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BILAGOR

till
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad galler férenkling
av och minskning av bordan med reglerna for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt om andring av férordning (EU)
2022/123 vad géller Europeiska lakemedelsmyndighetens stod till expertpanelerna for
medicintekniska produkter och férordning (EU) 2024/1689 vad géller forteckningen
6ver unionens harmoniseringslagstiftning enligt bilaga I till den férordningen
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BILAGA |

Bilagorna I, 11, 111, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, X, XIV och XV till férordning (EU)
2017/745 ska andras pa foljande satt:

1. Bilaga | ska &ndras pa féljande sétt:
a)  Avsnitt 10.6 ska erséttas med foljande:

”10.6 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de
risker som &r kopplade till storlek och egenskaper hos de partiklar som
frislapps eller kan frislappas i patientens eller anvandarens kropp minskas
sa langt det ar mojligt, om produkterna inte enbart kommer i kontakt med
intakt hud. Sarskild uppmarksamhet ska &gnas at nanomaterial enligt
definitionen i kommissionens rekommendation C/2022/3689*.

* Kommissionens rekommendation av den 10 juni 2022 om definitionen av
nanomaterial (EUT C 229, 14.6.2022, s. 1).”

b)  Awvsnitt 13 ska andras pa foljande satt:
1) Avsnitt 13.1 ska ersattas med foljande:

”13.1  For produkter som tillverkas av derivat av humanbiologiskt
material som &r icke-viabelt eller har gjorts icke-viabelt och som
omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g géller
foljande:

a) Registrering av donatorer, granskning av donatorer samt
tillvaratagande och testning av humanbiologiskt material ska
ske i enlighet med férordning (EU) 2024/1938.

b)  Bearbetning, konservering och annan hantering av sadant
humanbiologiskt material eller derivat darav ska ske pa ett
satt som &r sékert for patienter, anvéndare och, i
forekommande fall, andra personer. | synnerhet ska
sékerheten vad galler virus och andra smittdmnen tillgodoses
genom ldmpliga metoder for val av ursprung och genom
tilldampning av godk&dnda metoder for eliminering eller
inaktivering under tillverkningsprocessens gang.

c)  Sparbarhetssystemet for dessa produkter ska komplettera och
uppfylla de krav pa sparbarhet och dataskydd som faststalls i
forordning (EU) 2024/1938.”

i) lavsnitt 13.2 ska led c erséttas med foljande:

”c) | frdga om produkter som tillverkas av véavnader eller celler av
animaliskt ursprung eller derivat dérav enligt forordning (EU) nr
722/2012 géller de sarskilda krav som anges i den forordningen
eller i senare genomforandebestimmelser som antagits i enlighet
med den hér forordningen.”

c)  Awvsnitt 17.4 ska erséttas med foljande:

”17.4 Tillverkare ska ange minimikrav for hardvara, it-natverks egenskaper,
atgarder for it-sdkerhet samt cybersakerhet, inklusive skydd mot

SV 1

SV



SV

d)

e)

obehdrigt tilltrade, som behdvs for att programvaran ska kunna koras
som avsett.”

Avsnitt 23.1 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

| forsta stycket ska andra meningen erséttas med foljande:

”Denna information far finnas pa sjdlva produkten, pad forpackningen
eller 1 bruksanvisningen, med beaktande av f6ljande:”

I led ¢ ska foljande mening laggas till:

”Mérkningen far tillhandahéllas i digital form i den utstrdckning och
endast pa de villkor som anges i genomférandebestaimmelser som
antagits i enlighet med denna foérordning.”

I led f ska hanvisningen till ”férordning (EU) nr 207/2012” erséttas med
en héanvisning till “kommissionens genomforandeférordning (EU)
2021/2226**

**

Kommissionens genomfdérandeférordning (EU) 2021/2226 av den 14
december 2021 om  bestdmmelser  for  tillampningen  av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad galler
elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter (EUT L
448, 15.12.2021, S. 32, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2226/0j).”

Féljande led ska laggas till som led i:

”i)  For en produkt som uteslutande anvands med ett lakemedel i
enlighet med artikel 19 i [Forslag till direktiv om unionsregler for
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2011/83/EG och
direktiv 2009/35/EG] och som forpackas tillsammans med ett
lakemedel far bruksanvisningen vid behov ingd som en del av
samforpackningen av lakemedlet med produkten. Informationen i
produktens markning far dessutom begrénsas till de uppgifter som
avses i avsnitt 23.2 a och ¢ om féljande villkor &r uppfyllda efter
overenskommelse med den behdriga myndighet som ansvarar for
godkannandet av lakemedlet:

- Den information som &r nddvéandig for att produkten ska
kunna anvandas pa ett sakert satt och fungera korrekt
tillhandahalls anvandaren tillsammans med
sammanfattningen av produktens egenskaper och/eller
bipacksedeln for lakemedlet under ansvar av innehavaren av
godkannandet for forsaljning enligt [Forslag till direktiv om
unionsregler for humanldkemedel och om upphdvande av
direktiv 2011/83/EG och direktiv 2009/35/EG].

- Innehavaren av godkénnandet for forsaljning sékerstéller
produktens sparbarhet och identifiering.”

Avsnitt 23.2 ska andras pa foljande satt:

i)

I led e ska andra och tredje strecksatserna ersattas med foljande:

— “humanbiologiskt material eller derivat darav, eller
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— vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dérav
enligt  forordning (EU) nr  722/2012  eller  senare
genomfdrandebestimmelser som antagits i enlighet med den har
forordningen.”

ii) Led o ska utga.
iii) 1led q ska forsta meningen erséttas med foljande:

”En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt eller ett
tillbehor till en medicinteknisk produkt.”

f)  lavsnitt 23.4 s ska fjarde strecksatsen erséttas med foljande:

—  ”om produkten &dr avsedd att administrera ldkemedel, humanbiologiskt
material eller vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat
darav, eller biologiska substanser, eventuella begransningar for eller
inkompatibilitet vid valet av substanser som ska tillhandahallas,”

2. Bilaga Il ska andras pa foljande satt:
(@)  Avsnitt 6.1 ska andras pa foljande satt:
i) Rubriken till avsnitt 6.1 ska ersattas med foljande:
”6.1 Icke-kliniska, prekliniska och kliniska data”
i)  Led aska erséttas med foljande:

”a) Resultat av tester, t.ex. tekniska tester, laboratorietester, in vitro-,
ex vivo- och in silico-testning, datormodellering, simulering eller
tester pa djur och utvardering av publicerad litteratur som ar
tillamplig pa produkten, med beaktande av dess avsedda dndamal,
eller pa liknande produkter, i frdga om produktens prekliniska
sdkerhet och dess dverensstimmelse med specifikationerna.”

iii)  Led c ska erséttas med foljande:

”c) Den kliniska utvarderingsplanen, den kliniska
utvarderingsrapporten och uppdateringarna av denna enligt artikel
61.1 och del A 1 bilaga XIV.”

iv)  Led d ska utga.
(b)  Avsnitt 6.2 ska andras pa foljande satt:
)] I led b ska forsta meningen erséttas med foljande:

”b) Om en produkt tillverkats av humanbiologiskt material eller
vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat darav och
omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 f och g, och
om en produkt som en integrerad del innehaller humanbiologiskt
material eller derivat dérav som har en verkan som understdder
produkternas verkan och omfattas av denna forordning i enlighet
med artikel 1.10 forsta stycket, ska det finnas en angivelse om
detta.”

i)  Foljande punkt ska laggas till som punkt h:

”h)  Om produkten som en integrerad del innehaller en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik som har en verkan som understoder
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produktens verkan enligt artikel 1.7 i den hér forordningen, ska
dokumentationen innehalla resultaten av bedémningen av om den
del av produkten som &r en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik Overensstimmer med de relevanta allméanna krav pa
sékerhet och prestanda i bilaga I till férordning (EU) 2017/746 som
ingar i tillverkarens EU-forsakran om &verensstammelse eller det
relevanta intyg som utfardats av ett anmalt organ och som ger
tillverkaren ratt att CE-marka den medicintekniska produkten for in
vitro-diagnostik. Om dessa resultat av bedémningen av
Overensstammelse inte finns tillgdngliga och om det for
beddmningen av d&verensstimmelse av den medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik, om den anvands separat, krévs
medverkan av ett anmalt organ i enlighet med férordning (EU)
2017/746, ska dokumentationen innehalla ett yttrande om
overensstammelsen av den del av produkten som é&r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med de relevanta
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga | till férordning
(EU) 2017/746, utfardat av ett anmalt organ som utsetts i enlighet
med den forordningen for den berdrda produkttypen.”

3. | bilaga Il ska avsnitt 2 erséttas med foljande:

2. Den periodiska sékerhetsrapporten enligt artikel 86 eller den rapport avseende
overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden som avses i artikel 85.”

4. Bilaga VI ska andras pa foljande satt:
(@) Delarna A och B ska ersattas med foljande:
"DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV EKONOMISKA
AKTORER | ENLIGHET MED ARTIKEL 31

Tillverkare och, i tillampliga fall, auktoriserade representanter och, i
tillampliga fall, importorer och, i tillampliga fall, de personer som avses i
artikel 22.1 ska lamna foljande information om den ekonomiska aktéren:

1.  Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant, importor
eller den person som avses i artikel 22.1).

2. Den ekonomiska aktdrens namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet
den digitala kontaktvégen.

3. Om uppgifterna lamnas av en annan person pa uppdrag av nagon av de
ekonomiska aktérer som ndmns i avsnitt 1.1, ska namn, adress och
kontaktuppgifter, inbegripet den digitala kontaktvéagen, uppges for denna
person.

4. Namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet den digitala kontaktvagen,
for den eller de personer som har ansvar for arbetet med att sakerstélla att
regelverket efterlevs enligt artikel 15.

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN | ENLIGHET
MED ARTIKLARNA 28 OCH 29
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Tillverkaren ska tillnandahalla UDI-databasen féljande uppgifter om
tillverkaren och produkten:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Den grundldggande UDI-DI som avses i artikel 27 och en eller flera
eventuella kompletterande UDI-Dl:er.

For de produkter som avses i artikel 120.3 ska foljande tillhandahallas:
typ av, nummer pa och sista giltighetsdag for det intyg som utfardats av
det anmélda organet och det anmélda organets namn eller
identifieringsnummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det
anmalda organet har fort in i det elektroniska systemet fér anmélda organ
och intyg.

Medlemsstat dar produkten ska slappas eller har slappts ut pa
unionsmarknaden.

Medlemsstater dar produkten finns eller ska goras tillganglig.
Produktens riskklass.

Foérekomst av en substans som om den anvénds separat kan betraktas som
ett lakemedel, och namnet pa denna substans.

Foérekomst av en substans som om den anvénds separat kan betraktas som
ett lakemedel som harror fran blod eller plasma fran méanniska, och
namnet pa denna substans.

Forekomst av vavnader eller celler fran manniska eller derivat darav
(ja/nej).

Forekomst av vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat
darav, enligt forordning (EU) nr 722/2012 eller senare

genomforandebestdimmelser som antagits i enlighet med den hér
férordningen (ja/nej).

| forekommande fall, det eller de unika identifieringsnumren for den eller
de kliniska provningar som utforts med avseende pa produkten, eller en
lank till registreringen av den kliniska provningen i det elektroniska
systemet for kliniska prévningar.

| frdga om produkter som fortecknas i bilaga XVI, en angivelse om
huruvida produktens avsedda andamal ar annat an medicinskt.

| frdga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan
juridisk eller fysisk person enligt artikel 10.15, den juridiska eller fysiska
personens namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet den digitala
kontaktvagen.

I forekommande fall, sammanfattningen av sdkerhet och klinisk
prestanda.

Produktens status (utsldappt pa marknaden, inte langre utslappt pa
marknaden, aterkallad, korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden
inledda).

Kvantitet per forpackningskonfiguration.

Information om hur produktionen av produkten kontrolleras
(forfallodatum  eller  tillverkningsdatum,  partinummer [LOT],
serienummer).
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(b)

17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.
24,

25.
26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

34.

I férekommande fall, anvandningsenhets-UDI-DI (nédr den enskilda
produkten inte har markts med ndgon UDI pa nivan for dess
anviandningsenhet  ska  en ’anvindningsenhets’-DlI tilldelas
anvandningsenheten for att knyta anvéndningen av en produkt till en
patient).

Namn pa och adress till tillverkaren (enligt markningen).
Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.

I forekommande fall, namn och adress for den auktoriserade
representanten (enligt markningen).

Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med
artikel 26.

| forekommande fall, namn eller handelsnamn och, i forekommande fall,
ytterligare handelsnamn.

| forekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

I forekommande fall, klinisk storlek (inklusive volym, langd, gauge,
diameter).

Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

| forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsférhallanden (enligt
markningen eller bruksanvisningen).

Markning som anger om produkten &r avsedd for engangsbruk (ja/nej).
| forekommande fall, det maximala antalet ateranvandningar.
Mérkning som anger att produkten &r steril (ja/nej).

Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvandning (ja/nej).
Om produkten innehaller latex (ja/nej).

| forekommande fall, markning i enlighet med avsnitt 10.4.5 i bilaga .

I forekommande fall, bruksanvisningen eller, i férekommande fall,
webbadressen till den webbplats dar bruksanvisningen finns tillganglig.

I férekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.”

Del C ska andras pa foljande satt:

i)

I avsnitt 1 ska definitionen av grundldggande UDI-DI ersédttas med
foljande:

”Grundldggande UDI-DI

Den grundldgggande UDI-DI:n &r den priméra identifieraren for en
produktmodell. Den grundldaggande UDI-DI:n  dr den priméra
identifieraren i databasen och for relevant dokumentation (t.ex. intyg,
forsakran om  Qverensstdmmelse, teknisk  dokumentation och
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda) for att koppla samman
produkter med samma avsedda andamal, riskklass och vésentliga
konstruktions- och tillverkningsegenskaper. Den ar den viktigaste faktorn
for registren i UDI-databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-
forsakringar om Overensstimmelse.”
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i) lavsnitt 4.10 ska andra meningen ersattas med féljande:

”UDI-barare pa produkter som gar att ateranvanda och som kraver
rengoring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anvandning pa patienter ska under produktens hela avsedda livstid vara
permanenta och lasbara efter varje process som utfors for att fardigstalla
produkten for efterfoljande anvandning, savida inte produkten ar avsedd
att ateranvéndas uteslutande av eller for samma patient.”

