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VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,

der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1
GELTUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von fiir den
menschlichen Gebrauch bestimmten Medizinprodukten und deren Zu-
behor in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fiir in der
Union durchgefiihrte klinische Priifungen, die diese Medizinprodukte
und dieses Zubehor betreffen.

(2) Diese Verordnung gilt des Weiteren ab dem Geltungsbeginn der
GS gemil Artikel 9 fiir die in Anhang XVI aufgefiihrten Produktgrup-
pen ohne medizinische Zweckbestimmung, wobei der Stand der Technik
und insbesondere bereits geltende harmonisierte Normen fiir analoge
Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung, die auf dhnlicher Tech-
nologie beruhen, zu beriicksichtigen sind. Gegenstand der GS fiir jede in
Anhang XVI aufgefiihrte Produktgruppe sind mindestens die Anwen-
dung des Risikomanagements geméfl Anhang I fiir die betreffende Pro-
duktgruppe und erforderlichenfalls die klinische Bewertung der Sicher-
heit.

Die erforderlichen GS werden bis zum »M1 26. Mai 2021 < erlassen.
Sie gelten nach Ablauf von sechs Monaten ab dem Zeitpunkt ihres
Inkrafttretens oder ab dem »MI1 26. Mai 2021 <, wobei das spitere
Datum mafgebend ist.

Ungeachtet des Artikels 122 bleiben die Maflnahmen der Mitgliedstaa-
ten in Bezug auf die Einstufung der unter Anhang XVI fallenden Pro-
dukte als Medizinprodukte gemél der Richtlinie 93/42/EWG bis zu dem
in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Geltungsbeginn der diese Produkt-
gruppe betreffenden GS giltig.

Diese Verordnung gilt zudem fiir in der Union durchgefiihrte klinische
Priifungen, die die in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Produkte be-
treffen.

(3) Produkte mit medizinischer und nicht-medizinischer Zweck-
bestimmung miissen sowohl die Anforderungen an Produkte mit medizi-
nischer Zweckbestimmung als auch die Anforderungen an Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung erfiillen.

(4)  Fir die Zwecke dieser Verordnung werden Medizinprodukte und
ihr Zubehor sowie die in Anhang XVI aufgefiihrten Produkte, auf die
diese Verordnung gemifl Absatz 2 Anwendung findet, im Folgenden als
,,Produkte* bezeichnet.
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(5) In Fillen, in denen dies aufgrund der Ahnlichkeit eines in Ver-
kehr gebrachten Produkts mit medizinischer Zweckbestimmung und ei-
nes Produkts ohne medizinische Zweckbestimmung in Bezug auf ihre
Merkmale und die damit verbundenen Risiken gerechtfertigt ist, wird
der Kommission die Befugnis iibertragen, gemal Artikel 115 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um die in Anhang XVI enthaltene Liste von
Produkten durch Hinzufiigung neuer Produktgruppen anzupassen, um
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Anwender oder anderer
Personen oder anderer Aspekte der offentlichen Gesundheit zu gewihr-
leisten.

(6) Diese Verordnung gilt nicht fiir
a) In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746,

b) Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie
2001/83/EG. Bei der Entscheidung, ob ein Produkt in den Geltungs-
bereich der Richtlinie 2001/83/EG oder dieser Verordnung fallt, ist
insbesondere die hauptsidchliche Wirkungsweise des Produkts zu be-
riicksichtigen,

¢) Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007,

d) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs oder Produkte, die bei Inverkehrbringen
oder Inbetriebnahme solche Blutprodukte, solches Blutplasma oder
solche Blutzellen enthalten, mit Ausnahme der in Absatz 8 dieses
Artikels genannten Produkte,

e) kosmetische Mittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009,

f) Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs und ihre
Derivate sowie Produkte, die solche enthalten oder daraus bestehen;
allerdings gilt diese Verordnung fiir Produkte, die aus Geweben oder
Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt sind, die
nicht lebensfahig sind oder abgetdtet wurden,

~

Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und ihre
Derivate, die unter die Richtlinie 2004/23/EG fallen, sowie Produkte,
die diese enthalten oder daraus bestehen; allerdings gilt diese Ver-
ordnung fiir Produkte, die aus Derivaten von Geweben oder Zellen
menschlichen Ursprungs hergestellt sind, die nicht lebensfihig sind
oder abgetotet wurden,

g

h

~

andere als die unter den Buchstaben d, f und g genannten Produkte,
die aus lebensfdhigen biologischen Substanzen oder lebensfdhigen
Organismen — einschlieBlich lebender Mikroorganismen, Bakterien,
Pilzen oder Viren — bestehen oder solche enthalten, um die Zweck-
bestimmung des Produkts zu erreichen oder zu unterstiitzen,

i) Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

(7)  Fir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetrieb-
nahme als integralen Bestandteil ein /n-vitro-Diagnostikum im Sinne
von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 enthalten,
gilt die vorliegende Verordnung. Die Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/746 gelten fiir das In-vitro-Diagnostikum-Teil des Produkts.
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(8)  Jedes Produkt, das beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetrieb-
nahme als integralen Bestandteil einen Stoff enthilt, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein Arznei-
mittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne von Artikel 1
Nummer 10 der genannten Richtlinie handelt, dem im Rahmen des
Produkts eine unterstiitzende Funktion zukommt, wird auf der Basis
dieser Verordnung bewertet und zugelassen.

Kommt diesem Stoff jedoch eine hauptsichliche und keine unterstiit-
zende Funktion im Rahmen des Produkts zu, so gilt fiir das Gesamt-
produkt die Richtlinie 2001/83/EG bzw. die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (!). In diesem
Fall gelten fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils die
in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

(9)  Jedes Produkt, das dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne
von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG abzugeben, unter-
liegt dieser Verordnung unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden
Bestimmungen dieser Richtlinie und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.

Werden das Produkt, das zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt ist,
und das Arzneimittel jedoch so in Verkehr gebracht, dass sie ein ein-
ziges untrennbares Gesamtprodukt bilden, das ausschlieBlich zur Ver-
wendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar
ist, so unterliegt dieses einzige untrennbares Gesamtprodukt der Richt-
linie 2001/83/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. In diesem
Fall gelten fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils des
einzigen untrennbares Gesamtprodukts die in Anhang I der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrten einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen.

(10)  Jedes Produkt, das beim Inverkehrbringen oder bei der In-
betricbnahme als integralen Bestandteil nicht lebensfihiges Gewebe
oder nicht lebensfahige Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Deri-
vate enthélt, denen im Rahmen des Medizinprodukts eine unterstiitzende
Funktion zukommt, wird auf der Basis der vorliegenden Verordnung
bewertet und zugelassen. In diesem Fall finden die in der Richtlinie
2004/23/EG festgelegten Bestimmungen fiir Spende, Beschaffung und
Testung Anwendung.

Kommt diesen Geweben oder Zellen bzw. ihren Derivaten jedoch eine
hauptsichliche und keine unterstiitzende Funktion im Rahmen des Pro-
dukts zu und fallt das Produkt nicht unter die Verordnung (EG) Nr.
1394/2007, so gilt fiir das Produkt die Richtlinie 2004/23/EG,. In die-
sem Fall gelten fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-
Teils die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten ein-
schldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

(11)  Diese Verordnung stellt eine spezielle Regelung der Union im
Sinne von Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2014/30/EU dar.

(") Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).
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(12)  Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates () sind, miissen — falls eine gemidll dieser Richtlinie
relevante Gefahrdung besteht — den grundlegenden Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gemifl Anhang I dieser Richtlinie entspre-
chen, sofern diese Anforderungen spezifischer sind als die grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemif3 Anhang I Kapitel 11
der vorliegenden Verordnung.

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

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

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

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

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmun-
gen:

1. ,,Medizinprodukt® bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein
Gerit, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material
oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen
oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke
erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten,

— Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder ei-
nes physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zu-
stands,

— Gewinnung von Informationen durch die /n-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Kérper — auch aus Organ-, Blut-
und Gewebespenden — stammenden Proben

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

17. Mai 2006 {iber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG
(ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
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und dessen bestimmungsgemédfle Hauptwirkung im oder am
menschlichen Koérper weder durch pharmakologische oder immuno-
logische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungs-
weise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
— Produkte zur Empféngnisverhiitung oder -forderung,

— Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Ste-
rilisation der in Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der
in Absatz 1 dieses Spiegelstrichs genannten Produkte bestimmt
sind.

. ,,Zubehor eines Medizinprodukts™ bezeichnet einen Gegenstand, der

zwar an sich kein Medizinprodukt ist, aber vom Hersteller dazu
bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren bestimmten Me-
dizinprodukten verwendet zu werden, und der speziell dessen/deren
Verwendung gemdfB seiner/ihrer Zweckbestimmung(en) ermoglicht
oder mit dem die medizinische Funktion des Medizinprodukts bzw.
der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen/deren Zweckbestim-
mung(en) gezielt und unmittelbar unterstiitzt werden soll;

. »Sonderanfertigung® bezeichnet ein Produkt, das speziell geméal

einer schriftlichen Verordnung einer aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstel-
lung von Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die
eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die Merkmale des
Produkts festlegt, das nur fiir einen einzigen Patienten bestimmt ist,
um ausschlieBlich dessen individuelle Zustand und dessen individu-
ellen Bediirfnissen zu entsprechen.

Serienmdflig hergestellte Produkte, die angepasst werden miissen,
um den spezifischen Anforderungen eines berufsméfigen Anwen-
ders zu entsprechen, und Produkte, die gemidBl den schriftlichen
Verordnungen einer dazu berechtigten Person serienmifig in indus-
triellen Verfahren hergestellt werden, gelten jedoch nicht als Son-
deranfertigungen;

. ,.aktives Produkt® bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer

Energiequelle mit Ausnahme der fiir diesen Zweck durch den
menschlichen Korper oder durch die Schwerkraft erzeugten Energie
abhingig ist und das mittels Anderung der Dichte oder Umwand-
lung dieser Energie wirkt. Ein Produkt, das zur Ubertragung von
Energie, Stoffen oder anderen Elementen zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne dass dabei eine
wesentliche Verdnderung von Energie, Stoffen oder Parametern ein-
tritt, gilt nicht als aktives Produkt.

Software gilt ebenfalls als aktives Produkt;

. »implantierbares Produkt“ bezeichnet ein Produkt, auch wenn es

vollstdndig oder teilweise resorbiert werden soll, das dazu bestimmt
ist, durch einen klinischen Eingriff

— ganz in den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden oder

— eine Epitheloberfliche oder die Oberfliche des Auges zu erset-
zen

und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu be-
stimmt ist, durch einen klinischen Eingriff teilweise in den mensch-
lichen Kérper eingefiihrt zu werden und nach dem Eingriff mindes-
tens 30 Tage dort zu verbleiben;

. »invasives Produkt” bezeichnet ein Produkt, das durch die Korper-

oberfliache oder iiber eine Korperéffnung ganz oder teilweise in den
Korper eindringt;

. »generische Produktgruppe® bezeichnet eine Gruppe von Produkten

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

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

einer einzigen Person fiir eine einzige MaBinahme verwendet zu
werden;

. »gefilschtes Produkt® bezeichnet ein Produkt mit falschen Angaben

zu seiner Identitit und/oder seiner Herkunft und/oder seiner CE-
Kennzeichnung oder den Dokumenten zu den CE-Kennzeichnungs-
verfahren. Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf die
unbeabsichtigte Nichteinhaltung von Vorgaben und ldsst Verstofle
gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberiihrt;

»Behandlungseinheit* bezeichnet eine Kombination von zusammen
verpackten und in Verkehr gebrachten Produkten, die zur Verwen-
dung fiir einen spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind;

»System* bezeichnet eine Kombination von Produkten, die zusam-
men verpackt sind oder auch nicht und die dazu bestimmt sind,
verbunden oder kombiniert zu werden, um einen spezifischen me-
dizinischen Zweck zu erfiillen;

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

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

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

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

»hicht lebensfihig® bedeutet ohne die Féhigkeit, einen Stoffwechsel
aufrechtzuerhalten oder sich fortzupflanzen;

,Derivat® bezeichnet eine ,nicht-zelluldre Substanz“, die mittels
eines Herstellungsprozesses aus Gewebe oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs gewonnen wird. Die fiir die Herstellung
des Produkts letztendlich verwendete Substanz enthélt in diesem
Fall keine Zellen und kein Gewebe;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,Nanomaterial“ bezeichnet ein natiirliches, bei Prozessen anfallen-
des oder hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zu-
stand, als Aggregat oder als Agglomerat enthdlt und bei dem min-
destens 50 % der Partikel in der AnzahlgroBenverteilung ein oder
mehrere Aulenmafie im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.

Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren
mit einem oder mehreren Auenmaflen unter 1 nm gelten ebenfalls
als Nanomaterialien;

,,Partikel“ im Sinne der Definition von Nanomaterialien in Num-
mer 18 bezeichnet ein winziges Teilchen einer Substanz mit de-
finierten physikalischen Grenzen;

»Agglomerat® im Sinne der Definition von Nanomaterialien in
Nummer 18 bezeichnet eine Ansammlung schwach gebundener
PArtikel oder Aggregate, in der die resultierende Oberfldche dhnlich
der Summe der Oberflichen der einzelnen Komponenten ist;

»Aggregat® im Sinne der Definition von Nanomaterialien in Num-
mer 18 bezeichnet ein PArtikel aus fest gebundenen oder ver-
schmolzenen Partikeln;

,Leistung“ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, seine vom Her-
steller angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen;

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

»Nutzen-Risiko-Abwégung® bezeichnet die Analyse aller Bewertun-
gen des Nutzens und der Risiken, die fiir die bestimmungsgemalle
Verwendung eines Produkts entsprechend der vom Hersteller ange-
gebenen Zweckbestimmung von mdoglicher Relevanz sind,

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

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

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

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

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

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

b) miteinander zu kommunizieren und/oder

¢) bestimmungsgemill zusammenzuarbeiten;
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27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

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

LInverkehrbringen* bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines
Produkts, mit Ausnahme von Priifprodukten, auf dem Unionsmarkt;

»Inbetriebnahme* bezeichnet den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt,
mit Ausnahme von Priifprodukten, dem Endanwender als ein Er-
zeugnis zur Verfligung gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfer-
tiges Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem Uni-
onsmarkt verwendet werden kann;

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

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

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

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

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

,,Wirtschaftsakteur” bezeichnet einen Hersteller, einen bevollméch-
tigten Vertreter, einen Importeur, einen Héndler und die in Arti-
kel 22 Absitze 1 und 3 genannte Person;

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

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

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

»Aufbereitung™ bezeichnet ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Pro-
dukt unterzogen wird, damit es sicher wiederverwendet werden
kann; zu diesen Verfahren gehdren Reinigung, Desinfektion, Steri-
lisation und dhnliche Verfahren sowie Priifungen und Wiederher-
stellung der technischen und funktionellen Sicherheit des gebrauch-
ten Produkts;
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

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

Konformititsbewertungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die Konfor-
mititsbewertungstétigkeiten einschlieSlich Kalibrierungen, Priifun-
gen, Zertifizierungen und Kontrollen durchfiihrt und dabei als Dritt-
partei titig wird;

»Benannte Stelle” bezeichnet eine Konformitdtsbewertungsstelle,
die gemdl dieser Verordnung benannt wurde;

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

,Kklinische Bewertung* bezeichnet einen systematischen und geplan-
ten Prozess zur kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse
und Bewertung der klinischen Daten zu einem Produkt, mit dem
Sicherheit und Leistung, einschlieBlich des klinischen Nutzens, des
Produkts bei vom Hersteller vorgesehener Verwendung tberpriift
wird;

»klinische Priifung® bezeichnet eine systematische Untersuchung,
bei der ein oder mehrere menschliche Priifungsteilnehmer einbezo-
gen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung
eines Produkts durchgefiihrt wird,

,Priifprodukt” bezeichnet ein Produkt, das im Rahmen einer kli-
nischen Priifung bewertet wird;

,klinischer Priifplan® bezeichnet ein Dokument, in dem die Begriin-
dung, die Ziele, die Konzeption, die Methodik, die Uberwachung,
statistische Erwédgungen, die Organisation und die Durchfithrung
einer klinischen Priifung beschrieben werden;

,Klinische Daten* bezeichnet Angaben zur Sicherheit oder Leistung,
die im Rahmen der Anwendung eines Produkts gewonnen werden
und die aus den folgenden Quellen stammen:

— klinische Priifung(en) des betreffenden Produkts,

— klinische Priifung(en) oder sonstige in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebene Studien iiber ein Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen
werden kann,

— in nach dem Peer-Review-Verfahren iiberpriifter wissenschaftli-
cher Fachliteratur verdffentlichte Berichte {iber sonstige kli-
nische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Produkt
oder einem Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffen-
den Produkt nachgewiesen werden kann,

— klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, insbesondere aus der klinischen Nachbeob-
achtung nach dem Inverkehrbringen;

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

,Prifungsteilnehmer” bezeichnet eine Person, die an einer kli-
nischen Priifung teilnimmt;
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

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

Klinische Leistung® bezeichnet die Féhigkeit eines Produkts, die
sich aufgrund seiner technischen oder funktionalen — einschlielich
diagnostischen — Merkmale aus allen mittelbaren oder unmittel-
baren medizinischen Auswirkungen ergibt, seine vom Hersteller
angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen, sodass bei bestim-
mungsgemifBer Verwendung nach Angabe des Herstellers ein kli-
nischer Nutzen fiir Patienten erreicht wird;

Klinischer Nutzen® bezeichnet die positiven Auswirkungen eines
Produkts auf die Gesundheit einer Person, die anhand aussagekréf-
tiger, messbarer und patientenrelevanter klinischer Ergebnisse ein-
schlieBlich der Diagnoseergebnisse angegeben werden, oder eine
positive Auswirkung auf das Patientenmanagement oder die offent-
liche Gesundheit;

,Priifer’ bezeichnet eine fiir die Durchfiihrung einer klinischen Prii-
fung an einer Priifstelle verantwortliche Person;

,~Einwilligung nach Aufkldrung® bezeichnet eine aus freien Stiicken
erfolgende, freiwillige Erklarung der Bereitschaft, an einer bestimm-
ten klinischen Priifung teilzunehmen, durch einen Priifungsteilneh-
mer, nachdem dieser liber alle Aspekte der klinischen Priifung, die
fir die Entscheidungsfindung beziiglich der Teilnahme relevant
sind, aufgeklart wurde, oder im Falle von Minderjdhrigen und nicht
einwilligungsfédhigen Personen eine Genehmigung oder Zustim-
mung ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die klinische Priifung
aufzunechmen;

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

,unerwiinschtes Ereignis® bezeichnet ein nachteiliges medizinisches
Ereignis, eine nicht vorgesehene Erkrankung oder Verletzung oder
nachteilige klinische Symptome, einschlieBlich anormaler Laborbe-
funde, bei Priifungsteilnehmern, Anwendern oder anderen Personen
im Rahmen einer klinischen Priifung, auch wenn diese nicht mit
dem Priifprodukt zusammenhéngen;

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

a) Tod,

b) schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Priifungsteilnehmers, die ihrerseits eine der nachstehenden Fol-
gen hatte:

i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

ii) bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung
einer Korperfunktion,

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

iv) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhin-
derung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verlet-
zung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer dau-
erhaften Beeintrdchtigung einer Korperfunktion,
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59.

