 Absatz 5 Artikel 18 Absatz 6
Artikel 5 Absatz 1 Artikel 8 Absatz 1
Artikel 5 Absatz 2 —
Artikel 5 Absatz 3 Artikel 9
Artikel 6 —
Artikel 7 Artikel 107
Artikel 8 Artikel 89 und 92
Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1 Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 1
Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 2 Artikel 48 Absatz 3 Unterabsatz 2, Artikel 48
Absatz 7 Unterabsatz 2 und Artikel 48 Absatz 9
Unterabsatz 2

Artikel 9 Absatz 2 Artikel 48 Absitze 3 bis 6
Artikel 9 Absatz 3 Artikel 48 Absitze 3 bis 9
Artikel 9 Absatz 4 Artikel 5 Absatz 6
Artikel 9 Absatz 5 —
Artikel 9 Absatz 6 Artikel 11 Absitze 3 und 4
Artikel 9 Absatz 7 Artikel 10 Absatz 7
Artikel 9 Absatz 8 Artikel 49 Absatz 1
Artikel 9 Absatz 9 Artikel 49 Absatz 4
Artikel 9 Absatz 10 Artikel 51 Absatz 2
Artikel 9 Absatz 11 Artikel 48 Absatz 12
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Richtlinie 98/79/EG

Vorliegende Verordnung

Artikel 9 Absatz 12

Artikel 9 Absatz 13

Artikel 10 Absidtze 1 und 2, Artikel 10 Absatz 3
Satz 2 und Artikel 10 Absatz 4

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

10 Absatz 3

11 Absatz 1

11 Absatz 2

11 Absatz 3

11 Absatz 4

11 Absatz 5

12

13

14 Absatz 1

14 Absatz 1

14 Absatz 2

14 Absatz 3

15 Absatz 1

15 Absatz 2

15 Absatz 3

15 Absatz 4

15 Absatz 5

15 Absatz 6

15 Absatz 7

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Satz 1

Buchstabe a

Buchstabe b

Artikel 54 Absatz 1
Artikel 48 Absatz 2

Artikel 26 Absatz 3, Artikel 27 und 28

Artikel 11 Absatz 1
Artikels 82 Absatz 1 und Artikel 84 Absatz 2

Artikel 82 Absatz 10 und Artikel 82 Absatz 11
Unterabsatz 1

Artikel 84 Absatz 7
Artikel 86
Artikel 30
Artikel 93

Artikel 47 Absitze 3 und 6

Artikel 38 und 39

Artikel 32

Artikel 40 Absitze 2 und 4

Artikel 51 Absatz 5

Artikel 51 Absatz 4

Artikel 34 Absatz 2 und Artikel 40 Absatz 2
Artikel 18

Artikels 89 bis 92

Artikel 94

Artikel 102

Artikel 97
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