5. Bilaga V11 ska andras pa foljande sétt:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)
()

(9)

| avsnitt 1.1.1 ska féljande mening laggas till:

”Den ska ocksd innehdlla information om den storre organisation som det
anmaélda organet tillhor.”

Auvsnitt 1.1.2 ska ersattas med foljande:

”1.1.2 Om det anmélda organet &r en juridisk enhet som &r en del av en storre
organisation, ska den organisationens verksamhet och saval dess
organisatoriska struktur och styrning som dess forhallande till det
anmalda organet dokumenteras klart och tydligt. | dessa fall ska kraven i
avsnitt 1.2 tillampas pa saval det anmalda organet som den storre
organisation som det tillnor. Den stdrre organisationen och de juridiska
enheter som tillhor den far inte delta i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installering eller underhall av de produkter for vilka det
anmalda organet har utsetts eller erbjuda konsulttjanster for sadan
verksamhet, och inte heller foretrada parter som bedriver sadan
verksamhet.”

| avsnitt 1.2.9 ska f6ljande mening l&ggas till:

”Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att erbjuda och
fora dialoger med tillverkaren fore och efter det att en ansékan om beddémning
av overensstimmelse har ldmnats in.”

Avsnitt 1.3.1 ska erséttas med foljande:

”1.3.1 Det anmaélda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska
sékerstalla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, filialer,
underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid externa
organ respekterar konfidentialiteten i fraga om den information som
organen far kannedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av dverensstammelse, utom nar informationen maste lamnas
ut enligt lag.”

| avsnitt 1.4.2 ska andra meningen utga.
Foljande avsnitt ska inféras som avsnitt 1.4.3:

”1.4.3 Genom undantag fran avsnitt 1.4.1 far det anméalda organet pavisa
skadestandsansvar genom att ansluta sig till en garantifond som ger ett
effektivt skydd och som erkdnns av den eller de berdrda
medlemsstaterna.”

Avsnitt 1.6.1 ska erséttas med foljande:

”1.6.1 Det anmalda organet ska delta i arbetet i samordningsgruppen av
anmalda organ enligt artikel 49 och sékerstidlla att dess
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(h)

(i)

1)

(k)

0]

(m)

(n)

(0)

beddmningspersonal och beslutsfattande personal informeras om all
relevant  lagstiftning och om alla relevanta  standarder,
vagledningsdokument och dokument om bésta metoder som antagits
inom ramen for denna férordning.”

Avsnitt 2.1 ska erséttas med foljande:

”2.1 Det anmélda organet ska upprétta, dokumentera, implementera,
uppratthalla och driva ett kvalitetsledningssystem som &r anpassat till
arten av bedomningen av Overensstimmelse och dess omrade och
omfattning och som bade kan understddja och visa pa ett sa effektivt satt
som mojligt att kraven i denna forordning uppfylls konsekvent.”

Avsnitt 2.3 ska erséttas med foljande:

”2.3 Det anmdlda organets hogsta ledning ska se till att
kvalitetsledningssystemet till fullo forstds, &ar implementerat och
uppratthalls i hela det anmalda organets organisation, inklusive hos
filialer, dotterbolag och underleverantérer som deltar i aktiviteter
avseende beddmning av 6verensstammelse enligt denna férordning.”

Avsnitt 3.2.3 ska andras pa foljande satt:
i)  FOrsta meningen ska ersattas med foljande:

”3.2.3 Anstéllda som ansvarar for faststallande av
kvalifikationskriterier och for auktorisering av annan personal som
ska utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse far inte vara externa experter eller anlitas genom
underleverantorer.”

i)  Sjatte strecksatsen ska ersdttas med foljande:

— “Tillrdcklig erfarenhet av beddmningar av dverensstimmelse enligt
den har foérordningen, forordning (EU) 2017/746 eller tidigare
géllande lagstiftning 1 ett anmaélt organ.”

| avsnitt 3.2.4 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”Det anméilda organet ska stindigt forfoga Over tillracklig personal med
relevant klinisk expertis.”

| avsnitt 3.2.7 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”Den personal som har det Overgripande ansvaret for att gora slutliga
granskningar och fatta beslut om certifiering far inte vara externa experter eller
anlitas genom underleverantorer.”

| avsnitt 3.4.1 forsta stycket ska foljande mening laggas till:
”De ska informera tillverkaren om detta.”
| avsnitt 4.1 ska det andra stycket erséttas med foljande:

”De krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 far inte liggas ut pa
underleverantorer eller uppfyllas av externa experter.”

| avsnitt 4.2 a ska andra meningen ersattas med foljande:
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(P)

(@)

()

(s)

(t)

(u)

”det ska dér bland annat anges vilka sprak som godtas for inldmning av
dokumentation och vid relaterad korrespondens samt arrangemangen for att
fora den dialog som avses i avsnitt 1.2.9 innan en ansokan ldmnas in.”

| avsnitt 4.5.1 ska andra stycket andras pa foljande satt:
)} Nionde strecksatsen ska ersattas med foljande:

—  ”Nir det géller produkter i klass Ila eller IIb, gora en bedomning av
den tekniska dokumentationen for den eller de representativa
produkterna.”

ii)  Elfte strecksatsen ska utga.
iii)  Foljande strecksatser ska laggas till:

— ”I tillampliga fall, géra en lopande granskning av tillverkarens
uppgifter eller dokumentation allteftersom de blir tillgangliga.

- Nar det géller produkter i klass | som slapps ut pa marknaden i
sterilt  skick, har en matfunktion eller d&r kirurgiska
flergangsinstrument, bedéma kvalitetsledningssystemet endast i
forhallande till de relevanta sarskilda aspekterna av dessa
produkter.

— Utnyttja beldgg fran tidigare bedomningar.”
Avsnitt 4.5.2 a ska dndras pa féljande sétt:
i) Inledningen ska ersattas med f6ljande:

”a) Som ett led i beddmningen av kvalitetsledningssystemen ska ett
anmaélt organ fore eller i samband med en revision och i enlighet
med sina dokumenterade forfaranden”

i)  Fjarde strecksatsen ska ersattas med foljande:

— ”for produkter i1 klasserna Ila och IIb tydligt identifiera de
representativa produkter som valts ut for beddmning av den
tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och IIL,”

| avsnitt 4.5.2 b ska andra stycket erséttas med foljande:

“Det urval av dokumentation som gors ska avspegla de risker som forknippas
med produktens avsedda anvandning, tillverkningsteknikens komplexitet,
sortimentet och klasserna av produkter som tillverkats eller som ar under
certifiering samt den information som finns tillgdnglig om 6vervakning av
produkten efter utslippandet p4 marknaden,”

| avsnitt 4.5.4 a ska andra strecksatsen ersattas med foljande:

— ”den prekliniska testningen, exempelvis laboratorietester, in vitro-, ex
vivo- och in silico-testning, tester med simulerad anvandning,
datormodellering, anvéindningen av djurmodeller,”

| avsnitt 4.5.5 tredje stycket ska féljande strecksats laggas till:

— ”1 tillimpliga fall, motiveringen till den bekraftelse av sékerhet och
prestanda som enbart grundar sig pa resultaten av icke-kliniska
testmetoder.”

| avsnitt 4.5.6 ska andra stycket ersattas med foljande:
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(V)

(w)

(x)

”I fraga om produkter som tillverkas med hjilp av védvnader eller celler av
animaliskt ursprung eller derivat darav, sasom fran arter mottagliga for
transmissibel spongiform encefalopati (TSE) enligt foérordning (EU) nr
722/2012 eller senare genomforandebestammelser som antagits i enlighet med
den har forordningen, ska det anmalda organet ha dokumenterade férfaranden
som uppfyller kraven i foérordning (EU) nr 722/2012 eller dessa senare
genomforandebestimmelser.”

| avsnitt 4.6 andra stycket ska inledningen erséttas med foljande:
”Det anmélda organets rapport(er) ska”

Avsnitt 4.8 ska andras pa foljande satt:

i)  FoOrsta meningen ska ersattas med foéljande:

”Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for
beslutsfattande, daribland tilldelning av ansvaret for att utfarda intyg,
begransa intyg och tillfalligt och slutgiltigt aterkalla dem.”

ii)  Tredje meningen ska andras pa foljande satt:
1.  Fjérde strecksatsen ska ersattas med foljande:

— “besluta om det méste faststéllas villkor eller begrdnsningar
for certifieringen,”

2.  Femte strecksatsen ska ersattas med foljande:

— ”vid behov och baserat pd nyhetsgrad, riskklassificering,
klinisk utvardering och slutsatserna fran riskanalysen av
produkten besluta om en certifieringsperiod,”

3. Attonde strecksatsen ska ersittas med féljande:

— 71 enlighet med de minimikrav som faststélls i bilaga XII
utférda ett eller flera intyg, varvid det ska anges om det finns
villkor eller begransningar 1 anslutning till certifieringen,”

Avsnitt 4.9 ska andras pa foljande satt:
i)  Tredje strecksatsen ska ersattas med foljande:

— “produktens avsedda &dndamal eller pastdenden som gjorts om
produkten,”

i)  Andra stycket ska erséttas med foljande:

”De forfaranden och kontraktsmédssiga arrangemang som avses 1 fOrsta
stycket ska tydligt skilja mellan &ndringar som inte behdver rapporteras,
andringar som behover rapporteras utan krav pa forhandsgodkannande
och dndringar som kriver forhandsgodkénnande.”

iii) | tredje stycket ska den inledande meningen ersattas med foljande:

”Om éndringar kriver forhandsgodkédnnande ska det anmélda organet i
fraga i enlighet med sina dokumenterade forfaranden”

iv) Fdljande stycke ska laggas till:

”I forekommande fall ska det anmélda organet och tillverkaren komma
overens om en pa forhand faststélld plan for andringskontroll som gor det
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mojligt for tillverkaren att genomféra andringar i enlighet med en sadan
plan utan foregéende information.”

(y) Avsnitt 4.10 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

| forsta stycket ska andra och tredje strecksatserna erséttas med foljande:

— ”for genomgang av relevanta killor till sddana vetenskapliga och
kliniska data och sadan information efter utslappandet pa
marknaden som avser omfattningen for de anmdélda organens
utseende; denna genomgang ska genomféras inom ramen for den
samordningsgrupp som inrattas genom artikel 49 for att undvika
onodigt dubbelarbete samt o©ka effektiviteten och forbattra
arbetsdelningen; resultaten av genomgangen ska beaktas vid
planeringen och utférandet av kontrollverksamheten,

—  for att beddma huruvida ett rapporterat allvarligt tillbud i samband
med ett allvarligt hot mot folkhdlsan eller en korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden som vidtagits eller planeras av
tillverkaren eller som kravs av en behorig myndighet paverkar
befintliga intygs giltighet; utvarderingsresultaten och eventuella
beslut ska vara grundligt dokumenterade.”

Andra stycket ska andras pa foljande sétt:
1. Inledningen ska ersattas med f6ljande:

”Det anmélda organet i frdga ska, ndr det giller signaler fran
sakerhetsévervakningsdata som det har tillgang till enligt artikel
92.2, nar sa ar lampligt besluta vilket av féljande alternativ som ska
tillampas:”

2. Forsta strecksatsen ska utga.
Tredje stycket ska andras pa féljande sétt:
1.  Forsta strecksatsen ska ersattas med foljande:

— “utfora kontrollrevisioner av tillverkaren, vilka ska planeras
och utforas i enlighet med de relevanta kraven i avsnitt 4.5,

2. Attonde strecksatsen ska ersittas med féljande:

— “ndr sa dar nodvandigt, infora villkor eller begransningar for
det relevanta intyget eller tillfalligt eller slutligt aterkalla
det.”

| fjarde stycket ska tredje strecksatsen erséttas med foljande:

— “sakerstdlla att den senast uppdaterade kliniska utvédrderingen pé
lampligt satt aterspeglas i bruksanvisningen och i forekommande
fall i sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda.”

(z)  Awvsnitt 4.11 ska ersattas med foljande:

74.11

Regelbunden 6versyn och forlangning av ett intygs giltighetstid

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for regelbunden
oversyn av godkénda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg om
beddmning av teknisk dokumentation eller EU-typintyg.
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Dessa forfaranden ska innebéra att tillverkaren i fraga maste lamna in,
med pa forhand faststallda intervall, en sammanfattning av andringar och
av relevanta uppgifter som samlats in med hjalp av tillverkarens system
for overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden. Det anmélda
organet ska bedoma sadan information och ska ldgga sarskild vikt vid
kliniska data fran den overvakning av produkter som slappts ut pa
marknaden och den kliniska uppf6ljning efter utslappandet pa marknaden
som tillverkaren genomfért sedan den foregaende certifieringen eller
regelbundna 6versynen, inklusive lampliga uppdateringar av tillverkarnas
kliniska utvarderingsrapporter, utan att upprepa bedémningar som redan
utforts.

Det anmalda organet ska ha dokumenterade forfaranden for forlangning
av ett intygs giltighetstid i de fall da det undantagsvis har begransat
giltighetstiden. Dessa forfaranden ska innebéra att tillverkaren innan
intyget upphor att galla maste lamna in de uppgifter eller den
dokumentation som det anmaélda organet angett for att organet ska kunna
besluta om en forldngning av intygets giltighetstid.”

Bilaga V111 ska &ndras pa féljande sétt:

a)

b)

d)

Avsnitt 3.2 ska ersattas med foljande:

”3.2 Om produkten i fraga ar avsedd att anvandas i kombination med en
annan produkt ska klassificeringsreglerna tillampas pa var och en av
produkterna for sig. Tillbehoren till en medicinteknisk produkt och
tillbehoren till en produkt som fortecknas i bilaga XV ska klassificeras
for sig separat frdn den produkt som de anvénds med.”

| avsnitt 4.2 forsta stycket ska andra strecksatsen ersattas med foljande:

—  ”om de dr avsedda att anvandas for att leda eller lagra blod eller andra
kroppsvatskor eller for att lagra organ, delar av organ eller kroppsceller
och vavnader, forutom blodpasar; Genom undantag fran andra
klassificeringsregler tillhor blodpasar klass 11b.”

| avsnitt 5.2 ska andra strecksatsen ersattas med féljande:

— 7dr kirurgiska flergangsinstrument, oavsett vilken kroppsdel de kommer i
kontakt med, 1 vilket fall de tillhor klass 1,”

| avsnitt 5.3 ska foljande strecksats laggas till:

—  7ar kirurgiska flergangsinstrument, oavsett vilken kroppsdel de kommer i
kontakt med, i vilket fall de tillhor klass 1.”