60.

6l.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

v) chronische Erkrankung,

c) Fotale Gefdhrdung, Tod des Fotus oder kongenitale korperliche
oder geistige Beeintrichtigungen oder Geburtsfehler;

,Produktmangel® bezeichnet eine Unzuldnglichkeit beziiglich Iden-
tifizierung, Qualitdt, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder
Leistung eines Priifprodukts, einschlieflich Fehlfunktionen, Anwen-
dungsfehlern oder Unzuldnglichkeit der vom Hersteller bereit-
gestellten Information;

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

»Marktiiberwachung* bezeichnet die von den zustindigen Behdrden
durchgefiihrten Tétigkeiten und von ihnen getroffenen Maflnahmen,
durch die gepriift und sichergestellt werden soll, dass die Produkte
mit den Anforderungen der einschligigen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union iibereinstimmen und keine Gefahrdung fiir
die Gesundheit, Sicherheit oder andere im Offentlichen Interesse
schiitzenswerte Rechtsgiiter darstellen;

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

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

,»,Vorkommnis* bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung
der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereit-
gestellten Produkts, einschlieBlich Anwendungsfehlern aufgrund er-
gonomischer Merkmale, sowie eine Unzuldnglichkeit der vom Her-
steller bereitgestellten Informationen und eine unerwiinschte Neben-
wirkung;

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

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

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

¢) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,

»schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit® bezeichnet
ein Ereignis, das das unmittelbare Risiko des Todes, einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person
oder einer schweren Erkrankung, die sofortige Abhilfemafinahmen
erfordert, bergen konnte, und das eine signifikante Morbiditit oder
Mortalitdt bei Menschen verursachen kann oder das fiir einen be-
stimmten Ort und eine bestimmte Zeit ungewdhnlich oder unerwar-
tet ist;

,Korrekturmainahme* bezeichnet eine MaBnahme zur Beseitigung
der Ursache eines potenziellen oder vorhandenen Mangels an Kon-
formitdt oder einer sonstigen unerwiinschten Situation;
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68. ,,Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld“ bezeichnet eine von ei-
nem Hersteller aus technischen oder medizinischen Griinden ergrif-
fene Korrekturmaf3nahme zur Verhinderung oder Verringerung des
Risikos eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang
mit einem auf dem Markt bereitgestellten Produkt;

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

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

71. ,,gemeinsame Spezifikationen (im Folgenden ,,GS*) bezeichnet
eine Reihe technischer und/oder klinischer Anforderungen, die
keine Norm sind und deren Befolgung es ermdglicht, die fiir ein
Produkt, ein Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Ver-
pflichtungen einzuhalten.

Artikel 3

Anderung bestimmter Begriffsbestimmungen

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemél Artikel 115 de-
legierte Rechtsakte zur Anderung der in Artikel 2 Nummer 18 auf-
gefiihrten Begriffsbestimmung fiir Nanomaterialien und der damit ver-
bundenen Begriffsbestimmungen in Artikel 2 Nummern 19, 20 und 21
zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen und wissenschaft-
lichen Fortschritt und trdgt den auf Unions- und internationaler Ebene
vereinbarten Begriffsbestimmungen Rechnung.

Artikel 4
Rechtlicher Status eines Produkts

(1)  Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG
legt die Kommission auf ein hinreichend begriindetes Ersuchen eines
Mitgliedstaats nach Anhorung der gemaf Artikel 103 dieser Verordnung
eingesetzten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten fest, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten ein ,,Medizinprodukt* oder ,,Zu-
behor eines Medizinprodukts* darstellt. Die entsprechenden Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemidfl dem in Artikel 114 Absatz 3 dieser
Verordnung genannten Priifverfahren erlassen.

(2) Die Kommission kann auch aus eigener Initiative nach Anhorung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfithrungs-
rechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels
entscheiden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Ar-
tikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

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

KAPITEL 1II

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

Artikel 5

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

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

(2)  Ein Produkt muss unter Berlicksichtigung seiner Zweckbestim-
mung den in Anhang I festgelegten fiir das Produkt geltenden grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen geniigen.

(3)  Ein Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen umfasst auch eine klinische Bewertung gemaf
Artikel 61.

(4) Produkte, die in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und ver-
wendet werden, gelten als in Betrieb genommen.

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

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

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

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

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

e) die Gesundheitseinrichtung verfasst eine Erklarung, die sie 6ffentlich
zugénglich macht und die unter anderem Folgendes enthélt:

i) den Namen und die Anschrift der Gesundheitseinrichtung, die
die Produkte herstellt;
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ii) die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen Angaben;

iii) eine Erkldrung, dass die Produkte die grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gemél Anhang I dieser Verordnung
erfiillen, und gegebenenfalls Angaben — mit entsprechender Be-
griindung — dariiber, welche Anforderungen nicht vollstdndig
erfiillt sind;

f) die Gesundheitseinrichtung erstellt Unterlagen, die ein Verstdndnis
der Herstellungsstitte, des Herstellungsverfahrens, der Auslegung
und der Leistungsdaten der Produkte einschlieBlich ihrer Zweck-
bestimmung ermdglichen und die hinreichend detailliert sind, damit
sich die zustidndige Behdrde vergewissern kann, dass die grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf3 Anhang I dieser
Verordnung erfiillt sind,

g) die Gesundheitseinrichtung ergreift alle erforderlichen Mafinahmen,
um sicherzustellen, dass sdmtliche Produkte in Ubereinstimmung mit
den unter Buchstabe f genannten Unterlagen hergestellt werden;

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

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

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

(6)  Zur Sicherstellung der einheitlichen Anwendung des Anhangs I
kann die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir
die Losung von Problemen im Zusammenhang mit Unterschieden bei
der Auslegung und Problemen der praktischen Anwendung erforderlich
ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 6

Fernabsatz

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

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

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

Artikel 7
Angaben

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

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

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

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

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

Artikel 8

Anwendung harmonisierter Normen

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

» C3 Unterabsatz « 1 gilt auch fiir System- oder Prozessanforderun-
gen, die gemill dieser Verordnung von den Wirtschaftsakteuren oder
Sponsoren einzuhalten sind, einschlieBlich der Anforderungen im Zu-
sammenhang mit den Qualitdtsmanagementsystemen, dem Risikomana-
gement, den Systemen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
den klinischen Priifungen, der klinischen Bewertung oder der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen.

Verweise in der vorliegenden Verordnung auf harmonisierte Normen
sind als harmonisierte Normen zu verstehen, deren Fundstellen im Amits-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind.
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(2) Die in dieser Verordnung enthaltenen Verweise auf harmonisierte
Normen schlieBen auch die Monographien des Europdischen Arznei-
buches — angenommen gemiB dem Ubereinkommen iiber die Aus-
arbeitung eines Europidischen Arzneibuches — ein, insbesondere iiber
chirurgisches Nahtmaterial sowie die Aspekte der Wechselwirkung zwi-
schen Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die diese Arznei-
mittel enthalten, sofern die Fundstellen dieser Monographien im Amts-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind.

Artikel 9

Gemeinsame Spezifikationen

(1)  Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind die relevanten
harmonisierten Normen nicht ausreichend oder muss Belangen der o6f-
fentlichen Gesundheit Rechnung getragen werden, so kann die Kommis-
sion — unbeschadet des Artikels 1 Absatz 2 und des Artikels 17 Ab-
satz 5 und der in diesen Bestimmungen festgelegten Frist — nach
Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gemeinsame Spezifikationen (im Folgenden
,»,GS“) flir die in Anhang I aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, die in den Anhéngen II und III aufgefiihrte
technische Dokumentation, die in Anhang XIV aufgefiihrte klinische
Bewertung und die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbrin-
gen oder die in Anhang XV aufgefiihrten Anforderungen an klinische
Priifungen annehmen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemél
dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Bei Produkten, die den in Absatz 1 genannten GS entsprechen,
wird die Konformitdt mit den Anforderungen dieser Verordnung, die
diesen Spezifikationen oder den betreffenden Teilen dieser Spezifikatio-
nen entsprechen, angenommen.

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

(4) Ungeachtet des Absatzes 3 halten die Hersteller der in An-
hang XVI aufgefiihrten Produkte die fiir diese Produkte geltenden GS
ein.

Artikel 10
Allgemeine Pflichten der Hersteller

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

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

(3) Die Hersteller fithren eine klinische Bewertung nach Mal3gabe
der in Artikel 61 und in Anhang XIV festgelegten Anforderungen
durch, die auch eine klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen umfasst.

(4)  Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonder-
anfertigungen handelt, verfassen eine technische Dokumentation fiir
diese Produkte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten
Stand. Die technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie
eine Bewertung der Konformitit des Produkts mit den Anforderungen
dieser Verordnung ermdglicht wird. Die technische Dokumentation ent-
hilt die in den Anhdngen II und III aufgefiihrten Elemente.
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Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemédB Artikel 115 de-
legierte Rechtsakte zur Anderung der Anhdnge II und III unter Beriick-
sichtigung des technischen Fortschritts zu erlassen.

(5) Die Hersteller von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisie-
ren die Dokumentation gemi3 Anhang XIII Abschnitt 2 und halten sie
den zustidndigen Behdrden zur Verfiigung.

(6)  Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitédtsbewertungs-
verfahrens nachgewiesen, dass die geltenden Anforderungen erfiillt sind,
erstellen die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um
Sonderanfertigungen oder Priifprodukte handelt, eine EU-Konformitéts-
erkldrung gemdBl Artikel 19 und versehen die Produkte mit der CE-
Kennzeichnung gemél Artikel 20.

(7)  Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang
mit dem UDI-System gemidl3 Artikel 27 und den Registrierungsvor-
schriften gemdfl den Artikeln 29 und 31 nach.

(8)  Die Hersteller halten den zustindigen Behorden die technische
Dokumentation, die EU-Konformitdtserklarung sowie gegebenenfalls
eine Kopie von gemidll Artikel 56 ausgestellten einschldgigen Beschei-
nigungen einschlieBlich etwaiger Anderungen und Nachtriige noch min-
destens zehn Jahre, nachdem das letzte von der EU-Konformitatserkla-
rung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfiigung. Bei
implantierbaren Produkten betrdgt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre
ab Inverkehrbringen des letzten Produkts.

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

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

(9)  Die Hersteller sorgen dafiir, dass sie iiber Verfahren verfiigen, die
gewihrleisten, dass die Anforderungen dieser Verordnung auch bei se-
rienméBiger Herstellung jederzeit eingehalten werden. Anderungen an
der Auslegung des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderun-
gen der harmonisierten Normen oder der GS, auf die bei Erkldrung der
Konformitdt eines Produkts verwiesen wird, werden zeitgerecht an-
gemessen beriicksichtigt. Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Priifprodukte handelt, miissen ein Qualitdtsmanagement-
system einrichten, dokumentieren, anwenden,, aufrechterhalten, stindig
aktualisieren und kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser
Verordnung auf die wirksamste Weise sowie einer der Risikoklasse
und der Art des Produkts angemessenen Weise gewdihrleistet.

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

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

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

¢) die Verantwortlichkeit der Leitung;

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

e) das Risikomanagement gemif3 Anhang I Abschnitt 3;

f) die klinische Bewertung gemidf3 Artikel 61 und Anhang XIV ein-
schlieBlich der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen,;

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

h) die Uberpriifung der Zuteilung der UDI gemiB Artikel 27 Absatz 3
fiir alle einschldgigen Produkte und die Gewihrleistung der Koha-
renz und der Validitdt der gemdB3 Artikel 29 gelieferten Informatio-
nen;

i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemédll Artikel 83;

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

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

1) das Management korrektiver und praventiver Mainahmen und die
Uberpriifung ihrer Wirksamkeit;

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

(10) Die Hersteller von Produkten richten ein System zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemdfl Artikel 83 ein und halten
es auf dem neuesten Stand.

(11)  Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem Produkt die Informationen
gemill Anhang I Abschnitt 23 in einer oder mehreren von dem Mit-
gliedstaat, in dem das Produkt dem Anwender oder Patienten zur Ver-
fligung gestellt wird, festgelegten Amtssprache(n) der Union beiliegen.
Die Angaben auf der Kennzeichnung miissen unausldschlich, gut lesbar
und fiir den vorgesehenen Anwender oder Patienten klar verstindlich
sein.

(12)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genom-
menes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziig-
lich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit dieses
Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen
oder zurlickzurufen. Sie setzen die Héandler des betreffenden Produkts
und gegebenenfalls den Bevollmichtigten und die Importeure davon in
Kenntnis.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 20

Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren
die Hersteller auerdem unverziiglich die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie
gegebenenfalls die Benannte Stelle, die fiir dieses Produkt eine Beschei-
nigung gemil Artikel 56 ausgestellt hat, und {ibermitteln dabei ins-
besondere Angaben zur Nichtkonformitdt und zu bereits ergriffenen
Korrekturmafinahmen.

(13)  Die Hersteller verfiigen iiber ein System fiir die Aufzeichnung
und Meldung von Vorkommnissen und SicherheitskorrekturmaBBnahmen
im Feld gemaB den Artikeln 87 und 88.

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

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

Ist eine zustindige Behorde der Auffassung oder hat sie Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt Schaden verursacht hat, so erleichtert sie
auf Ersuchen die Aushéndigung der in »C3 Unterabsatz < 1 genann-
ten Informationen und Unterlagen an den potenziell geschidigten Pa-
tienten oder Anwender und gegebenenfalls den Rechtsnachfolger des
Patienten oder Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft des
Patienten oder Anwenders oder andere Dritte, die von dem bei dem
Patienten oder Anwender verursachten Schaden betroffen sind, und
zwar unbeschadet der Datenschutzvorschriften und — sofern kein iiber-
wiegendes Offentliches Interesse an der Offenlegung besteht — unbe-
schadet des Schutzes der Rechte des geistigen Eigentums.

Die zustindige Behdrde muss nicht der Verpflichtung gemil
» C3 Unterabsatz € 3 nachkommen, wenn die Frage der Offenlegung
der in > C3 Unterabsatz € 1 genannten Informationen und Unterlagen
iiblicherweise in Gerichtsverfahren behandelt wird.

(15)  Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen
oder juristischen Person konzipieren oder herstellen, so ist die Identitdt
dieser Person Teil der gemal3 Artikel 29 Absatz 4 vorzulegenden An-
gaben.

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

Artikel 11

Bevollméchtigter

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

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

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

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

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

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-
Konformititserkldrung und gegebenenfalls einer Kopie der gemil3
Artikel 56 ausgestellten einschldgigen Bescheinigung einschlieflich
etwaiger Anderungen und Nachtriige fiir die zustindigen Behdrden
iiber den in Artikel 10 Absatz § genannten Zeitraum;

) Einhaltung der Registrierungsvorschriften geméB Artikel 31 und
Uberpriifung, dass der Hersteller die Registrierungsvorschriften ge-
méal den Artikeln 27 und 29 einhilt;

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

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

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

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

(4) Das in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannte Mandat kann
nicht die Pflichten des Herstellers gemél Artikel 10 Absétze 1, 2, 3, 4,
6, 7,9, 10, 11 und 12 delegieren.

(5)  Ist der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen und
ist er seinen Verpflichtungen gemil Artikel 10 nicht nachgekommen, so
ist der Bevollméchtigte unbeschadet des Absatzes 4 des vorliegenden
Artikels fir fehlerhafte Produkte auf der gleichen Grundlage wie der
Hersteller mit diesem als Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

(6) Ein Bevollméchtigter, der sein Mandat aus dem in Absatz 3
Buchstabe h genannten Grund beendet, unterrichtet unverziiglich die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist,
sowie gegebenenfalls die Benannte Stelle, die an der Konformitits-
bewertung des Produkts mitgewirkt hat, iiber diese Beendigung und
die Griinde dafiir.

(7)  Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustindige Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlas-
sung hat, gilt als Verweis auf die zustindige Behorde desjenigen Mit-
gliedstaats, in dem der Bevollméchtigte, der vom Hersteller gemi3 Ab-
satz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung hat.

Artikel 12
Wechsel des Bevollméchtigten

Die detaillierten Vorkehrungen fiir einen Wechsel des Bevollmédchtigten
sind in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, dem bisherigen
Bevollmichtigten — soweit durchfiihrbar — und dem neuen Bevoll-
maichtigten klar zu regeln. In dieser Vereinbarung miissen mindestens
folgende Aspekte geklédrt werden:

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

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

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

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

Allgemeine Pflichten der Importeure

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

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

a) das Produkt die CE-Kennzeichnung tragt und eine EU-Konformitéts-
erkldrung fiir das Produkt ausgestellt wurde,

b) der Hersteller bekannt ist und einen Bevollméchtigten gemdll Arti-
kel 11 benannt hat,

c) das Produkt gemil dieser Verordnung gekennzeichnet ist und ihm
die erforderliche Gebrauchsanweisung beiliegt,

d) der Hersteller fiir das Produkt gegebenenfalls eine UDI gemdBl Ar-
tikel 27 vergeben hat.