Avsnitt 5.4 ska andras pa foljande satt:
)] Sjétte strecksatsen ska ersattas med foljande:

— ”dr aktiva implantat, 1 vilket fall de tillhor klass I11,”
i)  Attonde och nionde strecksatserna ska ersattas med foljande:

— ”ar partiella eller totala ledproteser, 1 vilket fall de tillhor klass II1,
med undantag for delar sasom skruvar, kilar, plattor och instrument
samt andra produkter som &r véletablerade tekniska produkter,
eller
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f)

9)

h)

—  &r ryggdiskimplantat eller implantat som kommer i kontakt med
kotpelare, i vilket fall de tillhor klass 111, med undantag for delar
sasom skruvar, Kilar, plattor och instrument samt andra produkter
som &r valetablerade tekniska produkter.”

| avsnitt 6.1 ska forsta och andra styckena erséttas med féljande:

”Alla aktiva terapeutiska produkter och alla aktiva produkter som fortecknas i
bilaga XVI och som &r avsedda att tillféra eller utvaxla energi tillhor klass la,
om de inte har sadana egenskaper att de kan tillféra energi till eller utvaxla
energi med eller fran manniskokroppen pa ett potentiellt farligt satt, med tanke
pa energins art, tathet och var energin anvands, i vilket fall de tillnor klass I1b.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att kontrollera eller 6vervaka prestandan
hos aktiva terapeutiska produkter i klass Ilb, samt hos aktiva produkter i klass
I1b som fortecknas i bilaga X VI, eller som &r avsedda att direkt paverka sadana
produkters prestanda tillhor klass IIb.”

Avsnitt 6.3 ska ersattas med foljande:
”6.3 Regel 11

Programvara avsedd att generera resultat som ger klinisk nytta och som
anvands for diagnos, behandling, profylax, 6vervakning, prediktion,
prognos, lindring av eller kompensation for en sjukdom eller ett tillstand
tillhor klass 1, savida inte resultatet ar avsett for en sjukdom eller ett
tillstand

- i en kritisk situation med risk for att orsaka dodsfall eller en
oaterkallelig forsamring av en persons halsotillstand, i vilket fall
den tillhor klass 111,

- i en allvarlig situation med risk for att orsaka en allvarlig
forsaimring av en persons halsotillstand eller en Kkirurgisk
intervention, eller for att véagleda den kliniska hanteringen i en
kritisk situation i vilket fall den tillhor klass 11b,

- i en icke-allvarlig situation, eller for att véagleda den kliniska
hanteringen i en allvarlig situation eller for att bista den kliniska
hanteringen i en kritisk eller allvarlig situation med information i
vilket fall den tillhor klass Ila.”

| avsnitt 7.6 ska inledningen erséttas med foljande:
“Regel 19

Alla produkter som innehaller eller bestar av nanomaterial enligt definitionen i
kommissionens rekommendation C/2022/3689 tillhor”

| avsnitt 7.8 ska inledningen erséttas med foljande:

“Produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser som &r
avsedda att foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller anvandas pa
hud och som absorberas eller sprids lokalt pé eller i manniskokroppen tillhor”

Bilaga IX ska andras pa foljande sétt:

a)

| avsnitt 2.3 ska tredje och fjarde stycket ersattas med foljande:
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b)

”Nér det giller produkter i klass Ila eller IIb ska bedémningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom atféljas av en bedémning av den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna Il och Ill, enligt avsnitten 4.3-4.8 for en
representativ produkt. Nar det galler produkter i klass Ila ska dock avsnitt 3 a i
bilaga Il undantas fran beddmningen. Nar det anmalda organet valjer ut den
representativa produkten ska det anvénda en riskbaserad metod med beaktande
av proportionalitetsprincipen och sarskilt produktens fysikaliska, kemiska och
biologiska egenskaper, hur ny tekniken &r, likheter i konstruktion, teknik och
tillverknings- och steriliseringsmetoder, det avsedda dndamalet, tillverkarens
tillampning av harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer
och resultaten av tidigare relevanta bedomningar, t.ex. med avseende pa
fysikaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper, som har genomforts
i enlighet med denna forordning. Det anmalda organet i fraga ska dokumentera
skalen till valet av representativa produkter.

For produkter i klasserna Ila och Ilb far det anméalda organet inkludera en
beddmning av en sérskild anledning av den tekniska dokumentationen for
ytterligare representativa produkter pa vederborligen motiverade grunder som
identifierats under bedémningen av kvalitetsledningssystemet.

Om kvalitetsledningssystemet och den beddmda representativa produktens
tekniska dokumentation Gverensstimmer med de relevanta bestdmmelserna i
denna forordning ska det anmélda organet utfarda ett EU-intyg om
kvalitetsledningssystem. Det anmalda organet ska meddela tillverkaren sitt
beslut att utfarda intyget. Beslutet ska innehalla slutsatserna fran revisionen
och en motiverad rapport.”

| avsnitt 3.2 ska andra strecksatsen ersattas med foljande:

— ”dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frén tillimpningen
av planen for overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden,
inklusive planen for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden,
for de representativa produkterna, och av bestdimmelserna om
sékerhetsovervakning i artiklarna 87-92,”

Avsnitt 3.3 ska ersattas med foljande:

3.3 Anmadlda organ ska med jdamna mellanrum utfora lampliga revisioner och
bedémningar for att sakerstilla att tillverkaren i fraga tillampar det
godkanda kvalitetsledningssystemet och planen for Overvakning av
produkter som slappts ut pa marknaden. Dessa revisioner och
bedémningar ska omfatta revisioner pa plats vid tillverkarens lokaler och,
om sa ar lampligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller
underleverantorers lokaler. Om det finns motiverade skl far revisionen
genomforas pa distans i stallet for pa plats. Det anmélda organet ska vid
behov utféra eller begédra provningar for att kontrollera att
kvalitetsledningssystemet fungerar val. Det anmélda organet ska ge
tillverkaren en rapport om kontrollrevisionen, och om provning har
utforts, en provningsrapport.

Det anmalda organet ska utfora kontrollrevisionerna och bedémningarna
var tolfte manad. Om det ar motiverat mot bakgrund av resultaten av
tidigare kontrollrevisioner och bedémningar, och om det inte finns nagra
farhagor som uppstatt pa grundval av uppgifter fran Gvervakningen av
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produkter som slappts ut pa marknaden eller sakerhetsévervakningen, ska
det anmalda organet dock utfdra kontrollrevisionerna och bedémningarna
endast var 24:e manad.”

d)  Avsnitt 3.4 ska andras pa féljande satt:
i)  Forsta stycket ska ersattas med foljande:

”Det anmilda organet ska med kort varsel eller utan anmalan genomfora
revisioner pa plats vid tillverkarens anlaggning och, om sa ar lampligt,
vid tillverkarens leverantorers och/eller underleverantdrers anléaggning
nar det & motiverat pa grund av farhagor i samband med uppgifter fran
overvakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden eller
sakerhetsovervakningen eller pd begéaran av en behorig myndighet. En
revision med kort varsel eller en oanmald revision kan kombineras med
den regelbundna 6vervakning som avses i avsnitt 3.3 eller genomféras
utover denna dvervakning.”

i) Il andra stycket ska forsta meningen erséttas med foljande:

”I samband med dessa oanméilda revisioner pa plats far det anméilda
organet testa ett adekvat urval produkter som tillverkats eller ett adekvat
urval fran tillverkningsprocessen for att kontrollera att den tillverkade
produkten Overensstimmer med den tekniska dokumentationen, med
undantag for de produkter som avses i artikel 52.8 andra stycket.”

iii)  Itredje stycket ska forsta meningen ersattas med foljande:

1 stallet for eller utéver det urval som avses i andra stycket far det
anmaélda organet ta prover pa produkter som finns pd marknaden for att
kontrollera att den tillverkade produkten Overensstimmer med den
tekniska dokumentationen, med undantag for de produkter som avses i
artikel 52.8 andra stycket.”

e)  Avsnitt 3.5 ska ersattas med foljande:

3.5 Nar det géller produkter i klasserna Ila och Ilb och produkter i klass I11
som ar valetablerade tekniska produkter far det anmélda organet under
overvakningen inkludera en beddémning av en sérskild anledning av den
tekniska dokumentationen for representativa produkter om det anmalda
organet har identifierat potentiella farhagor pa grundval av uppgifter fran
overvakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden eller andra
vederborligen motiverade skal.

Nar det géller produkter i klass I1l, med undantag av valetablerade
tekniska produkter, ska Gvervakningen ocksa innehdlla ett test av de
godkénda delar och/eller material som &r avgorande for produktens
integritet, inklusive, om sa ar lampligt, en kontroll av att mangden
producerade eller inkdpta delar och/eller material 6verensstammer med
méangden fardiga produkter.”

f)  Avsnitt 3.7 ska ersattas med foljande:

”3.7 Om det anmélda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som
tagits fran producerade produkter eller marknaden och de specifikationer
som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkéanda
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9)

h)

)

K)

konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det berorda
intyget eller infora villkor eller begransningar for det.”

Rubriken till avsnitt 4 ska erséttas med foljande:
”4.  Beddmning av den tekniska dokumentationen”
| avsnitt 4.2 ska andra meningen erséttas med féljande:

”Ansokan ska innehdlla den tekniska dokumentation som avses i bilagorna Il
och 111 eller en plan med tillhérande tidsfrister for inlamning av sadan teknisk
dokumentation.”

| avsnitt 4.4 ska andra meningen erséttas med foljande:

”Det anmélda organet ska for denna granskning anvidnda produktgranskare
med tillrécklig klinisk expertis och, om nddvéndigt, externa kliniska experter
med direkt och aktuell erfarenhet av den berdrda produkten eller det kliniska
tillstand vid vilket den anvinds.”

Avsnitt 4.8 ska erséttas med foljande:

”Det anmilda organet ska 1dmna en rapport till tillverkaren om beddmningen
av den tekniska dokumentationen, inklusive en bedémningsrapport om klinisk
utvérdering.”

| avsnitt 4.9 ska forsta och tredje meningarna utga.
Avsnitt 5.1 ska andras pa foljande satt:
i) Rubriken ska ersattas med foljande:

”5.1 Forfarande for bedémning av produkter som omfattas av artikel
54”

i) Iled aska forsta och andra styckena ersattas med foljande:

”a)  For produkter som omfattas av artikel 54 ska det anmélda organet,
efter att ha verifierat kvaliteten pa de kliniska data som stoder
tillverkarens kliniska utvdrderingsrapport enligt artikel 61.1,
utarbeta en bedomningsrapport om Klinisk utvardering med
slutsatser om den kliniska evidens som tillverkaren tillhandahallit,
sarskilt i frdga om faststallande av nytta/riskbestamningen, denna
evidens forenlighet med det avsedda andamalet, inbegripet den
eller de medicinska indikationerna och den plan for Kklinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden som avses i artikel
10.3 och del B i bilaga XIV.

Det anmdlda organet ska till kommissionen Gversédnda
beddémningsrapporten om Kklinisk utvardering, tillsammans med
tillverkarens kliniska utvarderingsrapport och, i tillampliga fall,
planen for klinisk uppf6ljning efter utslappande pa marknaden.”

iii) I led b ska foljande mening l4ggas till:

”Nér sd dr ldmpligt far expertpanelen ocksa uppmana tillverkaren att
lagga fram slutsatserna av sin kliniska utvérdering.”

iv) Led g ska ersattas med foljande:
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2

g) Det anmailda organet ska ta storsta mojliga hénsyn till de
synpunkter som framforts i expertpanelens vetenskapliga yttrande
och, i tillampliga fall, uppdatera sin bedémningsrapport om den
kliniska utvarderingen. Om expertpanelen finner att den kliniska
evidensen inte ar tillracklig eller annars foéranleder allvarlig oro i
fradga om nytta/riskbestamningen, forenlighet mellan evidensen och
det avsedda andamalet, inbegripet den eller de medicinska
indikationerna, och med planen for klinisk uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden, ska det anmalda organet vid behov
rada tillverkaren att samla in kompletterande kliniska data och
uppdatera sin kliniska utvardering samt begransa produktens
avsedda andamal till vissa patientgrupper eller vissa medicinska
indikationer och/eller begréansa intygets giltighetsperiod, genomféra
sarskilda kliniska uppfoljningsstudier efter utslappande pa
marknaden, anpassa bruksanvisningen eller sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda eller pa lampligt satt inféra andra
villkor i sin rapport om bedémning av 6verensstimmelse. Det
anmalda organet ska forklara hur det har foljt synpunkterna och
rekommendationerna i expertpanelens yttrande och, om det inte har
foljt expertpanelens synpunkter och rekommendationer, 1&mna en
underbyggd motivering till detta. Expertpanelens vetenskapliga
yttrande och forklaringen av hur det har foljts eller, i tillampliga
fall, det anmalda organets underbyggda motivering ska vara
allmant tillgangliga via Eudamed utan den konfidentiella
information som avses 1 artikel 109.”

m)  Avsnitt 5.2 ska andras pa féljande sétt:

i)

Led d ska erséttas med foljande:

”Den horda likemedelsmyndigheten ska foreldgga det anmélda organet
sitt yttrande senast 90 dagar efter att all den dokumentation som kravs
mottagits. Denna 90-dagarsperiod far forlangas en gang med ytterligare
30 dagar, om det finns motiverade skél till det. Om lakemedelssubstansen
inte  tidigare har godkdnts i unionen ska den horda
ldkemedelsmyndigheten avge sitt yttrande inom 180 dagar. Nér den
horda lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt yttrande far den begéra att
det anmélda organet eller tillverkaren inom en viss tidsperiod
tillhandahaller ytterligare information som &r nddvandig for den
bedomning som avses i led b. | handelse av en sadan begéran ska den
tidsfrist som avses i detta stycke tillfalligt upphora att I6pa till dess att
den ytterligare information som begirts har tillhandahallits.”

Led g ska erséattas med foljande:

2

g) Nar den horda lakemedelsmyndigheten far sadana uppgifter om den
understodjande substansen som skulle kunna fa konsekvenser i
fraga om den tidigare faststallda risken eller nyttan med
integreringen av substansen i produkten, ska den rada det anmalda
organet om huruvida dessa uppgifter har konsekvenser i fraga om
den tidigare faststallda risken eller nyttan med integreringen av
substansen i1 produkten. Né&r det galler information om allvarliga
tillbud som erhallits genom den underrattelse som avses i artikel
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89.6 forsta stycket i denna foérordning ska den horda
lakemedelsmyndigheten granska uppgifterna, som far presenteras i
aggregerad form, och far vid behov samarbeta med det anmalda
organet for att erhalla ytterligare information. Det anmalda organet
ska beakta det radet vid omprévningen av sin bedémning av
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.”

n)  Avsnitt 5.3.1 ska ersattas med foljande:

”5.3.1

a)

b)

d)

Humanbiologiskt material eller derivat darav

| fraga om produkter som tillverkas av sadana derivat av sadant
humanbiologiskt material som omfattas av denna forordning i
enlighet med artikel 1.6 g och i frdga om produkter vilka som en
integrerad del innehaller humanbiologiskt material eller derivat
darav som omfattas av forordning (EU) 2024/1938 med en verkan
som understoder produktens verkan, ska det anmélda organet,
innan det utfardar ett EU-intyg om bedémning av teknisk
dokumentation, begéra ett vetenskapligt yttrande av en av de
behériga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet
med forordning (EU) 2024/1938 (behorig SoHO-myndighet) om
aspekter som ror registrering av donatorer, granskning av donatorer
samt tillvaratagande och testning av humanbiologiskt material eller
derivat darav. Det anmélda organet ska ldgga fram en
sammanfattning av  den  prelimindra  beddmningen av
Overensstammelse, som bl.a. ska innehélla information om detta
humanbiologiska materials icke-viabla tillstand, registrering av
donatorer, granskning av donatorer, tillvaratagande och testning
samt risken eller nyttan med att det humanbiologiska materialet
eller derivat dérav integreras i produkten.

Senast 90 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krévs
ska den behdriga SoHO-myndigheten avge sitt yttrande for det
anméalda organet. Denna 90-dagarsperiod far forlangas en gang
med ytterligare 30 dagar, om det finns motiverade skal till det.

Det vetenskapliga yttrandet fran den behériga SoOHO-myndigheten,
och alla eventuella uppdateringar, ska inféras i det anmalda
organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska
nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hénsyn till de synpunkter
som framforts i det vetenskapliga yttrandet fran den behdriga
SoHO-myndigheten. Det anmélda organet far inte utfarda nagot
intyg om det vetenskapliga yttrandet ar negativt. Det ska underratta
den berdrda behoriga SoHO-myndigheten om sitt slutliga beslut.

Innan det gors nagra andringar med avseende pa icke-viabelt
humanbiologiskt material eller derivat dérav som integrerats i en
produkt, i synnerhet betrdffande registrering av donatorer,
granskning av donatorer, tillvaratagande och testning, ska
tillverkaren underritta det anmélda organet om de avsedda
andringarna. Det anmélda organet ska samrada med den myndighet
som var med i det inledande samradet, for att bekrafta att kvalitet
och sdkerhet uppratthalls for humanbiologiskt material eller derivat
dérav som integrerats i produkten. Den berdrda behoériga SoHO-
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0)
p)

myndigheten ska beakta uppgifterna om nyttan av att
humanbiologiskt material eller derivat darav integreras i produkten
enligt det anmalda organets beddmning for att sakerstalla att
andringarna inte har nagra negativa konsekvenser i fraga om det
etablerade nytta/riskforhallandet med tillsatsen av humanbiologiskt
material eller derivat darav i produkten. Den ska avge sitt yttrande
senast 60 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krévs
om de avsedda andringarna. Det anmalda organet far inte gora
nagot tillagg till EU-intyget om bedomning av teknisk
dokumentation om det vetenskapliga yttrandet dr negativt och ska
underratta den berdrda behoriga SoHO-myndigheten om sitt
slutliga beslut.

e) Nar det galler information om allvarliga tilloud som erhallits
genom den underrattelse som avses i artikel 89.6 andra stycket ska
den horda behdriga SoHO-myndigheten granska uppgifterna och
far vid behov samarbeta med det anmélda organet for att erhalla
ytterligare information.”

Avsnitt 5.3.2 ska utga.
| avsnitt 5.4 ska leden b, ¢ och d utga.

Bilaga X ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

| avsnitt 3 ska led c ersattas med foljande:

”c) granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den kliniska
utvarderingsrapporten enligt avsnitt 4 i bilaga XIV; det anmélda organet
ska for denna granskning anvénda produktgranskare med tillracklig
Klinisk expertis och, om nddvandigt, externa kliniska experter med direkt
och aktuell erfarenhet av den berérda produkten eller det kliniska
tillstand vid vilket den anvinds,”

Avsnitt 4 ska ersattas med foljande:

”Om typen Gverensstimmer med denna forordning ska det anmélda organet
utfarda ett EU-typintyg. De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas
intyget och en kopia ska behéllas av det anmilda organet.”

Bilaga XI ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Auvsnitt 3 ska ersattas med féljande:

»3.  Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 far avsnitt 10 eller avsnitt 18 i
denna bilaga i kombination med utarbetandet av teknisk dokumentation
enligt bilagorna 11 och 11l dven tillampas av tillverkare av produkter i
klass ITa.”

Foljande avsnitt ska inféras som avsnitt 3a fore del A:

”3a. Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 ovan far avsnitt 10a aven
tillampas av tillverkare av produkter i klass | som slapps ut pa marknaden
i sterilt skick, har en méatfunktion eller dr Kirurgiska
flergdngsinstrument.”

| avsnitt 7 ska andra stycket ersattas med féljande:
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d)

e)

”Nér det géller produkter i klass 11, med undantag av valetablerade tekniska

produkter,

ska granskningen ocksa innehalla en kontroll av att mangden

producerat eller inkopt ramaterial eller viktiga komponenter som godkénts for
typen dverensstimmer med méingden fardiga produkter.”

Avsnitt 10 ska ersattas med foljande:

”10. Tillampning pa produkter i klass I1a

10.1

10.2

10.3

10.4
10.5

10.6
10.7

10.8

10.9

Tillverkaren ska sékerstélla att det kvalitetsledningssystem som
godkants for tillverkningen av de berdrda produkterna infors.

Genom EU-forsdkran om Overensstammelse ska tillverkaren anses
sékerstalla och forsékra att de berdrda produkterna i klass Ila &ar
tillverkade i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentation
som avses i bilagorna Il och Il och uppfyller de tillampliga kraven
i denna forordning.

Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att fa sitt
kvalitetsledningssystem bedomt. Ansokan ska innehdlla alla delar
som fortecknas i avsnitt 2.1 i bilaga IX. Tillverkaren ska sakerstélla
att en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i avsnitt 2.2
a, b, d och e i bilaga IX finns tillgdnglig for bedomningen av
kvalitetsledningssystemet.

De forsta fyra styckena i avsnitt 2.3 i bilaga IX ska tillampas.

Om beddémningen enligt avsnitt 10.4 i denna bilaga bekraftar att de
berérda produkterna  dverensstéammer med den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna Il och 11l och uppfyller de
tillampliga kraven i denna forordning, ska det anmalda organet
utfarda ett EU-intyg om kvalitetssékring av produktionen i enlighet
med del A i denna bilaga.

Avsnitt 2.4 i bilaga 1X ska tillampas.

Awvsnitt 3.1, avsnitt 3.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna samt
avsnitten 3.3-3.7 i bilaga 1X ska tillampas.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla
féljande handlingar tillgdngliga for de behdériga myndigheterna
under minst tio ar efter att den sista produkten har slappts ut pa
marknaden:

— EU-forsékran om dverensstaimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna 11 och IlI.
- Det intyg som avses i avsnitt 10.5 i denna bilaga.

Avsnitt 8 1 bilaga IX ska tillampas.”

Foljande avsnitt ska inféras som avsnitt 10a fore del B:

”10a. Tillampning pa produkter i klass | som slapps ut pd marknaden i sterilt
skick, har en matfunktion eller ar kirurgiska flergangsinstrument

10a.1 Tillverkaren ska sékerstalla att det kvalitetsledningssystem som godkants
for tillverkningen av de berérda produkterna infors.
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f)

9)

10a.2 Genom EU-forsakran om &verensstammelse ska tillverkaren anses
sékerstalla och forsékra att de berdrda produkterna é&r tillverkade i
dverensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses i
bilagorna Il och Il och uppfyller de tillampliga kraven i denna
férordning.

10a.3 Tillverkaren ska anséka hos ett anméalt organ om att fa sitt
kvalitetsledningssystem bedomt. Ansokan ska innehalla de delar som
fortecknas 1 avsnitt 2.1 forsta till sjatte strecksatserna i bilaga IX.
Tillverkaren ska sékerstélla att en fullgod beskrivning av alla delar som
fortecknas 1 avsnitt 2.2 d och e i bilaga IX finns tillganglig for
beddmningen av kvalitetsledningssystemet.

10a.4 Avsnitt 2.3 forsta och andra styckena i bilaga IX ska tillampas. Det
anmalda organets bedémning ska dock begransas till

- de aspekter som ror skapandet, sakerstéllandet och uppratthallandet
av de sterila forhallandena, nér det galler produkter som slapps ut
pa marknaden i sterilt skick,

- de aspekter som ror produkternas dverensstammelse med de
maéttekniska kraven, ndr det géller produkter med en matfunktion,

- de aspekter som ror ateranvandning av produkten, sarskilt
rengoring, desinfektion, sterilisering, underhall och
funktionstestning samt relaterade bruksanvisningar, nar det galler
kirurgiska flergangsinstrument.

10a.50m beddmningen enligt avsnitt 10a.4 bekréaftar att delar av
kvalitetsledningssystemet uppfyller de relevanta bestdammelserna i denna
forordning, ska det anmalda organet utfarda ett EU-intyg om
kvalitetssakring av produktionen i enlighet med denna del av denna
bilaga.

10a.6 Avsnitt 2.4 i bilaga IX ska tillampas.

10a.7 Avsnitt 3.1, avsnitt 3.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna samt
avsnitten 3.3, 3.4 och 3.6 i bilaga IX ska tillampas.

10a.8 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla féljande
handlingar tillgangliga for de behoriga myndigheterna under minst tio ar
efter att den sista produkten har sldppts ut pd marknaden:

— EU-forsakran om overensstammelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen i
bilaga 1X.

— Det intyg som avses i avsnitt 10a.5.
10a.9 Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillampas.”
| avsnitt 12 ska andra stycket ersattas med foljande:

”I frdga om produkter som sldpps ut pad marknaden i sterilt skick ska
tillverkaren dessutom tillampa bestdammelserna i avsnitten 6.1, 6.2, 6.3 forsta
stycket, 6.4 och 7 enbart pd de delar av tillverkningsprocessen som &r
utformade for att sdkerstilla och bevara steriliteten.”

Avsnitt 18 ska ersattas med foljande:
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10.

’18.
18.1

18.2

18.3

18.4

185

Tillampning pa produkter i klass Ila

Typkontroll ska forstas som det forfarande genom vilket tillverkaren,
efter att ha undersokt varje tillverkad produkt och genom att utfarda en
EU-forsakran om odverensstammelse i enlighet med artikel 19 och bilaga
IV, ska anses sakerstélla och forsékra att de produkter som underkastats
det forfarande som anges i avsnitten 14 och 15 dverensstammer med den
tekniska dokumentation som avses i bilagorna Il och Il och uppfyller de
tillampliga kraven i denna férordning.

Tillverkaren ska vidta alla atgarder som kravs for att sdkerstalla att
tillverkningsprocessen leder till att produkterna 6verensstammer med de
produkter som beskrivs i EU-forsékran om Overensstimmelse och
uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning. Innan tillverkningen
paborjas ska tillverkaren utarbeta dokumentation som definierar
tillverkningsprocessen, vid behov sarskilt i fraga om sterilisering,
tillsammans med alla de rutinmassiga, i forvag faststéllda forfaranden
som ska tillampas for att tillforsakra homogenitet i produktionen.

| frdga om produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick ska
tillverkaren dessutom tillampa bestdmmelserna i avsnitten 10.3, 10.4,
10.6 och 10.7 enbart pd de delar av tillverkningsprocessen som &r
utformade for att sakerstélla och bevara steriliteten.

Avsnitten 13 och 14 ska tillampas. Avsnitt 15 ska tillampas i syfte att
kontrollera att produkterna 6verensstammer med dem som beskrivs i EU-
forsakran om Overensstammelse.

Med undantag av avsnitt 17 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant halla foljande handlingar tillgangliga for de behoriga
myndigheterna under minst tio ar efter att den sista produkten har slappts
ut pd marknaden:

— EU-forsakran om dverensstammelse.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 18.2.

Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna Il och Il1.
- Det intyg som avses i avsnitt 15.2.

Avsnitt 8 1 bilaga IX ska tillimpas.”

Bilaga X1I ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

| kapitel I avsnitt 4 ska led b ersdttas med féljande:

”b)

EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssakring
ska inbegripa en identifiering av produkterna eller produktgrupperna,
riskklassificeringen och det eller de tillverkningsstéllen som omfattats.”

Kapitel 11 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

Auvsnitt 6 ska ersattas med foljande:
76. Itillampliga fall, utgdngsdatum.”
Auvsnitt 7 ska ersattas med foljande:

”7.  Uppgifter som behovs for att i tillampliga fall otvetydigt identifiera
produkten eller produkterna i enlighet med kapitel | avsnitt 4.”
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11.

12.

i) Avsnitt 10 ska ersattas med féljande:

”10. Hanvisning till relevanta gemensamma specifikationer och
harmoniserade standarder.”