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

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

(4) Die Importeure tiberpriifen, dass das Produkt in dem elektroni-
schen System gemdl Artikel 29 registriert ist. Sie ergénzen diese Regis-
trierung durch ihre Daten gemil Artikel 31.

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

(6) Die Importeure fiihren ein Register der Beschwerden, der nicht-
konformen Produkte und der Riickrufe und Riicknahmen und stellen
dem Hersteller, dem Bevollméichtigten und den Héndlern alle von die-
sen angeforderten Informationen zur Verfiigung, damit sie Beschwerden
priifen konnen.
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(7)  Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser
Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich dem Hersteller und sei-
nem Bevollméchtigten mit. Die Importeure arbeiten mit dem Hersteller,
dem Bevollméchtigten des Herstellers und der zustindigen Behorde
zusammen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen Korrekturmal3-
nahmen ergriffen werden, um die Konformitdt des Produkts herzustellen
oder es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Geht von dem
Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren sie auflerdem
unverziiglich die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die Benannte
Stelle, die fiir das betreffende Produkt eine Bescheinigung geméifl Ar-
tikel 56 ausgestellt hat, und iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu bereits ergriffenen Korrekturmaf-
nahmen.

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

(9) Die Importeure halten iiber den in Artikel 10 Absatz 8 genannten
Zeitraum eine Kopie der EU-Konformititserklarung sowie gegebenen-
falls eine Kopie der gemdf3 Artikel 56 ausgestellten einschldgigen Be-
scheinigung einschlieBlich etwaiger Anderungen und Nachtrige bereit.

(10)  »C3 Die Importeure kooperieren mit den zustindigen Behor-
den auf deren Ersuchen bei allen MaBnahmen zur Abwendung oder,
falls dies nicht mdoglich ist, Minderung von Risiken, die mit Produkten
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben. « Die Importeure
stellen einer zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ihre
eingetragene Niederlassung haben, auf deren Ersuchen unentgeltliche
Proben des Produkts zur Verfligung oder gewéhren ihr, sofern dies nicht
praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

Artikel 14
Allgemeine Pflichten der Hiindler
(1)  Wenn die Héndler ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, be-

riicksichtigen sie im Rahmen ihrer Tatigkeiten die geltenden Anforde-
rungen mit der gebiihrenden Sorgfalt.

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

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

b) dem Produkt liegen die vom Hersteller gemal3 Artikel 10 Absatz 11
bereitgestellten Informationen bei;

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

d) gegebenenfalls wurde vom Hersteller eine UDI vergeben.

Zur Erfiilllung der Anforderungen nach »C3 Unterabsatz € 1 Buch-
staben a, b und d kann der Héndler ein Probenahmeverfahren anwen-
den, das fiir die von ihm gelieferten Produkte repridsentativ ist.
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Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf
er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die
Konformitdt des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er
den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmichtigten des Herstellers
und den Importeur. »C3 Ist der Hindler der Auffassung oder hat er
Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende
Gefahr ausgeht < oder dass es sich um ein gefdlschtes Produkt handelt,
informiert er auBerdem die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in
dem er niedergelassen ist.

(3) Wihrend sich das Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sor-
gen die Héndler dafiir, dass die Lagerungs- und Transportbedingungen
den Vorgaben des Herstellers entsprechen.

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

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

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

Die Verpflichtung des Héndlers gemdl3 » C3 Unterabsatz « 1 gilt als
erfiillt, wenn der Hersteller oder gegebenenfalls der Bevollméchtigte,
der fiir das betreffende Produkt zustindig ist, die entsprechenden Infor-
mationen zur Verfiigung stellt. Die Handler kooperieren mit den zustén-
digen Behorden auf deren Ersuchen bei allen MaBnahmen zur Abwen-
dung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem
Markt bereitgestellt haben. Die Héndler stellen einer zustindigen Be-
horde auf Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfiigung
oder gewihren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem
Produkt.

Artikel 15

Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person

(1)  Hersteller verfligen in ihrer Organisation iiber mindestens eine
Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet der Medizin-
produkte, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verant-
wortlich ist. Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden
Arten nachzuweisen:
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a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifika-
tion durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder eines von dem
betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungs-
gangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenicurwesen oder einem
anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens
ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmana-
gementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten;

b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitits-
managementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iiber berufliche Qualifi-
kationen konnen die Hersteller von Sonderanfertigungen das in
» C3 Unterabsatz € 1 genannte erforderliche Fachwissen durch zwei
Jahre Berufserfahrung in einem entsprechenden Fabrikationsbereich
nachweisen.

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

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

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

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

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

d) die Berichtspflichten gemdf3 den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Priifprodukten die Erkldrung gemd Anhang XV Kapi-
tel II Abschnitt 4.1 abgegeben wird.

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

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

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

(") Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die

Definition der Kleinstunternchmen sowie der kleinen und mittleren Unterneh-
men (ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36).



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 27

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

b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitéts-
managementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Artikel 16

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

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

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

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

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

» C3 Unterabsatz « 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller
im Sinne von Artikel 2 Nummer 30 zu sein — ein bereits in Verkehr
gebrachtes Produkt ohne Anderung seiner Zweckbestimmung fiir einen
bestimmten Patienten montieren oder anpassen.

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

a) Bereitstellung, einschlieBlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemiB
Anhang [ Abschnitt 23 bereitzustellenden Informationen iiber ein
bereits im Verkehr befindliches Produkt und weiterer Informationen,
die fiir die Vermarktung des Produkts in dem jeweiligen Mitglied-
staat erforderlich sind;

b) Anderungen der #uBeren Verpackung eines bereits im Verkehr be-
findlichen Produkts, einschlieBlich Anderung der PackungsgroBe,
falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in dem jewei-
ligen Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingun-
gen geschieht, die gewihrleisten, dass der Originalzustand des Pro-
dukts dadurch nicht beeintrichtigt werden kann. » C3 Bei Produk-
ten, die steril in Verkehr gebracht werden, gilt, dass der Original-
zustand des Produkts beeintrachtigt ist, wenn die zur Aufrechterhal-
tung der Sterilitdt notwendige Verpackung beim Umpacken gedffnet,
beschédigt oder anderweitig beeintrachtig wird. <«
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(3)  Ein Héndler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben
a und b genannten Tétigkeiten durchfiihrt, gibt auf dem Produkt oder,
falls dies nicht praktikabel ist, auf der Verpackung oder auf einem dem
Produkt beiliegenden Dokument die Tétigkeit an, um die es sich han-
delt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder
seine eingetragene Handelsmarke, seine eingetragene Niederlassung
und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist, so dass sein tatsdchlicher
Standort ermittelt werden kann.

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

(4) Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete oder umge-
packte Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird, unterrichten die
Hindler oder Importeure, die eine der in Absatz 2 Buchstaben a und
b genannten Tatigkeiten durchfithren, den Hersteller und die zustindige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitstellen wollen
von ihrer Absicht, das umgekennzeichnete oder umgepackte Produkt auf
dem Markt bereitzustellen, »C3 und stellen dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des
umgekennzeichneten oder umgepackten Produkts zur Verfiigung, ein-
schlieBlich jeglicher iibersetzten Kennzeichnung und jeglicher iibersetz-
ten Gebrauchsanweisung. € »C3 Der Héndler oder Importeur legt der
zustdndigen Behorde im selben Zeitraum von 28 Tagen eine Beschei-
nigung vor, ausgestellt von einer Benannten Stelle, die fiir die Art der
Produkte benannt ist, auf die sich die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Tétigkeiten erstrecken, < in der bescheinigt wird, dass das
Qualitdtsmanagementsystem des Héndlers oder Importeurs den in Ab-
satz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.

Artikel 17

Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

(1) Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten
ist nur gemdB diesem Artikel und nur dann zuldssig, wenn sie nach
nationalem Recht gestattet ist.

(2)  Eine natiirliche oder juristische Person, die ein Einmalprodukt
aufbereitet, damit es fiir eine weitere Verwendung in der Union geeignet
ist, gilt als Hersteller des aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemél dieser Verordnung obliegen, unterwor-
fen, wozu auch die Pflichten in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit des
aufbereiteten Produkts gemill Kapitel III dieser Verordnung gehoren.
Der Autfbereiter des Produkts gilt als Hersteller im Sinne von Artikel 3
Nummer 1 der Richtlinie 85/374/EWG.
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(3)  Abweichend von Absatz 2 konnen die Mitgliedstaaten beschlie-
Ben, bei innerhalb einer Gesundheitseinrichtung aufbereiteten und ver-
wendeten Einmalprodukten nicht alle der in dieser Verordnung fest-
gelegten Regelungen hinsichtlich der Verpflichtungen der Hersteller an-
zuwenden, sofern sie sicherstellen, dass

a) die Sicherheit und die Leistung des aufbereiteten Produkts der des
Originalprodukts gleichwertig ist und dass die Anforderungen des
Artikels 5 Absatz 5 Buchstaben a, b, d, e, f, g und h eingehalten
werden,

b) die Aufbereitung gemill den GS durchgefiihrt wird, die Einzelheiten
zu folgenden Anforderungen enthalten:

— zum Risikomanagement zusammen mit der Analyse der Kon-
struktion und des Materials, den damit verbundenen Eigenschaf-
ten des Produkts (Reverse Engineering) und den Verfahren zur
Erkennung von Anderungen der Auslegung des Originalprodukts
sowie seiner geplanten Anwendung nach der Aufbereitung,

— zur Validierung der Verfahren fiir den gesamten Prozess ein-
schlieBlich der Reinigungsschritte,

— zur Produktfreigabe und Leistungspriifung,
— zum Qualitdtsmanagementsystem,

— zur Meldung von Vorkommnissen mit Produkten, die aufbereitet
wurden, sowie

— zur Riickverfolgbarkeit aufbereiteter Produkte.

Die Mitgliedstaaten wirken darauf hin und konnen vorschreiben, dass
Gesundheitseinrichtungen den Patienten Informationen iiber die Ver-
wendung aufbereiteter Produkte in der Gesundheitseinrichtung und ge-
gebenenfalls andere einschliagige Informationen iiber die aufbereiteten
Produkte, mit dem Patienten behandelt werden, zur Verfligung stellen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitglied-
staaten die gemdl diesem Absatz erlassenen nationalen Bestimmungen
und die Griinde fiir deren Erlass mit. Die Kommission macht diese
Angaben Offentlich zugénglich.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen beschlielen, dass die Bestimmungen
gemil Absatz 3 auch fiir Einmalprodukte gelten sollen, die im Auftrag
einer Gesundheitseinrichtung von einem externen Aufbereiter aufbereitet
werden, sofern das aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit an die
betreffende Gesundheitseinrichtung zuriickgegeben wird und der externe
Autbereiter die Anforderungen gemidl Absatz 3 Buchstaben a und b
erfullt.

(5) Die Kommission legt gemil3 Artikel 9 Absatz 1 die in Absatz 3
Buchstabe b genannten erforderlichen GS bis zum »M1 26. Mai
2021 « fest. Diese GS entsprechen den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen und beziehen sich auf die Anwendung der in dieser Ver-
ordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen. Falls diese GS nicht bis zum »M1 26. Mai 2021 <« festgelegt
sind, wird die Aufbereitung geméil einschldgigen harmonisierten Nor-
men und nationalen Vorschriften durchgefiihrt, mit denen die Einhal-
tung der in Absatz 3 Buchstabe b festgelegten Anforderungen sicher-
gestellt wird. Die Einhaltung der GS bzw. — sofern keine solchen
festgelegt wurden — der einschldgigen harmonisierten Normen und
nationalen Vorschriften wird von einer Benannten Stelle zertifiziert.
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(6)  aufbereitet werden diirfen nur Einmalprodukte, die geméf dieser
Verordnung oder vor dem » M1 26. Mai 2021 <« geméif der Richtlinie
93/42/EWG in Verkehr gebracht wurden.

(7)  Einmalprodukte diirfen nur auf eine Art aufbereitet werden, die
gemil den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen als sicher gilt.

(8) Name und Anschrift der in Absatz 2 genannten natiirlichen oder
juristischen Person sowie die weiteren einschlidgigen Angaben gemail
Anhang 1 Abschnitt 23 werden auf der Kennzeichnung sowie gegebe-
nenfalls in der Gebrauchsanweisung fiir das aufbereitete Produkt ange-
geben.

Name und Anschrift des Herstellers des urspriinglichen Einmalprodukts
erscheinen nicht mehr auf der Kennzeichnung, werden aber in der Ge-
brauchsanweisung fiir das aufbereitete Produkt genannt.

(9) Ein Mitgliedstaat, der die Aufbereitung von Einmalprodukten ge-
stattet, kann nationale Rechtsvorschriften erlassen oder beibehalten, die
strenger sind als die Vorschriften in dieser Verordnung und die in
seinem Hoheitsgebiet folgende Tétigkeiten einschrianken oder verbieten:

a) Aufbereitung von Einmalprodukten und Verbringung von Einmal-
produkten in einen anderen Mitgliedstaat oder ein Drittland zum
Zwecke der Aufbereitung;

b) Bereitstellung oder Weiterverwendung von aufbereiteten Einmalpro-
dukten.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitglied-
staaten diese nationalen Rechtsvorschriften mit. Diese Angaben werden
von der Kommission verdffentlicht.

(10)  Die Kommission erstellt bis zum 27. Mai 2024 einen Bericht
iiber die Anwendung des vorliegenden Artikels und legt ihn dem Eu-
ropdischen Parlament und dem Rat vor. Auf der Grundlage dieses Be-
richts unterbreitet die Kommission gegebenenfalls Vorschlige zur An-
derung dieser Verordnung.

Artikel 18

Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit einem
implantierten Produkt zur Verfiigung zu stellen sind

(1)  Der Hersteller eines implantierbaren Produkts liefert zusammen
mit dem Produkt folgende Informationen:

a) Angaben zur Identifizierung des Produkts einschlieBlich des Produkt-
namens, der Seriennummer, der Losnummer, der UDI, des Produkt-
modells sowie des Namens, der Anschrift und der Website des Her-
stellers;

b) alle Warnungen und vom Patienten oder Angehdrigen der Gesund-
heitsberufe zu ergreifenden Vorkehrungen oder Vorsichtsmaf3nahmen
im Hinblick auf Wechselwirkungen mit nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbaren duBeren Einwirkungen, medizinischen Untersuchun-
gen oder Umgebungsbedingungen,;

¢) Angaben zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und zu den
notwendigen Folgemalinahmen;
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d) etwaige weitere Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produkts
durch den Patienten zu gewihrleisten, einschlie8lich der in Anhang I
Abschnitt 23.4 Buchstabe u angegebenen Informationen.

Die Angaben gemdf3 »C3 Unterabsatz € 1 werden in der bzw. den
von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache(n) in einer
Form bereitgestellt, die einen schnellen Zugang zu den Informationen
ermdglicht, um sie dem Patienten, dem das Produkt implantiert wurde,
zugédnglich zu machen. Die Angaben werden so abgefasst, dass ein Laie
sie ohne Schwierigkeiten verstehen kann, und erforderlichenfalls aktua-
lisiert. Die aktualisierten Angaben werden dem Patienten iiber die in
Buchstabe a genannte Website zuginglich gemacht.

Zudem stellt der Hersteller die Angaben geméill Buchstabe a in einem
Implantationsausweis zur Verfligung, der mit dem Produkt mitgeliefert
wird.

(2) Die Mitgliedstaaten verpflichten die Gesundheitseinrichtungen,
Patienten, denen ein Produkt implantiert wurde, die in Absatz 1 genann-
ten Angaben in einer Form bereitzustellen, die einen schnellen Zugang
zu den Informationen ermdglicht, und ihnen gleichzeitig den Implanta-
tionsausweis, der die Angaben zu ihrer Identitdt enthélt, zur Verfiigung
zu stellen.

(3) Folgende Implantate werden von den in diesem Artikel festgeleg-
ten Verpflichtungen ausgenommen: Nahtmaterial, Klammern, Zahnfiil-
lungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw. Kno-
chenplatten, Drihte, Stifte, Klemmen und Verbindungsstiicke. Der
Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemdl Artikel 115 dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Liste durch Hinzufligung ande-
rer Arten von Implantaten oder Streichung von Implantaten anzupassen.

Artikel 19

EU-Konformititserklirung

(1) Die EU-Konformitdtserkldrung besagt, dass die in dieser Verord-
nung genannten Anforderungen hinsichtlich des betreffenden Produkts
erfiillt wurden. Der Hersteller aktualisiert laufend die EU-Konformitéts-
erkldrung. Die EU-Konformititserkldrung enthdlt mindestens die in An-
hang IV aufgefiihrten Angaben und wird in eine oder mehrere Amts-
sprachen der Union {iibersetzt, die von dem/ den Mitgliedstaat(en) vor-
geschrieben wird/werden, in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.

(2) Ist fiir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese
Verordnung fallen, aufgrund anderer Rechtsvorschriften der Union
ebenfalls eine EU-Konformitétserklarung des Herstellers erforderlich,
um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechtsvor-
schriften eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-Konformitits-
erklarung erstellt, die alle fiir das Produkt geltenden Rechtsakte der
Union erfasst. Die Erkldrung enthédlt alle erforderlichen Angaben zur
Identifizierung der Rechtsvorschriften der Union, auf die sich die Er-
kldrung bezieht.

(3) Indem der Hersteller die EU-Konformitétserklarung erstellt, tiber-
nimmt er die Verantwortung dafiir, dass das Produkt den Anforderungen
dieser Verordnung sowie allen anderen fiir das Produkt geltenden
Rechtsvorschriften der Union entspricht.
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(4) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Arti-
kel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung der in Anhang IV auf-
gefiihrten Mindestangaben flir die EU-Konformitétserkldrung zu erlas-
sen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 20

CE-Konformititskennzeichnung

(1)  Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen oder Priifprodukten tra-
gen alle Produkte, die als den Anforderungen dieser Verordnung ent-
sprechend betrachtet werden, die CE-Konformitétskennzeichnung gemaf
Anhang V.

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

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

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

(5)  Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer
der fiir die Konformititsbewertungsverfahren gemif3 Artikel 52 zustén-
digen Benannten Stelle hinzugefiigt. Diese Kennnummer ist auch auf
jeglichem Werbematerial anzugeben, in dem darauf hingewiesen wird,
dass das Produkt die Anforderungen fiir die CE-Kennzeichnung erfiillt.

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

Artikel 21

Produkte fiir besondere Zwecke

(1)  Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse fiir

a) Priifprodukte, die einem Priifer fiir die Zwecke klinischer Priifung
zur Verfligung gestellt werden, wenn sie die in den Artikeln 62 bis
80 und in Artikel 82, in den Durchfiihrungsrechtsakten geméall Ar-
tikel 81 und in Anhang XV genannten Bedingungen erfiillen,

b) Sonderanfertigungen, die auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn
sie Artikel 52 Absatz 8 und Anhang XIII entsprechen.

Mit Ausnahme der in Artikel 74 genannten Produkte tragen die in
» C3 Unterabsatz € 1 genannten Produkte keine CE-Kennzeichnung.

(2)  Sonderanfertigungen muss die Erkldrung gemif3 Anhang XIII Ab-
schnitt 1 beigefiigt sein, die dem durch seinen Namen, ein Akronym
oder einen numerischen Code identifizierbaren Patienten oder Anwender
zur Verfiigung gestellt wird.
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Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass Hersteller von Sonderanfer-
tigungen der zustdndigen Behorde eine Liste derartiger Produkte iiber-
mitteln, die in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht wurden.

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

Artikel 22

Systeme und Behandlungseinheiten

(1)  Natiirliche oder juristische Personen, die Produkte mit einer CE-
Kennzeichnung mit folgenden anderen Medizin- oder sonstigen Produk-
ten in einer mit der Zweckbestimmung der Medizin- oder sonstigen
Produkte vereinbaren Weise und innerhalb der vom Hersteller vorgese-
henen Anwendungsbeschrinkungen kombinieren, um sie in Form eines
Systems oder einer Behandlungseinheit in Verkehr zu bringen, miissen
eine Erklarung abgeben:

a) sonstige Produkte mit CE-Kennzeichnung;

b) In-vitro-Diagnostika mit CE-Kennzeichnung gemif der Verordnung
(EU) 2017/746;

c) sonstige Produkte, die den fiir sie geltenden Rechtsvorschriften ent-
sprechen, nur dann, wenn sie im Rahmen eines medizinischen Ver-
fahrens verwendet werden oder wenn ihr Vorhandensein im System
oder in der Behandlungseinheit anderweitig gerechtfertigt ist.

(2) In der Erklarung gemill Absatz 1 gibt die betreffende natiirliche
oder juristische Person an, dass sie

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls
sonstigen Produkte entsprechend den Hinweisen der Hersteller ge-
priift und ihre Tatigkeiten entsprechend diesen Hinweisen durch-
gefiihrt hat,

b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschli-
gigen Benutzerhinweise angegeben hat, unter Einbeziehung der In-
formationen, die vom Hersteller der Medizin- und sonstigen zusam-
mengestellten Produkte bereitzustellen sind,

c) die Zusammenstellung von Medizin- und gegebenenfalls sonstigen
Produkten zu einem System oder einer Behandlungseinheit unter
Anwendung geeigneter Methoden der internen Uberwachung, Uber-
priiffung und Validierung vorgenommen hat.

(3)  Jede natiirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behand-
lungseinheiten geméfl Absatz 1 fiir ihr Inverkehrbringen sterilisiert,
wendet wahlweise eines der Verfahren gemidfl Anhang IX oder das
Verfahren gemdB3 Anhang XI Teil A an. Die Anwendung dieser Ver-
fahren und die Beteiligung der Benannten Stelle sind auf die Aspekte
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des Sterilisationsverfahrens beschréinkt, die der Gewihrleistung der Ste-
rilitit des Produkts bis zur Offnung oder Beschidigung der Verpackung
dienen. Die natiirliche oder juristische Person gibt eine Erkldrung ab,
aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemifl den Anweisungen des
Herstellers erfolgt ist.

(4)  Enthélt das System oder die Behandlungseinheit Produkte, die
keine CE-Kennzeichnung tragen, oder ist die gewihlte Kombination
von Produkten nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung ver-
einbar oder wurde die Sterilisation nicht gemd den Anweisungen des
Herstellers durchgefiihrt, so wird das System oder die Behandlungsein-
heit als eigenstidndiges Produkt behandelt und dem einschlagigen Kon-
formititsbewertungsverfahren gemaf Artikel 52 unterzogen. Die natiir-
liche oder juristische Person ist den fiir die Hersteller geltenden Pflich-
ten unterworfen.

(5) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Systeme
oder Behandlungseinheiten selber werden nicht mit einer zusétzlichen
CE-Kennzeichnung versehen; sie tragen jedoch den Namen, den einge-
tragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke der in den
Absitzen 1 und 3 des vorliegenden Artikels genannten Person sowie die
Anschrift, unter der diese Person zu erreichen ist, so dass der tatsdch-
liche Standort der Person ermittelt werden kann. Systemen oder Be-
handlungseinheiten liegen die in Anhang I Abschnitt 23 genannten
Informationen bei. Die Erklarung gemidB Absatz 2 des vorliegenden
Artikels wird fiir die zustdndigen Behdrden nach Zusammenstellung
des Systems oder der Behandlungseinheit so lange zur Verfiigung ge-
halten, wie fiir die kombinierten Produkte gemifl Artikel 10 Absatz 8
erforderlich. Gelten fiir die Produkte unterschiedliche Zeitrdume, ist der
langste Zeitraum ausschlaggebend.

Artikel 23

Teile und Komponenten

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

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

Artikel 24

Freier Verkehr

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

IDENTIFIZIERUNG UND RUCKVERFOLGBARKEIT VON

PRODUKTEN, REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND

WIRTSCHAFTSAKTEUREN, KURZBERICHT UBER SICHERHEIT

UND KLINISCHE LEISTUNG, EUROPAISCHE DATENBANK FUR
MEDIZINPRODUKTE

Artikel 25

Identifizierung innerhalb der Lieferkette

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

(2)  Wihrend des in Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitraums miissen
die Wirtschaftsakteure der zustindigen Behdrde gegeniiber Folgendes
angeben konnen:

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

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

c¢) alle Gesundheitseinrichtungen oder Angehdrigen der Gesundheits-
berufe, an die sie ein Produkt direkt abgegeben haben.

Artikel 26

Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Um das Funktionieren der in Artikel 33 genannten Europdischen Daten-
bank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu erleichtern, stellt die Kommis-
sion sicher, dass Herstellern und anderen natiirlichen oder juristischen
Personen, die gemdl dieser Verordnung eine international anerkannte
Nomenklatur fiir Medizinprodukte verwenden miissen, diese Nomenkla-
tur kostenfrei zur Verfiigung steht. Die Kommission bemiiht sich zudem
sicherzustellen, dass diese Nomenklatur auch anderen interessierten
Kreisen kostenfrei zur Verfiigung steht, wo dies nach verniinftigem
Ermessen durchfiihrbar ist.

Artikel 27

System zur eindeutigen Produktidentifikation

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

a) der Erstellung einer UDI, die Folgendes umfasst:

i) eine dem Hersteller und dem Produkt eigene UDI-Produktken-
nung (,,UDI-DI“ — UDI Device Identifier), die den Zugriff auf
die in Anhang VI Teil B aufgefiihrten Informationen ermdglicht;
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ii) eine UDI-Herstellungskennung (UDI-PI — UDI Production Iden-
tifier), die die Produktionseinheit des Produkts und gegebenen-
falls die abgepackten Produkte gemi Anhang VI Teil C aus-
welist;

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

¢) der Erfassung der UDI durch Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrich-
tungen und Angehorige der Gesundheitsberufe unter den jeweiligen
Bedingungen gemifl den Absitzen 8 und 9 des vorliegenden Arti-
kels,

d) der Einrichtung eines elektronischen Systems fiir die einmalige Pro-
duktkennung (UDI-Datenbank) gemil3 Artikel 28.

(2) Die Kommission benennt im Wege von Durchfithrungsrechts-
akten eine oder mehrere Stellen, damit diese ein System zur Zuteilung
von UDI gemidf3 dieser Verordnung betreiben (im Folgenden ,,Zutei-
lungsstellen). Diese Stelle bzw. Stellen miissen alle folgenden Kriterien
erfiillen:

a) Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersonlichkeit;

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

c¢) ihr System fiir die Zuteilung von UDI entspricht den einschligigen
internationalen Normen;

d) die Stelle gibt allen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten
und transparenten Bedingungen Zugang zu ihrem UDI-Zuteilungs-
system;

e) die Stelle verpflichtet sich,

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

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

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

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

(3) Bevor ein Hersteller ein Produkt, ausgenommen Sonderanferti-
gungen, in Verkehr bringt, teilt er diesem und gegebenenfalls allen
hoheren Verpackungsebenen eine UDI zu, die im Einklang mit den
Vorschriften der von der Kommission gemil3 Absatz 2 benannten Zu-
teilungsstelle generiert wurde.

Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung
oder ein Priifprodukt handelt, in Verkehr gebracht wird, muss der Her-
steller sicherstellen, dass die in Anhang VI Teil B genannten Informa-
tionen zu dem betreffenden Produkt in korrekter Form an die in Arti-
kel 28 genannte UDI-Datenbank weitergeleitet und tibertragen werden.
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(4) Die UDI-Trager werden auf der Kennzeichnung des Produkts und
auf allen hoheren Verpackungsebenen angebracht. Versandcontainer
gelten nicht als hohere Verpackungsebene.

(5) Die UDI wird fiir die Meldung von schwerwiegenden Vorkomm-
nissen und von Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld gemi Arti-
kel 87 verwendet.

(6) Die Basis-UDI-DI gemil der Definition in Anhang VI Teil C
erscheint in der EU-Konformititserkldrung gemif3 Artikel 19.

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

(8) Die Wirtschaftsakteure erfassen und speichern, vorzugsweise
elektronisch, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen
haben, sofern diese Produkte zu Folgendem gehoren:

— den implantierbaren Produkten der Klasse III;

— den Produkten, Produktkategorien oder Produktgruppen, die von
einer der in Absatz 11 Buchstabe a genannten Mallnahmen erfasst
werden.

(9) Die Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern, vorzugs-
weise elektronisch, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder be-
zogen haben sofern diese Produkte zu den implantierbaren Produkten
der Klasse III gehoren.

Bei Produkten, die keine implantierbaren Produkte der Klasse III sind,
wirken die Mitgliedstaaten darauf hin und kdnnen vorschreiben, dass die
Gesundheitseinrichtungen die UDI der Produkte, die sie bezogen haben,
vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.

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

(10)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Arti-
kel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, mit denen

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

b) Anhang VI vor dem Hintergrund der internationalen Entwicklungen
und des technischen Fortschritts auf dem Gebiet der einmaligen Pro-
duktkennung geéndert wird.

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

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

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



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 38

Die in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemdl dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren er-
lassen.

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

a) die Vertraulichkeit und den Datenschutz gemil3 den Artikeln 109
bzw. 110,

b) einen risikobasierten Ansatz,
¢) die Wirtschaftlichkeit der Maflnahmen,

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

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

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

Artikel 28
UDI-Datenbank

(1) Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte er-
richtet und betreibt die Kommission eine UDI-Datenbank, mit der die in
Anhang VI Teil B genannten Angaben validiert, erfasst, verarbeitet und
der Offentlichkeit zuginglich gemacht werden.

(2) Bei der Konzeption der UDI-Datenbank tragt die Kommission
den in Anhang VI Teil C Abschnitt 5 enthaltenen allgemeinen Grund-
sitzen Rechnung. Die UDI-Datenbank wird so konzipiert, dass keine
UDI-PI und keine vertraulichen Produktinformationen geschéftlicher Art
darin aufgenommen werden konnen.

(3) Die in die UDI-Datenbank einzugebenden zentralen Datenele-
mente gemédl Anhang VI Teil B werden der Offentlichkeit kostenlos
zuginglich gemacht.

(4)  Bei der technischen Konzeption der UDI-Datenbank wird sicher-
gestellt, dass die darin gespeicherten Informationen im Hochstmal3 zu-
génglich sind, was auch einen Zugriff durch mehrere Benutzer und das
automatische Hoch- und Herunterladen dieser Informationen umfasst.
Die Kommission stellt den Herstellern und anderen Nutzern der UDI-
Datenbank technische und administrative Unterstiitzung zur Verfiigung.

Artikel 29

Registrierung von Produkten

(1)  Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfer-
tigung handelt, in Verkehr gebracht wird, teilt der Hersteller dem Pro-
dukt im Einklang mit den Vorschriften der Zuteilungsstelle gemél Ar-
tikel 27 Absatz 2 eine Basis-UDI-DI gemdf3 Anhang VI Teil C zu und
gibt sie zusammen mit den anderen in Anhang VI Teil B aufgefiihrten
zentralen Datenelementen zu diesem Produkt in die UDI-Datenbank ein.
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(2)  Bevor ein System oder eine Behandlungseinheit gemaf3 Artikel 22
Absitze 1 und 3, bei dem bzw. der es sich nicht um eine Sonderanfer-
tigung handelt, in Verkehr gebracht wird, vergibt die zustindige natiir-
liche oder juristische Person fiir das System oder die Behandlungsein-
heit im Einklang mit den Vorschriften der Zuteilungsstelle eine Basis-
UDI-DI und gibt sie zusammen mit den anderen in Anhang VI Teil B
aufgefiihrten zentralen Datenelementen zu diesem System oder dieser
Behandlungseinheit in die UDI-Datenbank ein.

(3)  Bei Produkten, die einer Konformitdtsbewertung gemaf3 Artikel 52
Absatz 3 und Artikel 52 Absatz 4 »C3 Unterabsatz <€ 2 und 3 unter-
zogen werden, erfolgt die Zuteilung der Basis-UDI-DI gemdl3 Absatz 1
des vorliegenden Artikels, bevor der Hersteller bei einer Benannten
Stelle diese Bewertung beantragt.

Bei den in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Produkten gibt die Be-
nannte Stelle in der gemdB Anhang XII Kapitel I Abschnitt 4 Buch-
stabe a ausgestellten Bescheinigung eine Referenz zur Basis-UDI-DI an
und bestitigt, dass die Informationen gemd Anhang VI Teil A Ab-
schnitt 2.2 in Eudamed korrekt sind. Nach Ausstellung der betreffenden
Bescheinigung und vor dem Inverkehrbringen des Produkts gibt der
Hersteller die Basis-UDI-DI zusammen mit den anderen in Anhang
VI Teil B aufgefiihrten zentralen Datenelementen zu diesem Produkt
in die UDI-Datenbank ein.

(4)  Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfer-
tigung handelt, in Verkehr gebracht wird, gibt der Hersteller die in
Anhang VI Teil A Abschnitt 2 — mit Ausnahme von Abschnitt 2.2 —
genannten Angaben in Eudamed ein oder priift diese, wenn sie bereits
eingegeben sind, nach; danach hédlt er diese Informationen auf dem
neuesten Stand.

Artikel 30
Elektronisches System fiir die Registrierung von
Wirtschaftsakteuren

(1)  Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte er-
richtet und betreibt die Kommission ein elektronisches System, mit dem
die einmalige Registrierungsnummer gemill Artikel 31 Absatz 2 gene-
riert wird und in dem die zur Identifizierung eines Herstellers und
gegebenenfalls seines Bevollméchtigten und des Importeurs erforderli-
chen und verhdltnismiBigen Angaben erfasst und verarbeitet werden.
Welche Angaben von den Wirtschaftsakteuren in dieses elektronische
System genau einzugeben sind, ist in Anhang VI Teil A Abschnitt 1
niedergelegt.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Regis-
trierung von Héndlern von Produkten, die in ihrem Hoheitsgebiet bereit-
gestellt wurden, beibehalten oder erlassen.

(3) Innerhalb von zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Pro-
dukts, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, priifen
die Importeure, ob der Hersteller oder sein Bevollméchtigter die in
Absatz 1 genannten Angaben in das elektronische System eingegeben
hat.

Die Importeure informieren gegebenenfalls den Bevollméchtigten oder
den Hersteller, falls die in Absatz 1 genannten Angaben nicht enthalten
oder unrichtig sind. Die Importeure ergénzen den einschldgigen Eintrag/
die einschldgigen Eintrdge durch ihre Daten.
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Artikel 31

Registrierung der Hersteller, der Bevollméchtigten und der
Importeure

(1)  Bevor sie ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonder-
anfertigung handelt, in Verkehr bringen, geben die Hersteller, Bevoll-
michtigten und Importeure die Angaben gemél Anhang VI Teil A
Abschnitt 1 in das in Artikel 30 genannte elektronische System ein,
um sich registrieren zu lassen, sofern sie sich nicht bereits gemif3 die-
sem Artikel registriert haben. In den Féllen, in denen das Konformitéts-
bewertungsverfahren die Mitwirkung einer Benannten Stelle gemél Ar-
tikel 52 erfordert, werden die Angaben gemd3 Anhang VI Teil A Ab-
schnitt 1 an dieses elektronische System iibermittelt, bevor der Antrag
an die Benannte Stelle gerichtet wird.

(2)  Nach Priifung der gemél Absatz 1 eingereichten Angaben erhélt
die zustindige Behorde von dem elektronischen System gemél Arti-
kel 30 eine einmalige Registrierungsnummer (,,SRN*“ — Single Regis-
tration Number) und teilt diese dem Hersteller, dem Bevollméchtigten
oder dem Importeur mit.

(3)  Der Hersteller verwendet die SRN, wenn er bei einer Benannten
Stelle eine Konformitdtsbewertung und wenn er den Zugang zu Euda-
med beantragt, um seinen Verpflichtungen gemdfl Artikel 29 nach-
zukommen.

(4) Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiB Absatz 1 des
vorliegenden Artikels, so werden die Angaben im elektronischen Sys-
tem gemdll Artikel 30 von dem Wirtschaftsakteur innerhalb von einer
Woche aktualisiert.