Bilaga X111 ska andras pa féljande sétt:

a)

b)

| avsnitt 1 ska attonde strecksatsen ersattas med foljande:

[ tillimpliga fall en upplysning om att produkten innehaller eller integrerar en
lakemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma fran manniska,
vavnader eller celler av manskligt ursprung, eller vévnader eller celler av
animaliskt ursprung enligt férordning (EU) nr 722/2012 eller senare
genomforandebestdammelser som antagits 1 enlighet med den hér
forordningen.”

| avsnitt 5 ska forsta meningen erséttas med foljande:

“Tillverkaren ska folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som
slappts ut pa marknaden, inklusive i tillampliga fall fran klinisk uppféljning
efter utslappandet pa marknaden enligt del B i bilaga XIV, samt infora
lampliga rutiner for att vidta nddvindiga korrigerande atgarder.”

Bilaga X1V ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Avsnitt 1 ska andras pa foljande sétt:
)] Led a ska andras pa foljande satt:
1.  Forsta strecksatsen ska ersattas med foljande:

— “identifiera de allménna krav pa sdkerhet och prestanda som
kraver stod fran relevanta kliniska data, eller ge en skalig
motivering till varfér en bekréftelse av sékerhet och
prestanda som grundar sig pa kliniska data inte anses vara
tillracklig 1 enlighet med artikel 61.10,”

2. Sjunde och attonde strecksatserna ska ersattas med féljande:

— “ange hur fragor som ror nytta/riskaspekter avseende
specifika komponenter, t.ex. anvéndning av farmaceutiskt
icke-viabelt humanbiologiskt material eller farmaceutiska
icke-viabla vavnader fran djur, ska hanteras, och

— i tillampliga fall, innehalla en strategi for klinisk utveckling
som beskriver utveckling fran forberedande undersokningar,
sasom First in Human-studier, genomforbarhetsstudier och
pilotstudier, till bekraftande provningar, sasom pivotala
kliniska provningar, och en Kklinisk uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden i enlighet med del B, med
angivande av milstolpar och en beskrivning av potentiella
acceptanskriterier,”

i)  Foljande stycke ska laggas till:

”Leden b—e ska inte tillampas pa produkter for vilka en bekraftelse av
sakerhet och prestanda som grundar sig pa kliniska data inte anses vara
tillracklig 1 enlighet med artikel 61.10.”

| avsnitt 3 ska andra och tredje strecksatserna erséttas med foljande:
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13.

c)

d)

— ”Biologiska: produkten anvénder samma eller liknande material eller
substanser i kontakt med samma ménskliga vavnader eller kroppsvétskor
vid en liknande typ av kontakt och varaktighet av kontakten, och
liknande frisattningsegenskaper vad avser substanser, inklusive
nedbrytnings- och urlakningsprodukter.

— Kliniska: produkten anvéands for samma eller liknande kliniska tillstand
eller andamal, daribland liknande sjukdomsgrad och sjukdomsstadium,
pa samma stalle i kroppen, i en liknande population vad avser alder,
anatomi och fysiologi, har samma typ av anvéndare, har liknande
relevant kritisk prestanda med tanke pa de forvantade kliniska effekterna
for ett specifikt avsett andamal.”

| avsnitt 5 ska foljande mening foras in efter den forsta meningen:

”Om klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden inte anses vara
tillamplig ska tillverkaren l&mna en motivering i den plan for dvervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden som avses 1 avsnitt 1 1 bilaga III.”

Auvsnitt 7 ska erséttas med foljande:

7. Tillverkaren ska analysera resultaten av den kliniska uppféljningen efter
utslappandet pa marknaden och dokumentera dem i den Kkliniska
utvérderingsrapporten och den tekniska dokumentationen.”

Avsnitt 8 ska erséttas med foljande:

”8. Slutsatserna fran den kliniska uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden ska beaktas vid den kliniska utvardering som avses i artikel
61 och i del A i denna bilaga och vid den riskhantering som avses i
avsnitt 3 i bilaga 1. Om den kliniska uppf6ljningen efter utslappandet pa
marknaden visar att det krdavs férebyggande och/eller korrigerande
atgirder ska tillverkaren vidta sddana.”

Bilaga XV ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| kapitel I avsnitt 2.6 ska foljande mening l&ggas till:

“For kombinationsstudier far utfallsmétt som rapporterar om produkten och
lakemedlet tillsammans anvéndas.”

Kapitel 11 ska andras pa foljande satt:
i) Avsnitt 1.4 ska erséttas med foljande:

”1.4 Status for ans6kan om den kliniska provningen (dvs. forsta
ansOkan, ny ansokan eller vésentlig dndring).”

i)  Avsnitt 1.6 ska erséttas med foljande:

”1.6 Vid en ny ansOkan for en produkt som omfattas av en tidigare
inldamnad ansodkan, datum eller referensnummer for den tidigare
ansOkan, eller vid vasentlig &ndring, hénvisning till den
ursprungliga ansdkan. Sponsorn ska identifiera alla &ndringar som
gjorts i forhallande till den foregaende ansdkan och ange skalen for
dessa andringar, och sarskilt ange om det har gjorts nagra andringar
for att bemota slutsatser av de tidigare granskningar som den
behoriga myndigheten eller etikkommittén har utfort.”
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BILAGA II

Bilagorna I, 11, 111, VI, VII, IX, X, X1, XII, XIIl och XIV till férordning (EU) 2017/746 ska
andras pa foljande satt:
(1) Bilaga | ska &ndras pa féljande sétt:

a)  Avsnitt 16.4 ska erséttas med foljande:

b)

“Tillverkare ska ange minimikrav for hardvara, it-ndtverks egenskaper,
atgarder for it-sakerhet samt cybersékerhet, inklusive skydd mot obehdrigt
tilltrade, som behovs for att programvaran ska kunna koras som avsett.”

Avsnitt 20.1 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

| forsta stycket ska andra meningen erséttas med foljande:

”Denna information far finnas pa sjidlva produkten, pd forpackningen
eller i bruksanvisningen, med beaktande av foljande:”

I led ¢ ska foljande mening laggas till:

”Mirkningen far tillhandahallas i digital form i den utstrackning och
endast pa de villkor som anges i genomfdrandebestaimmelser som
antagits i enlighet med denna férordning.”

Led e ska erséttas med foljande:

”e)  Om flera produkter levereras till en enda anvandare och/eller pa en
enda plats, far ett enda exemplar av bruksanvisningen
tillhandahallas om koparen gar med pa det; koparen far dock alltid
begira att fler exemplar tillhandahélls kostnadsfritt.”

Led f ska erséttas med foljande:

”f)  Nar produkten endast ar avsedd for yrkesmassig anvandning, far
bruksanvisningen lamnas till anvandaren i annat format &n pa
papper (t.ex. 1 elektronisk form).”

Foéljande led ska laggas till som led k:

”k) For produkter som uteslutande anvands med ett lakemedel i
enlighet med artikel 19 i [Forslag till direktiv om unionsregler for
humanlédkemedel och om upphdvande av direktiv 2011/83/EG och
direktiv 2009/35/EG] och som forpackas tillsammans med ett
lakemedel far bruksanvisningen vid behov inga som en del av
samforpackningen av lakemedlet med produkten. Informationen i
produktens markning far dessutom begréansas till de uppgifter som
avses i avsnitt 20.2 a och ¢ om foljande villkor &r uppfyllda efter
overenskommelse med den behériga myndighet som ansvarar for
godkannandet av lakemedlet:

1) Den information som &r noédvéndig for att produkten ska
kunna anvandas pa ett sakert satt och fungera korrekt
tillhandahalls anvandaren tillsammans med
sammanfattningen av produktens egenskaper och/eller
bipacksedeln for lakemedlet under ansvar av innehavaren av
godkannandet for forsaljning enligt [Forslag till direktiv om
unionsregler for humanldakemedel och om upphévande av
direktiv 2011/83/EG och direktiv 2009/35/EG].
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d)

i) Innehavaren av godké&nnandet for forsaljning sékerstéller
produktens sparbarhet och identifiering.”

Avsnitt 20.2 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

Led e ska erséttas med foljande:

”¢)  En upplysning om att produkten dar en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller ett tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik, eller i férekommande fall en upplysning om

2 9

att produkten &r en ’produkt avsedd for prestandastudie’.
Led j ska ersattas med foljande:

”j)  Om relevant, en uppgift om innehallets nettokvantitet, uttryckt i
vikt eller volym, antal eller nagon kombination av dessa eller andra
villkor som korrekt avspeglar innehallet i forpackningen.”

Led r ska erséttas med foljande:

”r) | férekommande fall en tydlig upplysning om att snabbanalyser inte
ar avsedda for sjdlvtestning eller patientnira testning.”

Avsnitt 20.4.1 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

vii)

Led c viii ska ersattas med foljande:

?viii) for produkter for behandlingsvagledande diagnostik, det eller de
internationella generiska namnen (INN) pa eller en beskrivning av
den sarskilda gruppen av det eller de dithdrande lakemedlen for
vilka den dr en produkt for behandlingsvigledande diagnostik.”

Led d ska ersattas med foljande:

”d) En upplysning om att produkten &r en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller ett tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik, eller i férekommande fall en upplysning om

29

att produkten ar en ’produkt avsedd for prestandastudie’.
Led h ska erséttas med foljande:

”h)  En beskrivning av reagenser och eventuella begransningar av deras
anvandning (t.ex. om de endast lampar sig for ett sarskilt
instrument) och den reagerande produktens sammansattning efter
art och mangd eller koncentration av reagensernas eller
uppséattningens kritiska ingredienser samt i forekommande fall en
upplysning om att produkten innehaller andra ingredienser som kan
paverka mitningen.”

Led w ska ersattas med féljande:

”w) De analytiska och kliniska prestandaegenskaper som avses i avsnitt
9.1aochb.”

Led x ska utga.
Led z ska ersattas med foljande:

”z) Information om hur anvdndaren ska anvénda tillgangliga
referensmétmetoder och tillgéngligt referensmaterial.”

Led ae ska erséttas med foljande:
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”ae) Datum da bruksanvisningen utfardades eller, om den har reviderats,
utfardandedatum och identifiering for den senaste dndringen.”

Bilaga Il ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Avsnitt 1.1 ska andras pa foljande sétt:
)} Led c ska erséttas med foljande:
”c) Produktens avsedda dndamaél enligt avsnitt 20.4.1 c i bilaga .

i)  Led g ska ersattas med foljande:

2

g) Beskrivning av de komponenter och i forekommande fall
beskrivning av de kritiska ingredienserna hos relevanta
komponenter (sasom antikroppar, antigener, enzymer och
nukleinsyreprimrar).”

| avsnitt 3.1 ska led a ersattas med féljande:

”a) | tillampliga fall, en beskrivning av de kritiska reagenser, sasom
antikroppar, antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar, som inte
tillhandahalls men som rekommenderas fér anvindning med produkten.”

| avsnitt 6.1.2.6 ska led c erséttas med foljande:

”c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva for att
generera resultat och i férekommande fall faststélla grazon/tvetydig zon.”

Avsnitt 6.1.3 ska utga.
| avsnitt 6.2 ska rubriken och det forsta stycket ersattas med foljande:
6.2 Information om Overgripande prestandautvérdering och kliniska studier

Dokumentationen ska innehalla den plan for prestandautvéardering som
avses i avsnitt 1.1 i bilaga XIII och den rapport om prestandautvardering
som avses 1 avsnitt 1.3.2 1 bilaga XIII.”

| avsnitt 6.5 ska foljande led laggas till som led e:

”e¢) Om produkten som en integrerad del innehaller en medicinteknisk
produkt som har en verkan som understdder produktens verkan enligt
artikel 1.4 i den har forordningen, ska dokumentationen innehalla
resultaten av beddmningen av om den del av produkten som &r en
medicinteknisk produkt 6verensstimmer med de relevanta allmanna krav
pa sakerhet och prestanda i bilaga 1 till férordning (EU) 2017/745 som
ingdr i tillverkarens EU-forsakran om Overensstaimmelse eller det
relevanta intyg som utfardats av ett anmalt organ och som ger
tillverkaren rétt att CE-méarka den medicintekniska produkten. Om dessa
resultat av bedémningen av Overensstdammelse inte finns tillgangliga och
om det for bedémningen av Overensstimmelse av den medicintekniska
produkten, om den anvénds separat, kravs medverkan av ett anmélt organ
i enlighet med forordning (EU) 2017/745, ska dokumentationen innehalla
ett yttrande om Overensstimmelsen av den del av produkten som &r en
medicinteknisk produkt med de relevanta allméanna kraven pa sakerhet
och prestanda i bilaga I till férordning (EU) 2017/745, utfardat av ett
anmalt organ som utsetts i enlighet med den forordningen for den berdrda
produkttypen.”
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3) Bilaga Il ska andras pa foljande satt:

a) lavsnitt 1 a ska sjatte strecksatsen ersattas med foljande:

“allmaént tillgdnglig information om liknande produkter.”

b)  Avsnitt 2 ska ersattas med foljande:

,’2.

Den periodiska sakerhetsrapporten enligt artikel 81 eller den rapport
avseende 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden som
avses 1 artikel 80.”

4) Bilaga VI ska andras pa foljande satt:

a)  Delarna A och B ska ersattas med féljande:

"DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV EKONOMISKA

AKTORER | ENLIGHET MED ARTIKEL 28

Tillverkare och, i tillampliga fall, auktoriserade representanter och, i
tillampliga fall, importorer ska lamna foljande information om den ekonomiska

aktoren:

1.  Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant eller
importor).

2. Den ekonomiska aktorens namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet
den digitala kontaktvagen.

3. Om uppgifterna lamnas av en annan person pa uppdrag av nagon av de
ekonomiska aktérer som namns i avsnitt 1.1, ska namn, adress och
kontaktuppgifter, inbegripet den digitala kontaktvagen, uppges for denna
person.

4. Namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet den digitala kontaktvagen,

for den eller de personer som har ansvar for arbetet med att sakerstélla att
regelverket efterlevs enligt artikel 15.