(5) Spétestens ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben
gemill Absatz 1 und danach alle zwei Jahre bestitigt der Wirtschafts-
akteur, dass die Daten nach wie vor korrekt sind. Falls dies nicht inner-
halb von sechs Monaten nach Ablauf dieser Fristen geschieht, kann
jeder Mitgliedstaat in seinem Hoheitsgebiet so lange angemessene Kor-
rekturmafinahmen ergreifen, bis der Wirtschaftsakteur dieser Verpflich-
tung nachkommt.

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

(7) Die gemdl Absatz 1 des vorliegenden Artikels in das in Arti-
kel 30 genannte elektronische System eingegebenen Daten sind der
Offentlichkeit zugénglich.

(8)  Die zustindige Behorde kann die Daten verwenden, um von dem
Hersteller, dem Bevollmichtigten oder dem Importeur eine Gebiihr ge-
mal Artikel 111 zu erheben.

Artikel 32
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung
(1)  Fir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse IIT auBer

Sonderanfertigungen oder Priifprodukte erstellt der Hersteller einen
Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung.
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Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist so abzufas-
sen, dass er fiir den bestimmungsgemiflen Anwender und, sofern rele-
vant, fiir den Patienten verstindlich ist; er wird der Offentlichkeit {iber
Eudamed zugénglich gemacht.

Der Entwurf dieses Kurzberichts {iber Sicherheit und klinische Leistung
bildet einen Teil der Dokumentation, die der an der Konformitatsbewer-
tung beteiligten Benannten Stelle gemidl3 Artikel 52 zu iibermitteln ist,
und wird von dieser Stelle validiert. Nach seiner Validierung ladt die
Benannte Stelle diesen Kurzbericht in die Eudamed-Datenbank hoch.
Der Hersteller gibt auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanwei-
sung an, wo der Kurzbericht verfiigbar ist.

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

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

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

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

d) mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen;

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

f) die Zusammenfassung der klinischen Bewertung geméfl Anhang XIV
und einschldgige Informationen {iber die klinische Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen;

g) das vorgeschlagene Profil und die Schulung der Anwender;

h) Angaben zu moglichen Restrisiken und unerwiinschten Wirkungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen.

(3) Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenele-
mente, die der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ent-
halten muss, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 114 Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 33
Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte

(1)  Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte er-
richtet, unterhélt und pflegt die Kommission die Europdische Datenbank
fiir Medizinprodukte (Eudamed) dergestalt, dass

a) die Offentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen iiber
die auf dem Markt befindlichen Produkte, die dazugehdrigen von
den Benannten Stellen ausgestellten Bescheinigungen und die betei-
ligten Wirtschaftsakteure hat,
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b) eine eindeutige Identifizierung von Produkten innerhalb des Binnen-
markts ermdglicht und ihre Riickverfolgbarkeit erleichtert wird,

¢) die Offentlichkeit angemessen iiber klinische Priifungen informiert
ist und Sponsoren klinischer Priifungen ihre Pflichten gemifl den
Artikeln 62 bis 80, dem Artikel 82 und allen nach Artikel 81 er-
lassenen Rechtsakten erfiillen konnen,

d) Hersteller ihre Informationspflichten gemdB den Artikeln 87 bis 90
oder allen nach Artikel 91 erlassenen Rechtsakten erfiillen kdnnen,

e) die zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission
sich bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit
dieser Verordnung auf geeignete Informationen stiitzen und besser
kooperieren konnen.

(2) Folgende elektronische Systeme sind Bestandteile von Eudamed:

a) das elektronische System fiir die Registrierung von Produkten gemaf
Artikel 29 Absatz 4;

b) die UDI-Datenbank gemif3 Artikel 28;

¢) das elektronische System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteu-
ren gemidfl Artikel 30;

d) das elektronische System fiir Benannte Stellen und fiir Bescheinigun-
gen gemil Artikel 57,

e) das elektronische System fiir klinische Priifungen gemidl Artikel 73;

f) das elektronische System fiir Vigilanz und fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemifl Artikel 92;

g) das elektronische System fiir die Marktiilberwachung gemil Arti-
kel 100.

(3) Bei der Konzeption von Eudamed tragt die Kommission der
Kompatibilitdt mit nationalen Datenbanken und nationalen Web-Schnitt-
stellen gebiihrend Rechnung, um den Import und Export von Daten zu
ermoglichen.

(4)  Die Daten werden gemidf3 den Bestimmungen {iber die jeweiligen
in Absatz 2 genannten Systeme von den Mitgliedstaaten, Benannten
Stellen, Wirtschaftsakteuren und Sponsoren in Eudamed eingespeist.
Die Kommission stellt den Eudamed-Nutzern technische und adminis-
trative Unterstiitzung zur Verfiigung.

(5) Alle in Eudamed erfassten und verarbeiteten Daten sind fiir die
Kommission und die Mitgliedstaaten zugénglich. Den Benannten Stel-
len, Wirtschaftsakteuren, Sponsoren und der Offentlichkeit sind die In-
formationen in dem Rahmen zuginglich, der sich aus den Bestimmun-
gen tber die elektronische Systeme gemill Absatz 2 ergibt.

Die Kommission stellt sicher, dass die 6ffentlich zugénglichen Bereiche
von Eudamed ein benutzerfreundliches und leicht durchsuchbares For-
mat haben.
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(6)  Eudamed enthilt personenbezogene Daten nur, soweit dies fiir die
Erfassung und Verarbeitung der Informationen gemidfl dieser Verord-
nung durch die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten elek-
tronischen Systeme erforderlich ist. Personenbezogene Daten werden
dergestalt gespeichert, dass eine Identifizierung der betroffenen Per-
sonen nur wihrend Zeitrdumen moglich ist, die nicht ldnger als die in
Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitrdume sind.

(7)  Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die
betroffenen Personen ihre Informations-, Auskunfts-, Berichtigungs- und
Widerspruchsrechte im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 45/2001
und der Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen konnen. Dazu ge-
hort, dass die Betroffenen ihr Recht auf Auskunft iiber die sie betref-
fenden Daten und auf Berichtigung bzw. Loschung unrichtiger oder
unvollstandiger Daten tatsdchlich ausiiben konnen. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen Zustdndigkeits-
bereich sicher, dass unrichtige oder unrechtmifig verarbeitete Daten
gemil den geltenden Rechtsvorschriften geldscht werden. Korrekturen
und Loschungen von Daten werden schnellstmoglich, spatestens jedoch
innerhalb von 60 Tagen, nachdem die betroffene Person dies beantragt
hat, vorgenommen.

(8) Die detaillierten Vorkehrungen fiir die Einrichtung und Pflege
von Eudamed werden von der Kommission im Wege von Durchfiih-
rungsrechtsakten festgelegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden ge-
miB dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
Beim Erlass dieser Durchfiihrungsrechtsakte stellt die Kommission so
weit wie moglich sicher, dass das System so ausgestaltet wird, dass
dieselben Informationen innerhalb desselben Moduls oder in unter-
schiedlichen Modulen des Systems nicht zwei Mal eingegeben werden
miissen.

(9) Was die Verantwortlichkeiten im Rahmen des vorliegenden Ar-
tikels und die sich daraus ergebende Verarbeitung personenbezogener
Daten angeht, so gilt die Kommission als fiir Eudamed und seine elek-
tronischen Systeme verantwortlich.

Artikel 34

Funktionalitit von Eudamed

(1)  Die Kommission legt in Zusammenarbeit mit der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte die funktionalen Spezifikationen fiir Eudamed
fest. Die Kommission erstellt bis zum 26. Mai 2018 einen Plan fiir die
Umsetzung dieser Spezifikationen. Mit diesem Plan soll sichergestellt
werden, dass Eudamed zu einem Zeitpunkt uneingeschrinkt funktions-
fahig ist, der es der Kommission ermdglicht, die in Absatz 3 genannte
Mitteilung bis zum »M1 25. Miérz 2021 « zu verdffentlichen, und
dass alle anderen einschldgigen Fristen, die in Artikel 123 der vorlie-
genden Verordnung und in Artikel 113 der Verordnung (EU) 2017/746
festgelegt sind, eingehalten werden.

(2) Die Kommission unterrichtet die Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte auf der Grundlage eines unabhéngigen Priifberichts, wenn sie
iiberpriift hat, dass Eudamed voll funktionsfdhig ist und die funktionalen
Spezifikationen gemél Absatz 1 erfiillt.

(3) Die Kommission verdffentlicht nach Anhérung der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte und nachdem sie sich vergewissert hat,
dass die Bedingungen gemill Absatz 2 erfiillt sind, eine diesbeziigliche
Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union.
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KAPITEL 1V
BENANNTE STELLEN

Artikel 35

Fiir Benannte Stellen zustindige Behorden

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

(2)  Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde wird so eingerichtet,
strukturiert und in ihren Arbeitsabldufen organisiert, dass die Objektivi-
tdt und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit gewihrleistet ist und jegliche
Interessenkonflikte mit Konformitidtsbewertungsstellen vermieden wer-
den.

(3) Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behdrde wird so organisiert,
dass es sich bei dem Personal, das eine Entscheidung iiber die Benen-
nung oder Notifizierung trifft, nie um das gleiche Personal handelt, das
die Bewertung durchgefiihrt hat.

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

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

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

Handelt es sich bei der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde um
eine andere als die fiir Medizinprodukte zustdndige nationale Behorde,
so stellt sie sicher, dass die fiir Medizinprodukte zustdndige nationale
Behorde zu den einschldgigen Angelegenheiten konsultiert wird.

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

(8)  Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde wirkt an den Maf3-
nahmen zur gegenseitigen Begutachtung gemifl Artikel 48 mit.
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Artikel 36

Anforderungen an Benannte Stellen

(1) Die Benannten Stellen erfiillen die ihnen gemif dieser Verord-
nung iibertragenen Aufgaben. »C3 Sie miissen den organisatorischen
und allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an Qualitits-
management, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur Erfiillung
dieser Aufgaben erforderlich sind. € Insbesondere miissen Benannte
Stellen den Bestimmungen des Anhangs VII nachkommen.

Um die in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Anforderungen zu erfiil-
len, verfiigen die Benannten Stellen jederzeit {iber ausreichend adminis-
tratives, technisches und wissenschaftliches Personal gemidfl Anhang VII
Abschnitt 3.1.1 und Personal mit einschldgiger klinischer Erfahrung
gemill Anhang VII Abschnitt 3.2.4, das — soweit moglich — von
der Benannten Stelle selbst beschiftigt wird.

Das in Anhang VII Abschnitte 3.2.3 und 3.2.7 genannten Personal, wird
von der Benannten Stelle selbst beschéftigt und darf nicht aus externen
Sachverstidndigen oder Unterauftragnehmern bestehen.

(2) Die Benannten Stellen stellen der fiir Benannte Stellen zusténdi-
gen Behorde alle einschlidgigen Unterlagen, einschlieBlich der Unterla-
gen des Herstellers, zur Verfiigung und legen sie ihr auf Ersuchen vor,
damit sie ihre Bewertungs-, Benennungs-, Notifizierungs-, Uber-
wachungs- und Kontrollaufgaben wahrnehmen kann und die Bewertung
gemil diesem Kapitel erleichtert wird.

(3)  Zur Gewibhrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforde-
rungen gemif3 Anhang VII kann die Kommission Durchfiihrungsrechts-
akte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen im Zusammen-
hang mit Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwen-
dung erforderlich ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal
dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 37

Zweigstellen und Unterauftragnehmer

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

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

(3) Benannten Stellen veroffentlichen eine Liste ihrer Zweigstellen.

(4)  Konformitéitsbewertungstdtigkeiten konnen nur an einen Unter-
auftragnehmer vergeben oder von diesem durchgefiihrt werden, sofern
die juristische oder natiirliche Person, die die Konformititsbewertung
beantragt hat, entsprechend unterrichtet worden ist.
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(5) Die Benannten Stellen halten der fiir Benannte Stellen zustindi-
gen Behorde alle einschligigen Unterlagen iiber die Uberpriifung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die von
diesen gemédll dieser Verordnung durchgefithrten Aufgaben zur Ver-
fligung.

Artikel 38

Antrag von Konformititsbewertungsstellen auf Benennung

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

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

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die An-
forderungen an das Qualitdtsmanagement gemdl Anhang VII Ab-
schnitte 1 und 2 betrifft, so konnen von einer nationalen Akkreditie-
rungsstelle gemdf3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellte giil-
tige Akkreditierungsurkunde und der dazugehdrige Bewertungsbericht
vorgelegt werden und diese werden bei der in Artikel 39 beschriebenen
Bewertung beriicksichtigt. Der Antragsteller muss jedoch auf Verlangen
alle Unterlagen gemdf3 » C3 Unterabsatz « 1, die die Erfiillung dieser
Anforderungen belegen, zur Verfligung stellen.

(3) Die Benannte Stelle aktualisiert die in Absatz 2 genannten Un-
terlagen immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit
die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde iiberwachen und sicher-
stellen kann, dass die in Anhang VII genannten Anforderungen kon-
tinuierlich eingehalten werden.

Artikel 39

Bewertung des Antrags

(1)  Die fir Benannte Stellen zustdndige Behorde priift innerhalb von
30 Tagen, ob der Antrag gemill Artikel 38 vollstindig ist, und fordert
den Antragsteller gegebenenfalls auf, fehlende Informationen nachzurei-
chen. Sobald der Antrag vollstindig ist, libermittelt ihn diese Behorde
der Kommission.

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

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde iibermittelt diesen
vorldufigen Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet.

(3) Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemif3 Ab-
satz 2 beruft die Kommission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte ein gemeinsames Bewertungsteam, das aus drei Sach-
verstandigen besteht, die aus der in Artikel 40 Absatz 2 genannten Liste
ausgewdhlt werden, sofern nicht aufgrund spezieller Umstinde eine
andere Anzahl von Sachverstindigen erforderlich ist. Einer der Sach-
verstdndigen ist ein Vertreter der Kommission; er koordiniert die Tétig-
keiten des gemeinsamen Bewertungsteams. Die beiden anderen Sach-
verstindigen kommen aus Mitgliedstaaten, bei denen es sich nicht um
den Mitgliedstaat handelt, in dem die antragstellende Konformitéts-
bewertungsstelle niedergelassen ist.
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Das gemeinsame Bewertungsteam besteht aus Sachverstidndigen, die zur
Bewertung der Konformititsbewertungstitigkeiten und der Produktarten,
auf die sich der Antrag bezieht, qualifiziert sind, insbesondere wenn das
Bewertungsverfahren gemél Artikel 47 Absatz 3 eingeleitet wird, damit
die entsprechenden Bedenken angemessen bewertet werden konnen.

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach der Berufung priift das gemeinsame
Bewertungsteam die im Rahmen des Antrags gemidl3 Artikel 38 iiber-
mittelten Unterlagen. Es kann der fiir Benannte Stellen zustindigen
Behorde Riickmeldungen hinsichtlich des Antrags oder der geplanten
Vor-Ort-Bewertung geben oder sie um nédhere Erlduterungen in diesem
Zusammenhang ersuchen.

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

Die Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Stelle wird von der fiir
Benannte Stellen zustidndigen Behorde geleitet.

(5)  Feststellungen in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderun-
gen des Anhangs VII durch eine antragstellende Konformititsbewer-
tungsstelle werden wéhrend des Bewertungsverfahrens angesprochen
und zwischen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde und dem
gemeinsamen Bewertungsteam erdrtert, damit eine einvernehmliche Be-
wertung des Antrags und bei Meinungsunterschieden eine Klarung er-
reicht wird.

Zum Abschluss der Vor-Ort-Bewertung erstellt die fiir Benannte Stellen
zustindige Behorde fiir die antragstellende Konformititsbewertungs-
stelle eine Liste der bei der Bewertung festgestellten Félle von Nicht-
einhaltung der Anforderungen und fasst die von dem gemeinsamen
Bewertungsteam abgegebene Bewertung zusammen.

Die antragstellende Konformitdtsbewertungsstelle legt der nationalen
Behorde innerhalb einer festgelegten Frist einen Plan mit Korrektur-
und PréventivmaBnahmen zur Klidrung der Fille der Nichteinhaltung
der Anforderungen vor.

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

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

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

Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde erstellt ihren endgiiltigen
Bewertungsbericht, der Folgendes umfasst
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— das Ergebnis der Bewertung,

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

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

— den empfohlenen Geltungsbereich der Benennung.

(8) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde legt der Kommis-
sion, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und dem gemein-
samen Bewertungsteam ihren endgiiltigen Bewertungsbericht und gege-
benenfalls den Entwurf der Benennung vor.

(9) Das gemeinsame Bewertungsteam lbermittelt der Kommission
eine abschlieBende Stellungnahme zu dem Bewertungsbericht der fiir
Benannte Stellen zustidndigen Behorde und gegebenenfalls zum Entwurf
der Benennung innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt dieser Unterlagen;
diese leitet die genannte abschlieBende Stellungnahme umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiter. Innerhalb von 42 Tagen
nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Empfehlung hinsicht-
lich des Entwurfs der Benennung ab, die die fiir Benannte Stellen zu-
standige Behorde bei ihrer Entscheidung iiber die Benennung der Be-
nannten Stelle gebiihrend beriicksichtigt.

(10)  Die Kommission kann die detaillierten Vorkehrungen zur Fest-
legung von Verfahren und Berichten fiir die Beantragung der Benen-
nung gemidll Artikel 38 und fiir die Bewertung des Antrags gemil
diesem Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 114 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 40

Ernennung der Sachverstindigen fiir die gemeinsame Bewertung
der Notifizierungsantrige

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission ernennen fiir die Teil-
nahme an den Tétigkeiten gemélB den Artikeln 39 und 48 Sachverstéin-
dige, die fiir die Bewertung von Konformititsbewertungsstellen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte qualifiziert sind.

(2) Die Kommission fiihrt eine Liste der gemi3 Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels benannten Sachverstdndigen, die auch Angaben {ber
deren besonderen Zustdndigkeitsbereich und deren spezifisches Fach-
wissen enthélt. Diese Liste wird den zustdndigen Behorden der Mit-
gliedstaaten tiber das elektronische System gemél Artikel 57 zugédnglich
gemacht.