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN
TILLSAMMANS MED UDI-DI | ENLIGHET MED ARTIKLARNA 25 OCH 26

Tillverkaren ska tillhandahalla UDI-databasen foljande uppgifter om
tillverkaren och produkten:

1.

Den grundldggande UDI-DI som avses i artikel 24 och en eller flera
eventuella kompletterande UDI-Dl:er.

For de produkter som avses i artikel 110.3 ska foljande tillhandahallas:
typ av, nummer pa och sista giltighetsdag for det intyg som utfardats av
det anmailda organet och det anmélda organets namn eller
identifieringsnummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det
anmalda organet har fort in i det elektroniska systemet fér anmélda organ
och intyg.

Medlemsstat dar produkten ska slappas eller har slappts ut pa
unionsmarknaden.

Medlemsstater dar produkten finns eller ska goras tillganglig.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.
23.

24,
25.
26.
27.

Foérekomst av humanbiologiskt material eller derivat darav (ja/nej).
Forekomst av celler eller amnen av mikrobiellt ursprung (ja/nej).
Produktens riskklass.

I tillampliga fall identifieringsnumret for prestandastudien.

| frdiga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan
juridisk eller fysisk person enligt artikel 10.14, den juridiska eller fysiska
personens namn, adress och kontaktuppgifter, inbegripet den digitala
kontaktvagen.

| forekommande fall, sammanfattningen av sakerhet och prestanda.

Produktens status (utsldappt pa marknaden, inte langre utslappt pa
marknaden, aterkallad, korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden
inledda).

Angivelse av om produkten &ar avsedd for sjalvtestning eller patientnara
testning.

Kvantitet per férpackningskonfiguration.

Information om hur produktionen av produkten kontrolleras
(forfallodatum  eller tillverkningsdatum,  partinummer  [LOT],
serienummer).

I forekommande fall, ’anvindningsenhets’-UDI-DI (ndr den enskilda
produkten inte har markts med nagon UDI pa nivan for dess
’anviandningsenhet’ ska en ’anvdndningsenhets’-UDI-DI tilldelas
anvandningsenheten for att knyta anvéndningen av en produkt till en
patient).

Namn pa och adress till tillverkaren (enligt markningen).

Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) utférdat i enlighet
med artikel 28.2.

I forekommande fall, namn och adress for den auktoriserade
representanten (enligt méarkningen).

Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med
artikel 23.

| forekommande fall, namn eller handelsnamn och, i férekommande fall,
ytterligare handelsnamn.

| forekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.
Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

I forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsforhallanden (enligt
markningen eller bruksanvisningen).

Markning som anger om produkten &r avsedd for engangsbruk (ja/nej).
| forekommande fall, det maximala antalet ateranvandningar.
Maérkning som anger att produkten &r steril (ja/nej).

Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvandning (ja/nej).
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b)

28. | forekommande fall, bruksanvisningen eller, i férekommande fall,
webbadressen till den webbplats dér bruksanvisningen finns tillganglig.

29. | férekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.”
Del C ska andras pa foljande satt:

)} I avsnitt 1 ska definitionen av grundldaggande UDI-DI erséattas med
foljande:

”Grundldggande UDI-DI

Den grundlaggande UDI-DI:n ar den priméra identifieraren for en
produktmodell. Den grundldgggande UDI-DI:n & den priméra
identifieraren i databasen och for relevant dokumentation (t.ex. intyg,
forsakran om  Overensstdmmelse, teknisk dokumentation och
sammanfattning av sdkerhet och prestanda) for att koppla samman
produkter med samma avsedda &ndamal, riskklass och vasentliga
konstruktions- och tillverkningsegenskaper. Den ar den viktigaste faktorn
for registren i UDI-databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-
forsdkringar om dverensstimmelse.”

i) Avsnitt 4.10 ska ersattas med foljande:

”4.10  Pa produkter som gar att ateranvanda ska en UDI-barare finnas
pa sjalva produkten. UDI-barare pa produkter som gar att
ateranvanda och som kraver desinficering, sterilisering eller
helrenovering mellan anvandning pa patienter ska under
produktens hela avsedda livstid vara permanenta och lasbara efter
varje process som utfors for att fardigstalla produkten for
efterféljande anvandning, sdvida inte produkten &r avsedd att
ateranvandas uteslutande av eller for samma patient. Kravet i detta
avsnitt ska inte gélla produkter under foljande omstandigheter:

a) Alla typer av direkt markning som skulle forsamra
produktens sakerhet eller prestanda.

b)  Produkten kan inte markas direkt pd grund av att det inte ar
tekniskt genomforbart.”

(5) Bilaga V11 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| avsnitt 1.1.1 ska f6ljande mening l&ggas till:

”Den ska ocksd innehdlla information om den storre organisation som det
anmalda organet tillhor.”

Avsnitt 1.1.2 ska erséttas med foljande:

”1.1.2 Om det anmalda organet &r en juridisk enhet som &ar en del av en
stérre organisation, ska den organisationens verksamhet och saval dess
organisatoriska struktur och styrning som dess forhallande till det
anmélda organet dokumenteras klart och tydligt. | dessa fall ska kraven i
avsnitt 1.2 tillampas pa saval det anmalda organet som den storre
organisation som det tillndr. Den stérre organisationen och de juridiska
enheter som tillhor den far inte delta i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installering eller underhall av de produkter for vilka det

30

SV



SV

d)

f)
9)

h)

)

anmalda organet har utsetts eller erbjuda konsulttjanster for sadan
verksamhet. De fér inte foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet.”

Avsnitt 1.1.5 ska erséttas med foljande:

”1.1.5 Det anmalda organet ska tydligt dokumentera sin organisationsstruktur
samt de uppgifter, det ansvar och de befogenheter som innehas av dess
hogsta ledning och annan personal som kan ha inflytande pa det anmalda
organets prestationer och pa resultaten av dess aktiviteter avseende
beddmning av dverensstimmelse.”

| avsnitt 1.2.9 ska féljande mening laggas till:

“Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att erbjuda och
fora dialoger med tillverkaren fore och efter det att en ansékan om bedémning
av Overensstimmelse har ldmnats in.”

Avsnitt 1.3.1 ska ersattas med féljande:

”1.3.1 Det anmalda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska
sékerstdlla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, filialer,
underleverantdrer och andra associerade organ eller personal vid externa
organ respekterar konfidentialiteten i fraga om den information som
organen far kannedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av dverensstammelse, utom nér informationen maste lamnas
ut enligt lag.”

| avsnitt 1.4.2 ska andra meningen utga.
Foljande avsnitt ska laggas till som avsnitt 1.4.3:

”1.4.3 Genom undantag fran avsnitt 1.4.1 far det anmalda organet pavisa
skadestandsansvar genom att ansluta sig till en garantifond som ger ett
effektivt skydd och som erkdnns av den eller de berorda
medlemsstaterna.”

Avsnitt 1.6.1 ska ersattas med foljande:

”1.6.1 Det anmélda organet ska delta i arbetet i samordningsgruppen av
anmalda organ enligt artikel 49 i foérordning (EU) 2017/745 och
sékerstélla att dess beddmningspersonal och beslutsfattande personal
informeras om all relevant lagstiftning och om alla relevanta standarder,
végledningsdokument och dokument om bdasta metoder som antagits
inom ramen for den hér férordningen.”

Avsnitt 2.1 ska erséttas med foljande:

”2.1 Det anmélda organet ska uppréatta, dokumentera, implementera,
uppratthalla och driva ett kvalitetsledningssystem som &r anpassat till
arten av bedémningen av Overensstimmelse och dess omrade och
omfattning och som bade kan understodja och visa pa ett sa
andamalsenligt satt som mojligt att kraven i denna forordning uppfylls
konsekvent.”

Avsnitt 2.3 ska ersattas med foljande:

”2.3 Det anmdlda organets hogsta ledning ska se till att
kvalitetsledningssystemet till fullo forstas, &ar implementerat och
uppratthalls i hela det anmalda organets organisation, inklusive hos
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k)

p)

q)

filialer, dotterbolag och underleverantérer som deltar i aktiviteter
avseende beddmning av dverensstimmelse enligt denna forordning.”

Avsnitt 3.2.3 ska andras pa foljande sétt:
1)  FOrsta meningen ska ersattas med foljande:

”Anstéllda som ansvarar for faststdllande av kvalifikationskriterier och
for auktorisering av annan personal som ska utfora specifika uppgifter i
samband med beddémning av Gverensstammelse far inte vara externa
experter eller anlitas genom underleverantorer.”

i) landra meningen ska sjatte strecksatsen erséttas med foljande:

—  7Tillracklig erfarenhet av bedomningar av dverensstimmelse enligt
den hér forordningen, férordning (EU) 2017/745 eller tidigare
géllande lagstiftning i ett anmélt organ.”

| avsnitt 3.2.4 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”Det anmélda organet ska stindigt forfoga Over tillricklig personal med
relevant klinisk expertis.”

| avsnitt 3.2.7 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”"Den personal som har det Overgripande ansvaret for att gora slutliga
granskningar och fatta beslut om certifiering far inte vara externa experter eller
anlitas genom underleverantorer.”

| avsnitt 3.4.1 forsta stycket ska foljande mening l&ggas till:
”De ska informera tillverkaren om detta.”
| avsnitt 4.1 ska det andra stycket ersattas med féljande:

”De krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 fér inte laggas ut pa
underleverantorer och fér inte uppfyllas av externa experter.”

| avsnitt 4.2 a ska andra meningen ersattas med foéljande:

”det ska déir bland annat anges vilka sprék som godtas for inlimning av
dokumentation och vid relaterad korrespondens samt arrangemangen for att
fora den dialog som avses i avsnitt 1.2.9 i denna bilaga innan en ansotkan
lamnas in,”

| avsnitt 4.3 andra stycket ska tredje meningen erséttas med foljande:

“Detta avtal ska innehalla tydliga villkor och bestimmelser samt krav som gor
det mojligt for det anmalda organet att agera i enlighet med denna férordning,
bland annat ett krav pa tillverkaren att informera det anmalda organet om
rapporter om sakerhetsdvervakning, det anmélda organets rattighet att tillfalligt
eller slutligt aterkalla utfardade intyg eller begransa dem och det anmélda
organets rétt att fullgdra sina informationsskyldigheter.”

| avsnitt 4.5.1 ska andra stycket andras pa foljande sétt:
i)  Attonde strecksatsen ska erséttas med féljande:

—  ”Nir det géller produkter i klass B eller C, gora en beddmning av
den tekniska dokumentationen for den eller de representativa
produkterna.”
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B

ii)  Tionde strecksatsen ska utga.
iii)  Foljande strecksatser ska laggas till:

— ”I tillimpliga fall, géra en I6pande granskning av tillverkarens
uppgifter eller dokumentation allteftersom de blir tillgangliga.

—  Utnyttja beldgg fran tidigare bedémningar.”
Avsnitt 4.5.2 ska andras pa foljande satt:
)} Led a ska andras pa foljande satt:

1. Inledningen ska erséttas med foljande:

”Som ett led 1 beddmningen av kvalitetsledningssystemen ska ett
anmalt organ fore eller i samband med en revision och i enlighet
med sina dokumenterade forfaranden”

2. Fjarde strecksatsen ska ersattas med foljande:

— ”for produkter i1 klasserna B och C tydligt identifiera de
representativa produkter som valts ut for beddomning av den
tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och II, och”

i) Iled b ska fjarde strecksatsen erséttas med foljande:

— ”det urval av dokumentation som gors ska avspegla de risker som
forknippas med produktens avsedda anvandning,
tillverkningsteknikens komplexitet, sortimentet och klasserna av
produkter som tillverkats eller som &r under certifiering samt den
information som finns tillgdnglig om Overvakning av produkten
efter utslappandet pa4 marknaden,”

I avsnitt 4.5.3 ska tredje stycket med rubriken ”Kontroll genom granskning och
provning av varje produktsats” ersittas med foljande:

”Kontroll genom granskning och provning av produkter eller produktsatser
Det anmalda organet ska

a) ha dokumenterade forfaranden, tillracklig expertis och tillgang till
anlaggningar for att man genom granskning och provning ska kunna
kontrollera produkter eller produktsatser,

b) uppréatta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska
parametrar som behover prévas under det anmalda organets ansvar samt
dokumentera sitt val av parametrar,

¢) ha dokumenterade forfaranden for att utféra lampliga bedémningar och
tester for att kontrollera att produkten uppfyller kraven i denna
forordning, inbegripet, i tilldmpliga fall, forfaranden for tester som utfors
av EU-referenslaboratorier i enlighet med bilagorna IX, X och XI,

d)  ha dokumenterade forfaranden for att i samrad med sokanden bestimma
nar och var de noédvandiga tester som inte ska utforas direkt av det
anmélda organet sjalvt ska utforas,

e) ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade
forfaranden, utom ndr testerna har utforts av EU-referenslaboratorier i
enlighet med bilaga 1X, X eller XI till denna férordning; testrapporter
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u)

som lamnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfardats av
organ for beddmning av Overensstimmelse som &r behoriga och
oberoende av tillverkaren.”

| avsnitt 4.6 andra stycket ska den inledande meningen erséttas med foljande:

”Det anmélda organets rapport(er) ska”

Avsnitt 4.8 ska andras pa foljande sétt:

i)

Forsta meningen ska erséttas med foljande:

”Det anmédlda organet ska ha dokumenterade forfaranden for
beslutsfattande, daribland tilldelning av ansvaret for att utfarda intyg,
begréinsa intyg och tillfdlligt och slutgiltigt aterkalla dem.”

Tredje meningen ska andras pa foljande satt:
1.  Fjérde strecksatsen ska ersattas med foljande:

— “besluta om det méste faststéllas villkor eller begrdnsningar
for certifieringen,”

2.  Femte strecksatsen ska ersattas med foljande:

— ”vid behov och baserat pd nyhetsgrad, riskklassificering,
prestandautvérdering och slutsatserna fran riskanalysen av
produkten besluta om en certifieringsperiod,”

3. Attonde strecksatsen ska ersittas med féljande:

— ”1 enlighet med de minimikrav som faststélls 1 bilaga XII
utférda ett eller flera intyg, varvid det ska anges om det finns
villkor eller begransningar 1 anslutning till certifieringen,”

Avsnitt 4.9 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

| forsta stycket ska fjarde strecksatsen erséttas med foljande:

— “produktens avsedda &dndamal eller pastdenden som gjorts om
produkten.”