Artikel 41

Sprachenregelung

Alle gemif den Artikeln 38 und 39 erforderlichen Unterlagen werden in
einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprachen erstellt.

Die Mitgliedstaaten tragen bei Anwendung von Absatz 1 der Uber-
legung Rechnung, dass fiir die betreffenden Unterlagen oder Teile da-
von eine in medizinischen Kreisen allgemein verstandene Sprache ak-
zeptiert und verwendet werden sollte.
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Die Kommission stellt die Ubersetzungen der Unterlagen gemifB den
Artikeln 38 und 39 oder von Teilen dieser Unterlagen in eine Amts-
sprache der Union bereit, die erforderlich sind, damit diese Unterlagen
fiir das gemdB3 Artikel 39 Absatz 3 bestellte gemeinsame Bewertungs-
team leicht zu verstehen sind.

Artikel 42

Benennungs- und Notifizierungsverfahren

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen nur solche Konformitdtsbewertungs-
stellen benennen, deren Bewertung gemél Artikel 39 abgeschlossen ist
und die den Bestimmungen des Anhangs VII geniigen.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den iibrigen Mit-
gliedstaaten mithilfe des elektronischen Notifizierungsinstruments inner-
halb der von der Kommission entwickelten und betriebenen Datenbank
der Benannten Stellen (im Folgenden ,NANDO®) mit, welche Konfor-
mitdtsbewertungsstellen sie benannt haben.

(3)  Aus der Notifizierung muss unter Verwendung der in Absatz 13
genannten Codes klar der Geltungsbereich der Benennung hervorgehen;
die in dieser Verordnung festgelegten Konformititsbewertungsaktiviti-
ten und die Arten der Produkte, die von der Benannten Stelle bewertet
werden dirfen, und es miissen — unbeschadet des Artikels 44 — alle
mit der Benennung verbundenen Bedingungen angegeben sein.

(4) Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgiiltigen Bewer-
tungsbericht der fiir die Benannten Stellen zustindigen Behorde, der
abschlieenden Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams ge-
mifB Artikel 39 Absatz 9 und der Empfehlung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte iibermittelt. Weicht der notifizierende Mitglied-
staat von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ab, so legt er eine ausfiihrliche Begriindung dafiir vor.

(5)  Der notifizierende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten unbeschadet des Artikels 44 iiber alle mit
der Benennung verbundenen Bedingungen und stellt Unterlagen bereit,
aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden, um zu
gewihrleisten, dass die Benannte Stelle regelmifig tiberwacht wird und
die in Anhang VII genannten Anforderungen auch in Zukunft erfiillen
wird.

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

(7)  Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwinde gemél
Absatz 6, so legt die Kommission die Angelegenheit innerhalb von zehn
Tagen nach Ablauf der in Absatz 6 genannten Frist der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhorung der betroffenen Parteien
gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte spitestens innerhalb
von 40 Tagen nach Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme
ab. Ist die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Ansicht, dass
die Notifizierung akzeptiert werden kann, so verdffentlicht die Kommis-
sion die Notifizierung innerhalb von 14 Tagen in NANDO.
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(8)  Bestitigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer
Konsultierung gemidl3 Absatz 7 den bestehenden Einwand oder erhebt
sie einen neuen Einwand, so beantwortet der notifizierende Mitgliedstaat
ihre Stellungnahme innerhalb von 40 Tagen nach deren Erhalt schrift-
lich. In seiner Antwort geht er auf die in der Stellungnahme erhobenen
Einwinde ein und begriindet seine Entscheidung, die Konformitits-
bewertungsstelle zu benennen bzw. nicht zu benennen.

(9) Beschlieit der notifizierende Mitgliedstaat, seine Entscheidung
iiber die Benennung der Konformititsbewertungsstelle aufrechtzuerhal-
ten, nachdem er dies gemil Absatz 8 begriindet hat, veroffentlicht die
Kommission die Notifizierung innerhalb von 14 Tagen nach der ent-
sprechenden Mitteilung in NANDO.

(10)  Bei Verdffentlichung der Notifizierung in NANDO nimmt die
Kommission auch die Daten iiber die Notifizierung der Benannten Stelle
zusammen mit den Unterlagen gemill Absatz 4 des vorliegenden Ar-
tikels und der Stellungnahme und den Antworten gemil Absatz 7 bzw.
Absatz 8 des vorliegenden Artikels in das elektronische System gemaf
Artikel 57 auf.

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

(12)  Die betreffende Konformitiatsbewertungsstelle darf die Tatigkei-
ten einer Benannten Stelle erst dann ausfiihren, wenn die Benennung
gemil Absatz 11 wirksam ist.

(13)  Die Kommission erstellt bis zum 26. November 2017 im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten ein Verzeichnis von Codes und den ih-
nen entsprechenden Arten von Produkten zur Bestimmung des Gel-
tungsbereichs der Benennung von Benannten Stellen. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen. Die Kommission kann diese Liste nach Anho-
rung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unter anderem anhand
der Informationen aktualisieren, die sich aus den in Artikel 48 beschrie-
benen Koordinierungsmafinahmen ergeben.

Artikel 43

Kennnummern und Verzeichnis Benannter Stellen

(1) Die Kommission teilt jeder Benannten Stelle, deren Notifizierung
gemill Artikel 42 Absatz 11 wirksam wird, eine Kennnummer zu.
Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer Rechtsakte der Union
benannt ist, erhélt sie nur eine einzige Kennnummer. Stellen, die gemal
der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie 93/42/EWG benannt
sind, behalten die ihnen gemif diesen Richtlinien zugeteilte Kennnum-
mer im Fall einer erfolgreichen Benennung gemidfl der vorliegenden
Verordnung.

(2) Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verord-
nung Benannten Stellen samt den ihnen zugeteilten Kennnummern so-
wie den in dieser Verordnung festgelegten Konformitidtsbewertungstatig-
keiten und den Produktarten, fiir die sie benannt wurden, der Offent-
lichkeit iiber NANDO zugénglich. Sie macht dieses Verzeichnis auch
im Rahmen des elektronischen Systems gemdf3 Artikel 57 zuganglich.
Die Kommission stellt sicher, dass das Verzeichnis stets auf dem neu-
esten Stand ist.
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Artikel 44

Uberwachung und Neubewertung der Benannten Stellen

(1) Benannte Stellen setzen die fiir Benannte Stellen zustindige Be-
horde unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen von
relevanten Anderungen in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhal-
tung der in Anhang VII genannten Anforderungen oder auf ihre Fahig-
keit haben konnten, Konformitétsbewertungstitigkeiten fiir die Produkte,
fiir die sie benannt wurden, durchzufiihren.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorden iiberwachen die
in ihrem Hoheitsgebiet niedergelassenen Benannten Stellen sowie deren
Zweigstellen und Unterauftragnehmer, um eine fortwidhrende Erfiillung
der Anforderungen und der Pflichten nach dieser Verordnung sicher-
zustellen. Benannte Stellen stellen auf Anfrage ihrer fiir Benannte Stel-
len zustdndigen Behdrde alle einschldgigen Informationen und Unterla-
gen zur Verfiigung, damit die Behorde, die Kommission und andere
Mitgliedstaaten iiberpriifen konnen, ob die Anforderungen eingehalten
werden.

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

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

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

(5) Die Uberwachung der Benannten Stellen durch die fiir Benannte
Stellen zustidndige Behdrde umfasst Audits unter Beobachtung des Per-
sonals der Benannten Stelle und bei Bedarf des Personals der Zweig-
stellen und Unterauftragnehmer; diese Audits werden anldsslich der in
den Réaumlichkeiten des Herstellers von dem genannten Personal vor-
genommenen Bewertungen des Qualititsmanagementsystems durch-
geflihrt.
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(6) Bei der Uberwachung der Benannten Stellen, die von der fiir
Benannte Stellen zustdndigen Behorde durchgefiihrt wird, werden als
Orientierungshilfe Daten beriicksichtigt, die aus der Marktiiberwachung,
Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnen wur-
den.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde sorgt fiir eine systemati-
sche Nachbeobachtung von Beschwerden und sonstigen Informatio-
nen — auch aus anderen Mitgliedstaaten —, die darauf schlieen lassen,
dass eine Benannte Stelle ihren Pflichten nicht nachkommt oder von
iiblichen oder vorbildlichen Verfahren abweicht.

(7)  Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde kann erforderlichen-
falls zusitzlich zu der regelmiBigen Uberwachung oder der Vor-Ort-
Bewertung kurzfristige, unangekiindigte oder anlassbezogene Uberprii-
fungen durchfiihren, um einer besonderen Problematik nachzugehen
oder die Einhaltung der Anforderungen zu iiberpriifen.

(8) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde tiberpriift die von
den Benannten Stellen vorgenommenen Bewertungen der technischen
Dokumentation, insbesondere der Dokumentation der klinischen Bewer-
tung der Hersteller wie in Artikel 45 weiter ausgefiihrt.

(9) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde dokumentiert und
erfasst alle Feststellungen in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anfor-
derungen nach Anhang VII durch die Benannte Stelle und iiberwacht
die zeitgerechte Umsetzung der Korrektur- und PréventivmafBnahmen.

(10)  Drei Jahre nach der Notifizierung einer Benannten Stelle und
danach alle vier Jahre nehmen die fiir Benannte Stellen zustdndige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, und
ein fir das Verfahren der Artikel 38 und 39 ernanntes gemeinsames
Bewertungsteam eine vollstindige Neubewertung vor, bei der sie prii-
fen, ob die Benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des An-
hangs VII erfiillt.

(11)  Der Kommission ist erméchtigt, gemél Artikel 115 delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Absatzes 10 im Hinblick auf die Ande-
rung der im genannten Absatz angegebenen Frequenz der vorzunehmen-
den vollstindigen Neubewertungen zu erlassen.

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

Die Zusammenfassung des Berichts wird in das in Artikel 57 genannte
elektronische System eingestellt.

Artikel 45

Uberpriifung der von der Benannten Stelle vorgenommenen
Bewertung der technischen Dokumentation und der
Dokumentation der klinischen Bewertungen

(1) Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde iiberpriift im Rah-
men ihrer laufenden Uberwachung der Benannten Stellen eine angemes-
sene Anzahl von Bewertungen der technischen Dokumentation der Her-
steller durch Benannte Stellen, insbesondere der Dokumentation der
klinischen Bewertungen gemif Anhang II Abschnitt 6.1 Buchstaben ¢
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und d, um die Ergebnisse, zu denen die Benannten Stellen aufgrund der
von den Herstellern vorgelegten Informationen gelangt sind, zu iiber-
priifen. Die Uberpriifungen der fiir Benannte Stellen zustindigen Be-
horde werden sowohl extern als auch vor Ort durchgefiihrt.

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

(3) Die fir Benannte Stellen zustindige Behdrde iiberpriift, ob die
Bewertung durch die Benannte Stelle ordnungsgemil3 durchgefiihrt wur-
de, und tiberpriift die angewandten Verfahren, die diesbeziigliche Do-
kumentation und die Ergebnisse, zu denen die Benannte Stelle gelangt
ist. Diese Uberpriifung umfasst auch die technische Dokumentation und
die Dokumentation der die klinischen Bewertungen des Herstellers, auf
die die Benannte Stelle ihre Bewertung gestiitzt hat. Diese Uberpriifun-
gen werden unter Heranziehung der GS durchgefiihrt.

(4) Diese Uberpriifungen sind auch Teil der Neubewertung Benann-
ter Stellen gemifl Artikel 44 Absatz 10 und der gemeinsamen Bewer-
tungstitigkeiten gemiB Artikel 47 Absatz 3. Die Uberpriifungen sind
mit angemessener Fachkenntnis durchzufiihren.

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

(6) Die Kommission kann die Durchfithrungsvorschriften und die
dazugehorigen Unterlagen fiir die Uberpriifung der Bewertung der tech-
nischen Dokumentation und der Dokumentation der klinischen Bewer-
tungen gemél dem vorliegenden Artikel sowie deren Koordinierung im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden geméll dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priif-
verfahren erlassen.

Artikel 46

Anderungen der Benennung und Notifizierung

(1)  Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde unterrichtet die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber jede wesentliche An-
derung der Benennung einer Benannten Stelle.

Fir Erweiterungen des Geltungsbereichs der Benennung gilt das Ver-
fahren gemil den Artikeln 39 und 42.

Fiir andere Anderungen der Benennung als Erweiterungen ihres Gel-
tungsbereichs gelten die in den folgenden Absitzen dargelegten Ver-
fahren.
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(2)  Die Kommission verdffentlicht die gednderte Notifizierung umge-
hend in NANDO. Die Kommission gibt die Angaben zur Anderung der
Benennung der Benannten Stelle unverziiglich in das in Artikel 57
genannte elektronische System ein.

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

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

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde setzt die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber jede Aussetzung, Ein-
schriankung bzw. jede Zuriickziehung einer Benennung in Kenntnis.

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

(6) Im Fall der Einschrankung, der Aussetzung oder der Zuriickzie-
hung einer Benennung ergreift die fiir die Benannte Stelle zustindige
Behorde die Schritte, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass die
Akten der betreffenden Benannten Stelle aufbewahrt werden und stellt
sie den fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorden in anderen Mitglied-
staaten und den fiir Marktiiberwachung zustdndigen Behorden auf An-
frage zur Verfiigung.

(7)  Im Fall der Einschrankung, der Aussetzung oder der Zuriickzie-
hung einer Benennung verfidhrt die fiir Benannte Stellen zustidndige
Behorde wie folgt:

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

b) sie legt der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb
von drei Monaten nach Meldung der Anderungen der Benennung
einen Bericht iiber ihre diesbeziiglichen Ergebnisse vor;

c) sie weist die Benannte Stelle zur Gewéhrleistung der Sicherheit der
im Verkehr befindlichen Produkte an, sdmtliche nicht ordnungs-
gemdll ausgestellten Bescheinigungen innerhalb einer von der Be-
horde festgelegten angemessenen Frist auszusetzen oder zuriickzuzie-
hen;

d) sie gibt Informationen zu Bescheinigungen, deren Aussetzung oder
Widerruf sie angeordnet hat, in das in Artikel 57 genannte elektro-
nische System ein;
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e) sie unterrichtet die fiir Medizinprodukte zustdndige Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung
hat, liber das in Artikel 57 genannten elektronische System iiber die
Bescheinigungen, deren Aussetzung oder Widerruf sie angeordnet
hat. Die zustindige Behdrde ergreift erforderlichenfalls geeignete
Mafnahmen, um eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder anderen Personen abzuwenden.

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

a) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde hat innerhalb eines
Monats nach der Aussetzung oder Einschrinkung bestitigt, dass
im Zusammenhang mit den von der Aussetzung oder Einschrinkung
betroffenen Bescheinigungen kein Sicherheitsproblem besteht, und
die fiir Benannte Stellen zustdndige Behdrde hat einen Zeitplan so-
wie MalBnahmen genannt, die voraussichtlich dazu fithren werden,
dass die Aussetzung oder Einschrdnkung aufgehoben werden kann,
oder

b) die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde hat bestitigt, dass keine
von der Aussetzung betroffenen Bescheinigungen wihrend der Dauer
der Aussetzung oder Einschrinkung ausgestellt, gedndert oder erneut
ausgestellt werden, und gibt an, ob die Benannte Stelle in der Lage
ist, bestehende ausgestellte Bescheinigungen wihrend der Dauer der
Aussetzung oder Einschrinkung weiterhin zu {iberwachen und die
Verantwortung dafiir zu iibernehmen. Falls die fiir Benannte Stellen
zustdndige Behorde feststellt, dass die Benannte Stelle nicht in der
Lage ist, bestehende Bescheinigungen weiterzufiihren, so bestétigt
der Hersteller der fiir Medizinprodukte zustdndigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Hersteller des zertifizierten Produkts seine
eingetragene Niederlassung hat, innerhalb von drei Monaten nach
der Aussetzung oder Einschrdnkung schriftlich, dass eine andere
qualifizierte Benannte Stelle voriibergehend die Aufgaben der Be-
nannten Stelle zur Uberwachung der Bescheinigungen iibernimmt
und dass sie wihrend der Dauer der Aussetzung oder Einschrinkung
fiir die Bescheinigungen verantwortlich bleibt.

(9)  Abgesehen von den Fillen, in denen Bescheinigungen nicht ord-
nungsgemil ausgestellt wurden und in denen eine Benennung zuriick-
gezogen wurde, bleiben die Bescheinigungen unter folgenden Umstén-
den fiir eine Dauer von neun Monaten giiltig:

a) Wenn die fir Medizinprodukte zustindige Behorde des Mitglied-
staats, in dem der Hersteller des von der Bescheinigung erfassten
Produkts seine eingetragene Niederlassung hat, bestétigt hat, dass im
Zusammenhang mit den betreffenden Produkten kein Sicherheitspro-
blem besteht, und

b) eine andere Benannte Stelle schriftlich bestdtigt hat, dass sie die
unmittelbare Verantwortung fiir diese Produkte iibernehmen und de-
ren Bewertung innerhalb von zwolf Monaten ab dem Zuriickziehen
der Benennung abgeschlossen haben wird.

Unter den in P C3 Unterabsatz < 1 genannten Umstidnden kann die fiir
Medizinprodukte zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller des von der Bescheinigung erfassten Produkts seine einge-
tragene Niederlassung hat, die vorldufige Giiltigkeit der Bescheinigun-
gen um weitere Zeitrdume von je drei Monaten, zusammengenommen
jedoch nicht um mehr als zwolf Monate, verldngern.
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Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behdrde oder die Benannte Stelle,
die die Aufgaben der von der Benennungsénderung betroffenen Benann-
ten Stelle libernommen hat, unterrichtet unverziiglich die Kommission,
die Mitgliedstaaten und die anderen Benannten Stellen iiber die Ande-
rung im Zusammenhang mit diesen Aufgaben.

Artikel 47

Anfechtung der Kompetenz Benannter Stellen

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

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

(3) Die Kommission kann gegebenenfalls gemeinsam mit der Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte das Bewertungsverfahren gemafl Ar-
tikel 39 Absitze 3 und 4 einleiten, falls es begriindete Bedenken gibt,
ob eine Benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unterauftragneh-
mer der Benannten Stelle die Anforderungen des Anhangs VII nach wie
vor erfiillt, und falls den Bedenken durch die Untersuchung der fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorde offensichtlich nicht in vollem
Umfang Rechnung getragen wurde; das Verfahren kann auch auf Er-
suchen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde eingeleitet wer-
den. Fiir die Berichterstattung und das Ergebnis dieser Bewertung gelten
die Grundsitze des Artikels 39. Alternativ kann die Kommission ge-
meinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte je nach
Schwere des Problems verlangen, dass die fiir Benannte Stellen zustin-
dige Behorde die Beteiligung von bis zu zwei Sachverstédndigen von der
gemdll Artikel 40 erstellten Liste bei der Vor-Ort-Bewertung als Teil der
geplanten Uberwachungs- und Bewertungstitigkeiten gemiB Artikel 44
und entsprechend dem in Artikel 44 Absatz 4 beschriebenen jihrlichen
Bewertungsplan zulésst.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine Benannte Stelle die Voraus-
setzungen fiir ihre Benennung nicht mehr erfiillt, setzt sie den notifizie-
renden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und fordert ihn auf, die erfor-
derlichen Korrekturmalinahmen zu treffen, einschlieSlich, sofern erfor-
derlich, einer Aussetzung, Einschrinkung oder einer Zuriickziehung der
Benennung.

Versaumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen KorrekturmaBnahmen
zu ergreifen, kann die Kommission die Benennung mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten aussetzen, einschrinken oder zurlickziehen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 114 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den be-
troffenen Mitgliedstaat von ihrer Entscheidung und aktualisiert NANDO
und das in Artikel 57 genannte elektronische System.

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

Artikel 48

Gegenseitige Begutachtung und Erfahrungsaustausch zwischen fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorden

(1) Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die
Koordinierung der Verwaltungspraxis zwischen den flir Benannte Stel-
len zustindigen Behorden. Dieser Austausch umfasst unter anderem
folgende Aspekte:
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a) Erstellung von Dokumenten zu vorbildlichen Verfahren im Zusam-
menhang mit den Tatigkeiten der fiir Benannte Stellen zustédndigen
Behorden;

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

¢) Schulung und Qualifizierung der in Artikel 40 genannten Sachver-
stindigen;

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

e) Uberwachung der Anwendung und Anwendbarkeit der Geltungs-
bereichscodes gemid Artikel 42 Absatz 13;

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

g) Verfahren zur Unterrichtung der Offentlighkeit iber die MaBnahmen
der Behorden und der Kommission zur Uberwachung und Kontrolle
der Benannten Stellen.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindigen Behdrden nehmen alle drei
Jahre an einer gegenseitigen Begutachtung im Rahmen des gemiB3 Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels entwickelten Verfahrens teil. Diese
Begutachtungen finden normalerweise parallel zu den in Artikel 39 be-
schriebenen gemeinsamen Vor-Ort-Bewertungen statt. Alternativ kann
eine Behorde entscheiden, dass diese Begutachtungen als Teil ihrer
Uberwachungstitigkeiten gemiB Artikel 44 stattfinden.

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

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

(5) Die Kommission kann die Durchfithrungsvorschriften und die
dazugehorigen Unterlagen fiir den Mechanismus der gegenseitigen Be-
gutachtung sowie die Schulung und Qualifizierung gemél Absatz 1 des
vorliegenden Artikels im Wege von Durchfithrungsrechtsakten fest-
legen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 49

Koordinierung der Benannten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine angemessene Koordinierung
und Zusammenarbeit der Benannten Stellen stattfindet, und zwar in
Form einer Koordinierungsgruppe fiir Benannte Stellen auf dem Gebiet
der Medizinprodukte einschlieBlich In-vitro-Diagnostika. Die Gruppe
tritt regelméBig, jedoch mindestens jahrlich zusammen.

Die gemdl dieser Verordnung Benannten Stellen nehmen an der Arbeit
dieser Gruppe teil.
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Die Kommission kann die Einzelheiten fiir die Arbeitsweise der Koor-
dinierungsgruppe fiir Benannte Stellen festlegen.

Artikel 50
Liste der Standardgebiihren

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

KAPITEL V

KLASSIFIZIERUNG UND KONFORMITATSBEWERTUNG

ABSCHNITT 1

Klassifizierung

Artikel 51

Klassifizierung von Produkten

(1)  Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestim-
mung und der damit verbundenen Risiken in die Klassen I, Ila, IIb und
IIT eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt geméd Anhang VIII.

(2)  Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der
betreffenden Benannten Stelle, die sich aus der Anwendung des An-
hangs VIII ergibt, wird zwecks Entscheidung an die zustindige Behorde
des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der Hersteller seine eingetragene
Niederlassung hat. Verfiigt der Hersteller nicht iiber eine eingetragene
Niederlassung in der Union und hat er noch keinen Bevollméchtigten
ernannt, wird die Angelegenheit an die zustindige Behorde des Mit-
gliedstaats verwiesen, in dem der in Anhang IX Abschnitt 2.2 Absatz 2
Buchstabe b letzter Spiegelstrich genannte Bevollméchtigte seine einge-
tragene Niederlassung hat. Hat die betreffende Benannte Stelle ihren
Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als der Hersteller, so trifft die zu-
stindige Behorde ihre Entscheidung nach Anhoérung der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats, der die Benannte Stelle benannt hat.

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine
eingetragene Niederlassung hat, setzt die Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte und die Kommission iiber ihre Entscheidung in Kenntnis.
Die Entscheidung wird auf Ersuchen zur Verfiigung gestellt.

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

a) die Anwendung des Anhangs VIII auf ein bestimmtes Produkt, eine
Produktkategorie oder eine Produktgruppe, um so die Klassifizierung
dieser Produkte zu bestimmen;

b) die Klassifizierung — abweichend von Anhang VIII — in eine
andere Klasse eines Produkts, einer Produktkategorie oder einer Pro-
duktgruppe aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit gemél neues-
ten wissenschaftlichen Erkenntnissen oder auf der Grundlage von
Informationen, die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungs-
tatigkeiten verfiigbar werden.

(4) Die Kommission kann auch aus eigener Initiative und nach An-
horung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 3 Buchstaben a und b
entscheiden.
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(5) Um die einheitliche Anwendung des Anhangs VIII sicherzustel-
len, kann die Kommission unter Beriicksichtigung der betreffenden wis-
senschaftlichen Gutachten der einschldgigen wissenschaftlichen Aus-
schiisse Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung
von Problemen im Zusammenhang mit Unterschieden bei der Aus-
legung und der praktischen Anwendung erforderlich ist.

(6) Die in den Absitzen 3, 4 und 5 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemdf dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

ABSCHNITT 2

Konformititsbewertung

Artikel 52

Konformititsbewertungsverfahren

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

(2)  Bevor Hersteller ein nicht in Verkehr gebrachtes Produkt in Be-
triecb nehmen, fithren sie eine Bewertung der Konformitdt des betref-
fenden Produkts im Einklang mit den in den Anhdngen IX bis XI
aufgefiihrten geltenden Konformitdtsbewertungsverfahren durch.

(3) Hersteller von Produkten der Klasse III, ausgenommen Sonder-
anfertigungen oder Priifprodukte, unterliegen einer Konformititsbewer-
tung gemil Anhang IX. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine
Konformititsbewertung gemifl Anhang X in Kombination mit einer
Konformitdtsbewertung geméfl Anhang XI entscheiden.

(4) Hersteller von Produkten der Klasse IIb, ausgenommen Sonder-
anfertigungen oder Priifprodukte, unterliegen einer Konformititsbewer-
tung gemdl Anhang IX Kapitel I und III sowie einer Bewertung der
technischen Dokumentation — gemdB Abschnitt 4 des genannten An-
hangs — zumindest eines reprasentativen Produkts pro generischer Pro-
duktgruppe.

Bei Implantierbaren Produkten der Klasse IIb mit Ausnahme von Naht-
material, Klammern, Zahnfiillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrau-
ben, Keilen, Platten, Drihten, Stiften, Klammern und Verbindungsstii-
cken wird die Bewertung der technischen Dokumentation gema3 An-
hang IX Abschnitt 4 jedoch fiir jedes Produkt vorgenommen.

Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine Konformititsbewertung
gemdfl Anhang X in Kombination mit einer Konformititsbewertung
gemil Anhang XI entscheiden.
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(5) In Fillen, in denen dies mit Blick auf bewéhrte Technologien
gerechtfertigt ist, die denjenigen &hneln, die in den in Absatz 4
» C3 Unterabsatz € 2 des vorliegenden Artikels aufgelisteten aus-
genommenen Produkten verwendet werden, die wiederum in anderen
implantierbaren Produkten der Klasse IIb verwendet werden, oder in
Féllen, in denen dies gerechtfertigt ist, um den Schutz der Gesundheit
und Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder
anderer Aspekte der oOffentlichen Gesundheit zu gewdhrleisten, wird
der Kommission die Befugnis tibertragen, geméfl Artikel 115 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Liste durch Hinzufligung anderer Ar-
ten implantierbarer Produkte der Klasse IIb oder Streichung von Pro-
dukten anzupassen.

(6)  Hersteller von Produkten der Klasse Ila, ausgenommen Sonder-
anfertigungen oder Priifprodukte, unterliegen einer Konformititsbewer-
tung gemdl Anhang IX Kapitel I und III sowie einer Bewertung der
technischen Dokumentation — gemdfl Abschnitt 4 jenes Anhangs —
zumindest eines reprasentativen Produkts jeder Produktkategorie.

Alternativ konnen die Hersteller sich dafiir entscheiden, die in den
Anhidngen II und III genannte technische Dokumentation zu erstellen,
in Kombination mit einer Konformititsbewertung gemdB3 Anhang XI
Abschnitt 10 oder Abschnitt 18. Die Bewertung der technischen Doku-
mentation wird flir zumindest ein reprédsentatives Produkts jeder Pro-
duktkategorie durchgefiihrt.

(7)  Hersteller von Produkten der Klasse I, ausgenommen Sonder-
anfertigungen oder Priifprodukte, erkldren die Konformitdt ihrer Pro-
dukte durch Ausstellung einer EU-Konformititserklarung gemafl Arti-
kel 19, nachdem sie die technische Dokumentation geméf den Anhén-
gen II und IIT erstellt haben. Bei Produkten, die in sterilem Zustand in
den Verkehr gebracht werden, bei Produkten mit Messfunktion oder bei
Produkten, bei denen es sich um wiederverwendbare chirurgische Instru-
mente handelt, wendet der Hersteller die in Anhang IX Kapitel I und III
oder in Anhang XI Teil A aufgefiihrten Verfahren an. Die Beteiligung
der Benannten Stelle an diesen Verfahren ist jedoch begrenzt

a) bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden,
auf die Aspekte, die mit der Herstellung, der Sicherung und der
Aufrechterhaltung steriler Bedingungen zusammenhingen,

b) bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte, die mit der Kon-
formitdt der Produkte mit den messtechnischen Anforderungen zu-
sammenhéngen,

c) bei wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten auf die Aspekte,
die mit der Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbeson-
dere die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funk-
tionspriifung sowie die damit verbundenen Gebrauchsanweisungen.

(8) Bei Sonderanfertigungen wenden die Hersteller das Verfahren
gemdfl Anhang XIII an und stellen vor dem Inverkehrbringen dieser
Produkte die Erklarung gemifl Abschnitt 1 des genannten Anhangs aus.

Zusitzlich zu dem geméll »C3 Unterabsatz € 1 anzuwendenden Ver-
fahren sind Hersteller von implantierbaren Sonderanfertigungen der
Klasse III auch dem Konformititsbewertungsverfahren geméfl An-
hang IX Kapitel I unterworfen. Alternativ dazu konnen die Hersteller
sich fiir eine Konformititsbewertung gemill Anhang XI Teil A ent-
scheiden.
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(9)  Bei Produkten gemif3 Artikel 1 Absatz 8 »C3 Unterabsatz « 1
gilt zusitzlich zu den geltenden Verfahren gemill den Absédtzen 3, 4, 6
oder 7 des vorliegenden Artikels auch das Verfahren gemdfl Anhang IX
Abschnitt 5.2 bzw. gemifl Anhang X Abschnitt 6.

(10)  Bei Produkten, die gemdB Artikel 1 Absatz 6 Buchstaben f oder
g und gemaB Artikel 1 »C3 Unterabsatz € 1 Absatz 10 von dieser
Verordnung erfasst werden, gilt zusdtzlich zu den geltenden Verfahren
gemil den Absidtzen 3, 4, 6 oder 7 des vorliegenden Artikels auch das
Verfahren gemdB Anhang IX Abschnitt 5.3 bzw. gemidB Anhang X
Abschnitt 6.

(11)  Bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von
Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, durch eine Ko&rperdffnung
in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut angewendet
zu werden, und die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal
im Korper verteilt werden, gilt zusdtzlich zu den geltenden Verfahren
gemill den Absitzen 3, 4, 6 oder 7 auch das Verfahren gemifl An-
hang IX Abschnitt 5.4 bzw. gemid3 Anhang X Abschnitt 6.

(12)  Der Mitgliedstaat, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist,
kann verlangen, dass alle oder bestimmte Unterlagen, darunter die tech-
nische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und Kontrollberichte, im
Zusammenhang mit den in den Absétzen 1 bis 7 und 9 bis 11 genannten
Verfahren in einer oder mehreren von diesem Mitgliedstaat festgelegten
Amtssprachen der Union bereitgestellt werden. Wird dies nicht verlangt,
so miissen diese Unterlagen in einer Amtssprache der Union vorliegen,
mit der die Benannte Stelle einverstanden ist.

(13)  Fiir Priifprodukte gelten die Anforderungen gemil Artikel 62
bis 81.

(14)  Fiir folgende Aspekte kann die Kommission detaillierte Vorkeh-
rungen und Verfahrenselemente, die filir die harmonisierte Anwendung
der Konformititsbewertungsverfahren durch die Benannten Stellen er-
forderlich sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen:

a) Haufigkeit und Grundlage der Stichproben bei der Bewertung der
technischen Dokumentation auf reprdsentativer Basis gemidB An-
hang IX Abschnitt 2.3 Absatz 3 und Abschnitt 3.5 (bei Produkten
der Klassen Ila und IIb) bzw. gemdB Anhang XI Teil A Ab-
schnitt 10.2 (bei Produkten der Klasse Ila);

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

¢) physische Kontrollen, Laboruntersuchungen oder andere Tests, die
von den Benannten Stellen im Rahmen der Stichprobenpriifungen,
der Bewertung der technischen Dokumentation und der Musterprii-
fung gemdB Anhang IX Abschnitte 3.4. und 4.3, Anhang X Ab-
schnitt 3 und Anhang XI Teil B Abschnitt 15 durchzufiihren sind.
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Die in den »C3 Unterabsatz € 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemidll dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 53

Mitwirkung der Benannten Stellen an
Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Ist gemdB dem Konformitdtsbewertungsverfahren die Mitwirkung
einer Benannten Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine
Benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die ausgewdhlte Benannte
Stelle dazu benannt ist, die Konformitdtsbewertungstitigkeiten fiir die
betreffenden Arten von Produkten durchzufithren. Der Hersteller darf
nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stelle einen Antrag fiir
dasselbe Konformititsbewertungsverfahren stellen.

(2)  Zieht ein Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entschei-
dung der Benannten Stelle iiber die Konformititsbewertung ergangen
ist, so informiert die betreffende Benannte Stelle die anderen Benannten
Stellen mittels des elektronischen Systems geméfl Artikel 57 dariiber.

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

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

(5) Die Benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fithren ihre Konfor-
mititsbewertungstétigkeiten mit der mit hochster beruflicher Zuverlids-
sigkeit und der erforderlichen technischen und wissenschaftlichen Kom-
petenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei Druck
oder Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die
sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitdtsbewer-
tungstitigkeit auswirken konnte und die insbesondere von Personen
oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser
Tatigkeiten haben.

Artikel 54

Konsultationsverfahren im Zusammenhang mit der Kklinischen
Bewertung bestimmter Produkte der Klasse III und der Klasse IIb

(1)  Zusitzlich zu den gemill Artikel 52 anzuwendenden Verfahren
wenden die Benannten Stellen das Konsultationsverfahren im Zusam-
menhang mit der klinischen Bewertung gemif3 Anhang IX Abschnitt 5.1
bzw. gemill Anhang X Abschnitt 6 an, wenn sie bei folgenden Pro-
dukten eine Konformititsbewertung durchfiihren:

a) implantierbare Produkte der Klasse III und

b) aktive Produkte der Klasse IIb, die dazu bestimmt sind, ein Arznei-
mittel gemd3 Anhang VIII Abschnitt 6.4 (Regel 12) an den Korper
abzugeben und/oder aus dem Korper zu entfernen.
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(2) Das Verfahren gemdl Absatz 1 ist fiir die dort genannten Pro-
dukte nicht erforderlich, wenn

a) eine gemdl dieser Verordnung ausgestellte Bescheinigung erneuert
wird,

b) das Produkt durch Anderung eines Produkts ausgelegt wurde, das
bereits vom selben Hersteller mit derselben Zweckbestimmung in
Verkehr gebracht wurde, sofern der Hersteller der Benannten Stelle
zu deren Zufriedenheit nachgewiesen hat, dass die Anderungen das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Produkts nicht beeintrdchtigen, oder

¢) die Grundsitze der klinischen Bewertung der entsprechenden Pro-
duktart oder -kategorie in einer GS geméil Artikel 9 festgelegt wur-
den und die Benannte Stelle bestitigt, dass die klinische Bewertung
dieses Produkts durch den Hersteller mit der GS fiir die klinische
Bewertung dieser Art von Produkt im Einklang steht.

(3) Die Benannte Stelle teilt den zustdndigen Behorden, der fiir Be-
nannte Stellen zustdndigen Behorde und der Kommission iiber das elek-
tronische System gemdB Artikel 57 mit, ob das Verfahren gemill Ab-
satz 1 anzuwenden ist oder nicht. Dieser Mitteilung wird der Bericht
iiber die Begutachtung der klinischen Bewertung beigefiigt.