Andra stycket ska ersattas med foljande:

”De forfaranden och kontraktsmédssiga arrangemang som avses 1 forsta
stycket ska tydligt skilja mellan andringar som inte behdver rapporteras,
andringar som behdver rapporteras utan krav pa forhandsgodkéannande
och dndringar som kriver forhandsgodkénnande.”

Tredje stycket ska andras pa féljande sétt:
1. Den inledande meningen ska ersattas med foljande:

”Om iandringar krdaver forhandsgodkidnnande ska det anméilda
organet i fraga i enlighet med sina dokumenterade forfaranden”

2.  Foljande stycke ska laggas till som ett fjarde stycke:

”’I forekommande fall ska det anmilda organet och tillverkaren
komma &verens om en pa forhand faststalld plan for
andringskontroll som gor det mojligt for tillverkaren att genomfora
andringar i enlighet med en sadan plan utan foregaende
information.”
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X)

y)

Avsnitt 4.10 ska andras pa foljande satt:

i)  Forsta stycket ska andras pa foljande satt:

1.

2.

Andra strecksatsen ska ersattas med foljande:

»for genomgang av relevanta kallor till sadana vetenskapliga
och kliniska data och sadan information efter utslappandet pa
marknaden som avser omfattningen fér de anmélda organens
utseende; denna genomgang ska genomforas inom ramen for
den samordningsgrupp som inrattas genom artikel 49 for att
undvika ondédigt dubbelarbete samt ¢ka effektiviteten och
forbattra arbetsdelningen; resultaten av genomgangen ska
beaktas vid planeringen och utférandet av
kontrollverksamheten,”

| tredje strecksatsen ska forsta meningen ersattas med foljande:

”for att bedoma huruvida ett rapporterat allvarligt tillbud i
samband med ett allvarligt hot mot folkhédlsan eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden som vidtagits
eller planeras av tillverkaren eller som kravs av en behdrig
myndighet ~ paverkar  befintliga  intygs  giltighet;
utvarderingsresultaten och eventuella beslut ska vara
grundligt dokumenterade.”

ii)  Andra stycket ska andras pa foljande satt:

1.

2.

Den inledande meningen ska erséttas med foljande:

”Det anmilda organet i fraga ska, nar det galler signaler fran
sakerhetsévervakningsdata som det har tillgang till enligt artikel
87.2, nar sa ar lampligt besluta vilket av féljande alternativ som ska
tillampas:”

Forsta strecksatsen ska utga.

iii)  Tredje stycket ska andras pa foljande satt:

1.

2.

Forsta strecksatsen ska ersattas med foljande:

“utfora kontrollrevisioner av tillverkaren, vilka ska planeras
och utforas i enlighet med de relevanta kraven i avsnitt 4.5,

Attonde strecksatsen ska erséttas med féljande:

“nar sa ar nodvandigt, infora villkor eller begrénsningar for
det relevanta intyget eller tillfalligt eller slutligt aterkalla
det.”

Avsnitt 4.11 ska ersattas med foljande:

”Regelbunden éversyn och férlangning av ett intygs giltighetstid

Det anmdlda organet ska ha dokumenterade forfaranden for regelbunden
oversyn av godkanda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg om bedémning av
teknisk dokumentation eller EU-typintyg.

Dessa forfaranden ska innebdra att tillverkaren i fraga maste lamna in, med pa
forhand faststéllda intervall, en sammanfattning av andringar och av relevanta
uppgifter som samlats in med hjalp av tillverkarens system for 6vervakning av
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produkter som sldappts ut pad marknaden. Det anmalda organet ska bedéma
sadan information och ska lagga sarskild vikt vid klinisk evidens fran den
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden och den
prestandauppfoljning av produkter som slappts ut pa marknaden som
tillverkaren genomfort sedan den foregdende certifieringen eller regelbundna
oversynen, inklusive lampliga uppdateringar av tillverkarnas rapporter om
prestandautvérdering, utan att upprepa bedémningar som redan utforts.

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for forlangning av ett
intygs giltighetstid i de fall da det undantagsvis har begransat giltighetstiden.
Dessa forfaranden ska innebdra att tillverkaren innan intyget upphor att galla
maste lamna in de uppgifter eller den dokumentation som det anmélda organet
angett for att organet ska kunna besluta om en forldngning av intygets
giltighetstid.”

(6) Bilaga IX ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| avsnitt 2.3 ska tredje och fjarde stycket ersattas med foljande:

”Nar det géller produkter 1 klass B eller C ska beddmningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom atféljas av en bedémning av den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna Il och 111, enligt avsnitten 4.3-4.8, for en
representativ produkt som valts enligt féljande:

—  For produkter i klass B, en produkt.
- For produkter i klass C, en produkt per generisk produktgrupp.

N&r det anmélda organet valjer ut den representativa produkten ska det
anvanda en riskbaserad metod med beaktande av proportionalitetsprincipen och
séarskilt hur ny tekniken ar, hur ny den analyt och/eller markér som detekteras
ar, de potentiella konsekvenserna for patienten och medicinsk standardpraxis,
likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och i tillampliga fall
steriliseringsmetoder, det avsedda &andamalet, tillverkarens tillampning av
harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer och resultaten av
tidigare relevanta bedémningar som har genomforts i enlighet med denna
forordning. Det anmélda organet i fraga ska dokumentera skalen till valet av
den representativa produkten.

Det anmélda organet far inkludera en bedémning av en sarskild anledning av
den tekniska dokumentationen for ytterligare representativa produkter pa
vederborligen motiverade grunder som identifierats under bedémningen av
kvalitetsledningssystemet.

Om kvalitetsledningssystemet och den beddmda representativa produktens
tekniska dokumentation Gverensstdmmer med de relevanta bestdmmelserna i
denna forordning ska det anmalda organet utfarda ett EU-intyg om
kvalitetsledningssystem. Det anmalda organet ska meddela tillverkaren sitt
beslut att utfarda intyget. Beslutet ska innehalla slutsatserna fran revisionen
och en motiverad rapport.”

| avsnitt 3.2 ska andra strecksatsen ersattas med foljande:

— ”dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frin tillimpningen
av planen for évervakning av produkter som slappts ut pa marknaden,
inklusive planen for prestandauppfoljning av produkter som slappts ut pa
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c)

d)

€)

marknaden, for de representativa produkterna, och av bestdammelserna
om sakerhetsévervakning i artiklarna 82—87,”

Avsnitt 3.3 ska erséttas med foljande:

3.3 Anmalda organ ska med jdamna mellanrum utfora lampliga revisioner och

bedomningar for att sakerstilla att tillverkaren i fraga tillampar det
godkénda kvalitetsledningssystemet och planen for Overvakning av
produkter som slappts ut pa marknaden. Dessa revisioner och
bedémningar ska omfatta revisioner pa plats vid tillverkarens lokaler och,
om sa ar lampligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller
underleverantorers lokaler. Om det finns motiverade skél far revisionen
genomforas pa distans i stallet for pa plats. Det anmélda organet ska vid
behov utféra eller begdra provningar for att kontrollera att
kvalitetsledningssystemet fungerar vél. Det anmalda organet ska ge
tillverkaren en rapport om kontrollrevisionen, och om provning har
utforts, en provningsrapport.

Det anmalda organet ska utfora kontrollrevisionerna och beddmningarna
var tolfte manad. Om det ar motiverat mot bakgrund av resultaten av
tidigare kontrollrevisioner och bedémningar, och om det inte finns nagra
farhagor som uppstatt pa grundval av uppgifter fran Gvervakningen av
produkter som slappts ut pa marknaden eller sakerhetsdvervakningen, ska
det anmalda organet dock utfora kontrollrevisionerna och bedémningarna
endast var 24:e¢ manad.”

Avsnitt 3.4 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

i)

Forsta stycket ska erséttas med foljande:

”3.4 Det anmalda organet ska med kort varsel eller utan anmalan
genomfora revisioner pa plats vid tillverkarens anlaggning och, om
sa ar lampligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller
underleverantorers anlaggning nar det ar motiverat pa grund av
farhagor i samband med uppgifter fran évervakningen av produkter
som slappts ut pa marknaden eller sékerhetsévervakningen eller pa
begéran av en behdrig myndighet. En revision med kort varsel eller
en oanmald revision kan kombineras med den regelbundna
dvervakning som avses i avsnitt 3.3 eller genomfoéras utéver denna
overvakning.”

| andra stycket ska forsta meningen ersattas med foljande:

”I samband med dessa oanmélda revisioner pa plats fir det anmaélda
organet testa ett adekvat urval produkter som tillverkats eller ett adekvat
urval fran tillverkningsprocessen for att kontrollera att den tillverkade
produkten overensstimmer med den tekniska dokumentationen.”

| tredje stycket ska férsta meningen ersattas med foljande:

1 stallet for eller utéver det urval som avses i andra stycket far det
anmalda organet ta prover pa produkter som finns pa marknaden for att
kontrollera att den tillverkade produkten 6verensstammer med den
tekniska dokumentationen.”

Avsnitt 3.5 ska ersattas med foljande:
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9)

h)

)

K)

3.5 Nar det galler produkter i klasserna B och C far det anmalda organet
under Gvervakningen inkludera en beddmning av en sérskild anledning
av den tekniska dokumentationen for representativa produkter om det
anmalda organet har identifierat potentiella farhagor pa grundval av
uppgifter fran dvervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden
eller andra vederborligen motiverade skil.”

Avsnitt 3.7 ska erséttas med foljande:

”3.7 Om det anmélda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som
tagits fran producerade produkter eller marknaden och de specifikationer
som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkéanda
konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det berorda
intyget eller infora villkor eller begransningar for det.”

Rubriken till avsnitt 4 ska erséttas med foljande:
”4.  Beddmning av den tekniska dokumentationen”
| avsnitt 4.2 ska andra meningen erséttas med féljande:

”Ansokan ska innehalla den tekniska dokumentation som avses i bilagorna Il
och III eller en plan for inldimning av sddan teknisk dokumentation.”

| avsnitt 4.4 ska andra meningen erséttas med foljande:

”Det anmélda organet ska for denna granskning anvidnda produktgranskare
med tillracklig klinisk expertis, inklusive externa kliniska experter med direkt
och aktuell erfarenhet av den kliniska tillimpningen av produkten i frédga.”

Avsnitt 4.8 ska erséttas med foljande:

”4.8 Det anmdilda organet ska l&mna en rapport till tillverkaren om
beddmningen av den tekniska dokumentationen, inklusive en
bedomningsrapport om prestandautvirdering.”

Avsnitt 4.9 ska andras pa foljande satt:
)] Det andra stycket ska utga.
i)  Fjarde stycket ska erséttas med foljande:

”Det vetenskapliga yttrandet fran EU:s referenslaboratorium och alla
eventuella uppdateringar ska inféras i det anmalda organets
dokumentation om produkten. Det anmalda organet ska ndar det fattar sitt
beslut ta vederborlig hansyn till de synpunkter som framforts i det
vetenskapliga yttrandet fran EU:s referenslaboratorium. Det anmélda
organet far inte utfarda ett intyg om det vetenskapliga yttrandet fran EU:s
referenslaboratorium &r negativt.”

| avsnitt 4.10 ska forsta och tredje meningarna utga.
Avsnitt 4.12 ska andras pa foljande stt:
i) Tredje meningen ska ersattas med foljande:

“Tillverkaren ska dessutom stilla prover av tillverkade satser av
produkter till det anmalda organets forfogande i enlighet med pa forhand
faststallda villkor och detaljerade arrangemang, som bl.a. ska innebéra att
tillverkaren ska sanda prover av de tillverkade produktsatserna till EU:s
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referenslaboratorium, om ett sadant laboratorium har utsetts i enlighet
med artikel 100, s att det kan genomfora lampliga tester.”

Féljande mening ska laggas till:

”Om inget EU-referenslaboratorium har utsetts i enlighet med artikel 100
far dessa arrangemang innebara att det anmalda organet utfor kontroll av
prover eller satser pd alternativa sitt.”

Avsnitt 5.1 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

Rubriken ska ersattas med foljande:

”Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter i klasserna
B, C och D for sjélvtestning”

Led a ska erséttas med foljande:

”a) Tillverkaren av produkter i klasserna B, C och D for sjélvtestning
ska hos det anmélda organet ansdka om beddmning av den tekniska
dokumentationen.”

Led b iii ska ersattas med foljande:

»iii) Data som visar att produkten ar lamplig for sitt avsedda andamal
(sjdlvtestning).”

Avsnitt 5.2 ska andras pa foljande satt:

i)

Led c ska erséttas med foljande:

”c) Innan det anmélda organet utfardar ett EU-intyg om beddémning av
den tekniska dokumentationen med avseende pa produkter for
behandlingsvagledande diagnostik ska det, pa grundval av utkastet
till sammanfattning av sékerheten och prestandan och utkastet till
bruksanvisning, begéara ett vetenskapligt yttrande fran en av de
behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaten i enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller fran EMA (nedan kallade den horda
lakemedelsmyndigheten, beroende pa vilken myndighet som har
horts inom ramen for detta led) om lampligheten hos produktens
kliniska prestanda i forhallande till det berdrda lakemedlet. Den
bedémning som utfors av den horda lakemedelsmyndigheten ska
inte upprepa den beddmning som ska utféras av det anmalda
organet i enlighet med denna forordning. Om ldkemedlet
uteslutande omfattas av tillampningsomradet for bilaga 1 till
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004*, ska
det anmalda organet begéra ett yttrande fran EMA. Om det ber6rda
ldkemedlet redan har godkants, eller om en ans6kan om dess
godkéannande har lamnats in, ska det anmalda organet samrada med
den ldkemedelsmyndighet, eller EMA, som &r ansvarig for
godké&nnandet.

* Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrattande av unionsforfaranden for godkannande
av och tillsyn éver humanlékemedel och om inrattande av en
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i)

ii)

europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).”

I led d ska féljande meningar inforas efter andra meningen:

”Nér den horda ldkemedelsmyndigheten utarbetar sitt yttrande far den
begéra att det anmélda organet eller tillverkaren inom en viss tidsperiod
tillhandahaller ytterligare information som &r nodvandig for den
bedémning som avses i led c. | handelse av en sadan begaran ska den
tidsfrist som avses i detta stycke tillfalligt upphora att I6pa till dess att
den ytterligare information som begirts har tillhandahallits.”

I led f ska forsta meningen erséttas med foljande:

“Innan tillverkaren gor &ndringar som paverkar produktens prestanda
och/eller avsedda &ndamal och/eller lampligheten hos produktens
kliniska prestanda i forhallande till det berorda liakemedlet, ska denne
underratta det anmélda organet om &ndringarna.”

Féljande led ska laggas till som led g:
”g) Leden c—f ska inte tillampas om foljande villkor &r uppfyllda:

i)  Produkten for behandlingsvagledande diagnostik har samma
avsedda andamal som en annan redan CE-markt produkt for
behandlingsvagledande  diagnostik ~ for  vilken  en
lakemedelsmyndighet har avgett ett positivt yttrande i
enlighet med led d eller avsnitt 3 k i bilaga X.

i)  Tillverkaren uppvisar likvérdig prestanda som den redan CE-
markta produkten for behandlingsvéagledande diagnostik.”

(7 Bilaga X ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Avsnitt 2 ska andras pa foljande sétt:

i)

Tredje strecksatsen ska erséttas med foljande:

— ”for produkter for sjilvtestning: testrapporter, inklusive resultat av
studier som genomférts med avsedda anvéndare, och data som
visar att produkten kan hanteras pa ett sétt som ar lampligt for dess
avsedda dndamal, dvs. sjdlvtestning,”

Femte strecksatsen ska ersattas med féljande:

— ”data som visar att produkten dr ldmplig for avsett @ndamaél
(sjalvtestning),”

Avsnitt 3 ska andras pa foljande satt:

i)

i)

Led c ska ersattas med foljande:

”c) granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i
rapporten om prestandautvardering enligt avsnitt 1.3.2 i bilaga
XII; det anmdlda organet ska for denna granskning anvanda
produktgranskare med tillracklig Kklinisk expertis och, om
nodvandigt, externa kliniska experter med direkt och aktuell
erfarenhet av den kliniska tillimpningen av produkten i fraga,”

Led i ska ersattas med foljande:

40

SV



SV

293

1

utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de
bedémningar och tester som utforts enligt leden a—g, inbegripet den
beddmningsrapport om prestandautvardering som avses i led e,”

iii) Led j ska andras pa foljande sétt:

1.
2.

Det andra stycket ska utga.
Fjarde stycket ska ersadttas med foljande:

”Det vetenskapliga yttrandet fran EU:s referenslaboratorium och
alla eventuella uppdateringar ska inforas i det anmalda organets
dokumentation om produkten. Det anmdlda organet ska nar det
fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de synpunkter som
framforts i det  vetenskapliga yttrandet fran EU:s
referenslaboratorium. Det anmélda organet far inte utfarda ett intyg
om det vetenskapliga yttrandet fran EU:s referenslaboratorium ar
negativt,”

iv) Led k ska ersattas med foljande:

”k) for produkter for behandlingsvagledande diagnostik, pa grundval

av utkastet till sammanfattning av sékerhet och prestanda och
utkastet till bruksanvisning, begéra ett yttrande fran en av de
behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet
med direktiv 2001/83/EG eller fran EMA (nedan kallade den horda
lakemedelsmyndigheten, beroende pa vilken myndighet som har
horts inom ramen for detta led) om lampligheten hos produktens
kliniska prestanda i forhallande till det berorda liakemedlet; den
bedémning som utfors av den horda lakemedelsmyndigheten ska
inte upprepa den bedémning som ska utféras av det anmalda
organet i enlighet med denna forordning; om lakemedlet
uteslutande omfattas av tillampningsomradet for bilaga | till
forordning (EG) nr 726/2004 ska det anmalda organet samrada med
EMA,; om det berdrda lakemedlet redan har godkants, eller om en
ansOkan om dess godkannande har lamnats in, ska det anmélda
organet samrada med den berorda likemedelsmyndighet, eller
EMA, som d&r ansvarig for godkénnandet; den horda
ldkemedelsmyndigheten ska lamna sitt yttrande senast 60 dagar
efter det att den mottog all nédvandig dokumentation; denna 60-
dagarsperiod far forlangas en gang med ytterligare 60 dagar, om
det finns motiverade sk&l till det; n&r den horda
lakemedelsmyndigheten utarbetar sitt yttrande far den begara att
det anmélda organet eller tillverkaren inom en viss tidsperiod
tillhandahaller ytterligare information som ar nodvandig for
bedémningen; i handelse av en sadan begéran ska den tidsfrist som
avses i detta stycke tillfalligt upphora att I6pa till dess att den
ytterligare information som begérts har tillhandahallits; yttrandet
fran den horda lakemedelsmyndigheten och alla eventuella
uppdateringar ska inforas i det anmélda organets dokumentation
om produkten; det anmalda organet ska nér det fattar sitt beslut ta
vederborlig  hansyn  till  yttrandet fran  den  horda
lakemedelsmyndigheten; det ska underrdtta den horda
ldkemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut;
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(8)

(9)

d)

detta led ska inte tillampas om

1)  produkten for behandlingsvéagledande diagnostik har samma
avsedda andamal som en annan redan CE-markt produkt for
behandlingsvdgledande  diagnostik  for  vilken  en
ldkemedelsmyndighet har avgett ett positivt yttrande i
enlighet med avsnitt 5.2 d i bilaga IX,

i) tillverkaren uppvisar likvérdig prestanda som den redan CE-
mérkta produkten for behandlingsvéagledande diagnostik,
och”

v)  Led | ska erséttas med foljande:

”l) utarbeta den rapport om EU-typintyg som avses i led i med
beaktande av de vetenskapliga yttranden som lamnats enligt leden j
och k.”

| avsnitt 4 ska andra meningen utga.
| avsnitt 5.5 ska forsta meningen ersattas med féljande:

”Om &ndringarna paverkar prestandan eller det avsedda dndamélet for en
produkt for behandlingsvégledande diagnostik som godkants genom EU-
typintyget eller lampligheten hos dess kliniska prestanda i forhallande till ett
berért lakemedel ska det anmélda organet hora den behdriga
lakemedelsmyndighet som deltog i det inledande samradet eller EMA.

Bilaga XI ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| avsnitt 2 ska andra meningen ersattas med foljande:

”Genom att utfairda en EU-forsdkran om Overensstdmmelse ska tillverkaren
anses sakerstdlla och forsakra att den berdrda produkten uppfyller de
tillampliga kraven i denna forordning och, nédr det géller produkter som
underkastas typkontroll, dverensstdmmer med den typ som beskrivs i EU-

typintyget.”
Avsnitt 5.1 ska andras pa foljande satt:
i)  Tredje meningen ska erséttas med foljande:

“Tillverkaren ska dessutom stdlla prover av tillverkade produkter eller
satser av produkter till det anmalda organets forfogande i enlighet med pa
forhand faststallda villkor och n&rmare bestdmmelser, som bl.a. ska
innebéra att tillverkaren ska sédnda prover av de tillverkade produkterna
eller produktsatserna till EU:s referenslaboratorium, om ett sadant
laboratorium har utsetts i enlighet med artikel 100, sa att det kan
genomfora lampliga laboratorietester.”

i)  Foljande mening ska laggas till:

”Om inget EU-referenslaboratorium har utsetts i enlighet med artikel 100
far dessa arrangemang innebaéra att det anmélda organet utfor kontroll av
prover eller satser pa alternativa sétt.”

Bilaga X1I ska andras pa foljande sétt:

a)

Kapitel | ska andras pa foljande satt:
1) | avsnitt 4 ska led b erséattas med foljande:
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(10)

”b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om
kvalitetssakring av produktionen ska inbegripa en identifiering av
produkterna eller produktgrupperna, riskklassificeringen och det
eller de tillverkningsstéllen som omfattats.”

ii)  Avsnitt 7 ska utga.
b)  Kapitel Il ska andras pa foljande sétt:
i)  Auvsnitt 6 ska erséttas med foljande:
”6. Itillampliga fall, utgangsdatum.”
i) Avsnitt 7 ska erséttas med foljande:

7. Uppgifter som behdvs for att i tillampliga fall otvetydigt identifiera
produkten eller produkterna i enlighet med kapitel I avsnitt 4.”

i) Avsnitt 10 ska ersattas med foljande:

”10. Hanvisning till relevanta gemensamma specifikationer och
harmoniserade standarder.”

Bilaga X111 ska dndras pa féljande sétt:
a)  Avsnitt 1.1 ska dndras pa féljande sétt:
i)  Forsta och andra strecksatserna ska ersattas med foljande:

— ”specificera produktens avsedda dndamal enligt avsnitt 20.4.1 ¢ i
bilaga I, inbegripet specificera vilken analyt eller markér som ska
bestdmmas av produkten,

— specificera produktegenskaperna enligt avsnitt 9 i1 bilaga 1,”
ii)  Tredje strecksatsen ska utga.
b)  lavsnitt 1.2 ska tredje strecksatsen ersattas med féljande:

— “generera nya eller kompletterande uppgifter som behdvs for att ta itu
med utestdende fragor; nar sd ar lampligt kan detta stodjas av
datormodellering och in silico-testning.”

c) lavsnitt 1.2.1 ska andra stycket ersattas med féljande:

”Analytens eller markorens vetenskapliga giltighet ska styrkas och
dokumenteras 1 ett sédrskilt avsnitt i rapporten om prestandautvirdering.”

d) lavsnitt 1.2.2 ska fjarde stycket ersattas med féljande:

”Analytisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i ett sédrskilt avsnitt i
rapporten om prestandautvardering.”

e) Awvsnitt 1.2.3 ska erséttas med foljande:
’1.2.3 Styrkande av klinisk prestanda

Tillverkaren ska styrka produktens kliniska prestanda avseende alla parametrar
som beskrivs i avsnitt 9.1 b i bilaga I, om inte ett eventuellt utelamnande kan
motiveras som icke tillampligt.

En produkts kliniska prestanda ska styrkas baserat pa en eller en kombination
av foljande kallor:
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9)

h)

)

- Kliniska prestandastudier av produkten i fraga eller av en produkt som
bevisligen ar likvardig med produkten i fraga.

— Andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen gallande
produkten i fraga eller en produkt som bevisligen ar likvéardig med
produkten i fraga.

— Andra kliniska erfarenheter publicerade i expertgranskad vetenskaplig
litteratur av produkten i fraga eller av en produkt som bevisligen ar
likvardig med produkten i fraga.

- Kliniskt relevanta uppgifter som kommer fran évervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden, sarskilt den kliniska uppféljningen efter
utslappandet pa marknaden.

—  Publicerad erfarenhet som erhallits genom rutinmassig diagnostisk
testning.

Kliniska prestandastudier ska genomféras, om det inte &r vederborligen
motiverat att forlita sig pa andra kallor till data om klinisk prestanda.

Klinisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i ett sérskilt avsnitt i rapporten
om prestandautvirdering.”

| avsnitt 1.3.1 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

“Tillverkaren ska beddma alla relevanta uppgifter om vetenskaplig giltighet
samt analytisk och klinisk prestanda.”

| avsnitt 1.3.2 forsta stycket ska andra meningen ersattas med foljande:

”Denna rapport ska innehélla en bedomning av vetenskaplig giltighet samt
analytisk och klinisk prestanda som mojliggor styrkande av tillracklig klinisk
evidens.”

Avsnitt 1.3.3 ska utga.
| avsnitt 2.3.2 ska andra stycket andras pa foljande sétt:

i) Iled k ska hanvisningen till “avsnitt 9.1 i kapitel I i bilaga I’ ersittas med
en hinvisning till ”avsnitt 9.1 1 bilaga I”.

i) 1led I ska foljande mening laggas till:

”For kombinationsstudier far utfallsmétt som rapporterar om produkten
och ldkemedlet tillsammans anvindas.”

iii)  Led n ska erséttas med foljande:

“Information om anvindning av uppgifter frdn restprovsbanker,
genbanker eller védvnadsbanker, patient- eller sjukdomsregister osv. med
en beskrivning av tillforlitlighet och representativitet samt
tillvagagangssatt vid statistiska analyser samt sakerstéllande av relevant
metod fOr att faststdlla patientprovernas verkliga kliniska status.”

Avsnitt 3 ska ersattas med foljande:
”3. ANDRA PRESTANDASTUDIER

Den prestandastudieplan som avses i avsnitt 2.3.2 och den
prestandastudierapport som avses i avsnitt 2.3.3 ska dokumenteras pa samma
sdtt for prestandastudier som inte dr kliniska prestandastudier.”
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11)

k)  lavsnitt 4 forsta stycket ska foljande mening laggas till:

”Om klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden inte anses vara
tillamplig ska tillverkaren lamna en motivering i den plan for 6vervakning av
produkter som sléppts ut pa marknaden som avses i avsnitt 1 i bilaga I11.”

I)  Awvsnitt 6 ska ersattas med foljande:

”6. Tillverkaren ska analysera resultaten av prestandauppfoljningen av
produkter som slappts ut pa marknaden och dokumentera dem i rapporten
om prestandautvérdering och den tekniska dokumentationen.”

m)  Avsnitt 8 ska utga.
Bilaga X1V ska andras pa foljande sétt:
a)  Kapitel I ska andras pa foljande sétt:
1) Avsnitt 1.2 ska erséttas med foljande:

”1.2 Om informationen skiljer sig fran den som anges i avsnitt 1.1,
namn, adress och kontaktuppgifter for tillverkaren av den produkt
som man avser anvanda i prestandastudien och i férekommande
fall for tillverkarens auktoriserade representant.”

i) Avsnitt 1.5 ska erséttas med foljande:

1.5 Status for prestandastudien, sasom forsta ansokan, ny ansokan eller
visentlig dndring.”

i) Avsnitt 1.7 ska erséttas med foljande:

”1.7 Vid en ny ansokan for en produkt som omfattas av en tidigare
inlamnad ansodkan, datum eller referensnummer for den tidigare
ansokan, eller vid vasentlig andring, héanvisning till den
ursprungliga ansokan.”
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