(4) Die Kommission erstellt eine Jahresiibersicht iiber die Produkte,
die dem Verfahren gemdll Anhang IX Abschnitt 5.1 bzw. Anhang X
Abschnitt 6 unterzogen wurden. Die Jahresiibersicht enthilt die Mittei-
lungen gemidll Absatz 3 des vorliegenden Artikels und geméll An-
hang IX Abschnitt 5.1 Buchstabe e sowie eine Auflistung der Fille,
in denen die Benannte Stelle nicht dem Gutachten des Expertengremi-
ums folgte. Die Kommission legt diese Ubersicht dem Europiischen
Parlament, dem Rat und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vor.

(5) Die Kommission erstellt bis zum 27. Mai 2025 einen Bericht
iiber die Anwendung des vorliegenden Artikels und legt ihn dem Eu-
ropdischen Parlament und dem Rat vor. In dem Bericht werden die
Jahresiibersichten und die verfiigbaren einschligigen Empfehlungen
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte beriicksichtigt. Auf der
Grundlage dieses Berichts unterbreitet die Kommission gegebenenfalls
Vorschlige zur Anderung dieser Verordnung.

Artikel 55

Mechanismus zur Kontrolle der Konformititshewertungen
bestimmter Produkte der Klasse III und der Klasse IIb

(1) Die Benannten Stellen melden den zustdndigen Behorden alle
von ihnen ausgestellten Bescheinigungen fiir Produkte, fiir die eine
Konformititsbewertung gemif Artikel 54 Absatz 1 durchgefithrt wurde.
» C3 Diese Meldung erfolgt iiber das elektronische System gemil
Artikel 57; sie enthdlt den Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung gemil Artikel 32, den Bewertungsbericht der Benannten Stel-
le, die Gebrauchsanweisung gemifl Anhang I Abschnitt 23.4 und gege-
benenfalls das wissenschaftliche Gutachten der Expertengremien gemaf3
Anhang IX Abschnitt 5.1 bzw. Anhang X Abschnitt 6. € Weichen die
Standpunkte der Benannten Stelle und der Expertengremien voneinander
ab, so enthilt die Meldung eine umfassende Begriindung.
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(2) Die zustindigen Behorden und gegebenenfalls die Kommission
konnen bei begriindeten Bedenken weitere Verfahren gemill den Arti-
keln 44, 45, 46, 47 oder 94 anwenden und, wenn dies flir notwendig
erachtet wird, geeignete MaBnahmen gemél den Artikeln 95 und 97
ergreifen.

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

Artikel 56

Konformitiitsbescheinigungen

(1)  Die von den Benannten Stellen gemdf3 den Anhéngen IX, X und
XI ausgestellten Bescheinigungen sind in einer von dem Mitgliedstaat,
in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist, festgelegten Amtssprache
der Union oder in einer anderen Amtssprache der Union auszufertigen,
mit der die Benannte Stelle einverstanden ist. In Anhang XII ist nieder-
gelegt, welche Angaben die Bescheinigungen mindestens enthalten miis-
sen.

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

(3) Die Benannten Stellen kdnnen die Zweckbestimmung eines Pro-
dukts auf bestimmte Patientengruppen beschrinken oder die Hersteller
verpflichten, bestimmte Studien {iber die klinische Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen gemd3 Anhang XIV Teil B durchzufiihren.

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

(5) Die Benannte Stelle gibt in das elektronische System geméif
Artikel 57 alle Informationen zu ausgestellten Bescheinigungen ein,
auch zu deren Anderungen und Nachtriigen, sowie Angaben zu aus-
gesetzten, reaktivierten oder widerrufenen Bescheinigungen und zu Fil-
len, in denen die Erteilung einer Bescheinigung abgelehnt wurde, sowie
zu Einschrinkungen von Bescheinigungen. Diese Angaben sind der
Offentlichkeit zuginglich.

(6) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemifl Arti-
kel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung des in Anhang XII auf-
gefiihrten Mindestinhalts der Bescheinigungen zu erlassen; dabei be-
riicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 57

Elektronisches System fiir Benannte Stellen und
Konformitiitsbescheinigungen

(1) Die Kommission errichtet und betreibt nach Konsultation der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein elektronisches System zur
Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen:
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a) Liste der Zweigstellen gemaB3 Artikel 37 Absatz 3;
b) Liste der Sachverstindigen gemdl3 Artikel 40 Absatz 2;

¢) Informationen iiber die Notifizierung gemdl Artikel 42 Absatz 10
und iiber die gednderten Notifizierungen gemal Artikel 46 Absatz 2;

d) Verzeichnis der Benannten Stellen gemdf3 Artikel 43 Absatz 2;
e) Zusammenfassung des Berichts gemill Artikel 44 Absatz 12,

f) Mitteilungen im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungen
und Meldungen der Bescheinigungen gemdil Artikel 54 Absatz 3
bzw. Artikel 55 Absatz 1;

g) Zuriickziehen oder Ablehnung der Antrdge auf Bescheinigungen ge-
mél Artikel 53 Absatz 2 und Anhang VII, Abschnitt 4.3;

h) Informationen iiber Bescheinigungen gemidll Artikel 56 Absatz 5;

i) Kurzbericht {iber Sicherheit und klinische Leistung gemifl Arti-
kel 32.

(2) Die in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten
Informationen sind fiir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
und die Kommission sowie gegebenenfalls fiir die Benannten Stellen
und — soweit dies an anderer Stelle in dieser Verordnung oder in der
Verordnung (EU) 2017/746 vorgesehen ist — fiir die Offentlichkeit
zugénglich.

Artikel 58

Freiwilliger Wechsel der Benannten Stelle

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

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

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

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

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

e) die letzte Seriennummer oder die letzte Losnummer, fiir die die
bisherige Benannte Stelle verantwortlich ist.
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(2) Die bisherige Benannte Stelle widerruft die von ihr fiir das be-
treffende Produkt ausgestellten Bescheinigungen an dem Tag, an dem
deren Giiltigkeit endet.

Artikel 59

Ausnahme von den Konformititsbewertungsverfahren

(1) Jede zustindige Behorde kann — abweichend von Artikel 52
dieser Verordnung oder im Zeitraum vom 24. April 2020 bis zum
25. Mai 2021 abweichend von Artikel 9 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie
90/385/EWG oder abweichend von Artikel 11 Absitze 1 bis 6 der
Richtlinie 93/42/EWG — auf ordnungsgemdl begriindeten Antrag im
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme eines spezifischen Produkts genehmigen, bei dem
die gemid den genannten Artikeln geltenden Verfahren nicht durch-
gefiihrt wurden, dessen Verwendung jedoch im Interesse der offent-
lichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt.

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

Der Mitgliedstaat kann die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
von jeder Genehmigung unterrichten, die er vor dem 24. April 2020
gemdB Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 11
Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG erteilt hat.

(3)  »Ml1 Im Anschluss an eine Unterrichtung gemédll Absatz 2 des
vorliegenden Artikels kann die Kommission in Ausnahmefillen im Zu-
sammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit oder der Patientensicher-
heit oder -gesundheit eine von einem Mitgliedstaat gemdfl Absatz 1 des
vorliegenden Artikels erteilte Genehmigung — oder falls sie vor dem
24. April 2020 erteilt wurde, eine gemdl3 Artikel 9 Absatz 9 der Richt-
linie 90/385/EWG oder gemill Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie
93/42/EWG erteilte Genehmigung — im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten fiir einen begrenzten Zeitraum auf das gesamte Gebiet der
Union ausweiten und die Bedingungen festlegen, unter denen das Pro-
dukt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden darf. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf dem in Artikel 114 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen. <

In hinreichend begriindeten Fillen &ufBerster Dringlichkeit im Zusam-
menhang mit der menschlichen Sicherheit und Gesundheit erldsst die
Kommission gemdfl dem in Artikel 114 Absatz 4 genannten Verfahren
sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Artikel 60

Freiverkaufszertifikate

(1)  Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder der Bevollméchtigte
seine eingetragene Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers
oder des Bevollméchtigten ein Freiverkaufszertifikat fiir Exportzwecke
aus, in dem bescheinigt wird, dass der Hersteller bzw. der Bevollméch-
tigte in seinem Hoheitsgebiet seine eingetragene Niederlassung hat und
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dass mit dem betreffenden Produkt, das gemif dieser Verordnung die
CE-Kennzeichnung trigt, in der Union gehandelt werden darf. Das Frei-
verkaufszertifikat weist die Basis-UDI-DI fiir das Produkt aus, die in der
UDI-Datenbank gemédll Artikel 29 enthalten ist. Hat eine Benannte
Stelle eine Bescheinigung gemidll Artikel 56 ausgestellt, so weist das
Freiverkaufszertifikat die einmalige Identifizierungsnummer der von der
Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung gemifl Anhang XII Ka-
pitel II Abschnitt 3 aus.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
unter Beriicksichtigung der internationalen Praxis in Bezug auf die Ver-
wendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster fiir Freiverkaufszerti-
fikate festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméll dem in
Artikel 114 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

KAPITEL VI

KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE PRUFUNGEN

Artikel 61

Klinische Bewertung

(1) Die Bestitigung der Erfiilllung der einschldgigen grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen geméf Anhang I bei normalem
bestimmungsgemifier Verwendung des Produkts sowie die Beurteilung
unerwiinschter Nebenwirkungen und der Vertretbarkeit des Nutzen-Ri-
siko-Verhéltnisses gemidl3 Anhang I Abschnitte 1 und 8 erfolgen auf der
Grundlage klinischer Daten, die einen ausreichenden klinischen Nach-
weis bieten, gegebenenfalls einschlieBlich einschldgiger Daten gemif
Anhang III

Der Hersteller spezifiziert und begriindet den Umfang des klinischen
Nachweises, der erforderlich ist, um die Erfiillung der einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu belegen.
Der Umfang des klinischen Nachweises muss den Merkmalen des Pro-
dukts und seiner Zweckbestimmung angemessen sein.

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

(2)  Fir alle Produkte der Klasse III und fiir die in Artikel 54 Absatz 1
Buchstabe b genannten Produkte der Klasse IIb kann der Hersteller vor
seiner klinischen Bewertung und/oder Priifung ein Expertengremium
gemdl Artikel 106 konsultieren, um die vom Hersteller vorgesehene
Strategie fiir die klinische Entwicklung und die Vorschlidge fiir eine
klinische Priifung zu priifen. Der Hersteller beriicksichtigt die vom Ex-
pertengremium geduBerten Standpunkte gebiihrend. »C3 Diese Be-
riicksichtigung wird in dem in Absatz 12 des vorliegenden Artikels
genannten Bericht {iber die klinische Bewertung dokumentiert. <«

Der Hersteller darf keinerlei Rechte in Bezug auf die Standpunkte des
Expertengremiums im Hinblick auf kiinftige Konformititsbewertungs-
verfahren geltend machen.

(3) Eine klinische Bewertung erfolgt nach einem genau definierten
und methodisch fundierten Verfahren, das sich auf folgende Grundlagen
stiitzt:

a) eine kritische Bewertung der einschldgigen derzeit verfiigbaren wis-
senschaftlichen Fachliteratur iiber Sicherheit, Leistung, Auslegungs-
merkmale und Zweckbestimmung des Produkts; dabei miissen fol-
gende Bedingungen erfiillt sein:
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— das Produkt, das Gegenstand der klinischen Bewertung fiir die
Zweckbestimmung ist, ist dem Produkt, auf das sich die Daten
beziehen, gemél Anhang XIV Abschnitt 3 nachgewiesenermallen
gleichartig, und

— die Daten zeigen in geeigneter Weise die Ubereinstimmung mit
den einschldgigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen;

b) eine kritische Bewertung der Ergebnisse aller verfiigbaren klinischen
Priifungen, wobei gebiihrend beriicksichtigt wird, ob die Priifungen
gemil den Artikeln 62 bis 80, geméll nach Artikel 81 erlassenen
Rechtsakten und gemdl Anhang XV durchgefiihrt wurden, und

c) eine Beriicksichtigung der gegebenenfalls derzeit verfligbaren ande-
ren Behandlungsoptionen fiir diesen Zweck.

(4) Im Falle von implantierbaren Produkten und Produkten der
Klasse III werden klinische Priifungen durchgefiihrt, es sei denn,

— das betreffende Produkt wurde durch Anderungen eines bereits von
demselben Hersteller in Verkehr gebrachten Produkts konzipiert,

— der Hersteller hat nachgewiesen, dass das gednderte Produkt dem in
Verkehr gebrachten Produkt gemédfl Anhang XIV Abschnitt 3 gleich-
artig ist, und dieser Nachweis ist von der benannten Stelle bestétigt
worden und

— die klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produkts reicht
aus, um nachzuweisen, dass das gednderte Produkt die einschldgigen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.

In diesem Fall priift die benannte Stelle, dass der Plan fiir die klinische
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen zweckdienlich ist und
Studien nach dem Inverkehrbringen beinhaltet, um Sicherheit und Leis-
tung des Produkts nachzuweisen.

Dariiber hinaus miissen die klinischen Priifungen in den in Absatz 6
aufgefiihrten Féllen nicht durchgefiihrt werden.

(5)  Ein Hersteller eines Produkts, das nachweislich einem bereits in
Verkehr gebrachten nicht von ihm hergestellten Produkt gleichartig ist,
kann sich ebenfalls auf Absatz 4 berufen, um keine klinische Priifung
durchfithren zu missen, sofern zusitzlich zu den Anforderungen des
genannten Absatzes die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

— Die beiden Hersteller haben einen Vertrag geschlossen, in dem dem
Hersteller des zweiten Produkts ausdriicklich der uneingeschrinkte
Zugang zur technischen Dokumentation durchgéngig gestattet wird,
und

— die urspriingliche klinische Bewertung wurde unter Einhaltung der
Anforderungen der vorliegenden Verordnung durchgefiihrt,

und der Hersteller des zweiten Produkts liefert der benannten Stelle den
eindeutigen Nachweis hierfiir.

(6) Die Anforderung, klinische Priifungen gemél Absatz 4 durch-
zufiihren, gilt nicht fiir implantierbare Produkte und Produkte der
Klasse III,

a) die gemidl der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie
93/42/EWG rechtméBig in Verkehr gebracht oder in Betrieb genom-
men wurden und deren klinische Bewertung

— sich auf ausreichende klinische Daten stiitzt und

— mit den einschldgigen produktspezifischen Spezifikationen fiir
die klinische Bewertung dieser Art von Produkten im Einklang
steht, sofern diese GS verfiigbar sind, oder
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b) bei denen es sich um Nahtmaterial, Klammern, Zahnfiillungen, Zahn-
spangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw. Knochenplatten,
Drihte, Stifte, Klemmen oder Verbindungsstiicke handelt, deren kli-
nische Bewertung auf der Grundlage ausreichender klinischer Daten
erfolgt und mit den einschldgigen produktspezifischen Spezifikatio-
nen im Einklang steht, sofern diese Spezifikationen verfligbar sind.

(7)  Fille, in denen Absatz 4 aufgrund von Absatz 6 nicht zur An-
wendung kommt, werden vom Hersteller im Bericht iiber die klinische
Bewertung und von der Benannten Stelle im Bericht iliber die Begut-
achtung der klinischen Bewertung begriindet.

(8) In Féllen, in denen dies mit Blick auf bewidhrte Technologien
gerechtfertigt ist, die denjenigen dhneln, die in den in Absatz 6 Buch-
stabe b aufgelisteten ausgenommenen Produkten verwendet werden, die
wiederum in anderen Produkten verwendet werden, oder in Fillen, in
denen dies gerechtfertigt ist, um den Schutz der Gesundheit und Sicher-
heit der Patienten, Anwender oder anderer Personen bzw. anderer As-
pekte der offentlichen Gesundheit zu gewdhrleisten, wird der Kommis-
sion die Befugnis iibertragen, geméll Artikel 115 delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um die Liste der ausgenommenen Produkte gemil Arti-
kel 52 Absatz 4 »C3 Unterabsatz « 2 und Absatz 6 Buchstabe b des
vorliegenden Artikels durch Hinzufligung anderer Arten implantierbarer
Produkte oder Produkte der Klasse III oder Streichung von Produkten
anzupassen.

(9) Bei den in Anhang XVI aufgefiihrten Produkten ohne medizi-
nische Zweckbestimmung ist die Anforderung, den klinischen Nutzen
im Einklang mit den Bestimmungen dieses Kapitels und der An-
hinge XIV und XV nachzuweisen, als Anforderung, die Leistung des
Produkts nachzuweisen, zu verstehen. Die klinischen Bewertungen die-
ser Produkte erfolgen auf der Grundlage einschldgiger Daten zur Sicher-
heit, einschlieBlich der Daten aus der Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen, der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbrin-
gen und gegebenenfalls der spezifischen klinischen Priifung. Bei diesen
Produkten kann nur dann auf die Durchfiihrung klinischer Priifungen
verzichtet werden, wenn es ausreichende Griinde dafiir gibt, auf bereits
vorhandene klinische Daten zu einem analogen Medizinprodukt zuriick-
zugreifen.

(10)  Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der Grundlage klinischer
Daten fiir ungeeignet erachtet, ist jede solche Ausnahme auf der Grund-
lage des Risikomanagements des Herstellers und unter Beriicksichtigung
der besonderen Merkmale des Zusammenspiels zwischen dem Produkt
und dem menschlichen Korper, der bezweckten klinischen Leistung und
der Angaben des Herstellers angemessen zu begriinden; dies gilt unbe-
schadet des Absatzes 4. In diesem Fall muss der Hersteller in der tech-
nischen Dokumentation gemifl Anhang II gebiihrend begriinden, warum
er den Nachweis der Ubereinstimmung mit grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse
nichtklinischer Testmethoden, einschlieBlich Leistungsbewertung, tech-
nischer Priifung (,,bench testing*) und vorklinischer Bewertung, fiir ge-
eignet halt.

(11)  Die klinische Bewertung und die dazugehorigen Unterlagen sind
wiahrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts anhand der kli-
nischen Daten zu aktualisieren, die sich aus der Durchfiihrung des Plans
fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen des Her-
stellers gemdB Anhang XIV Teil B und dem Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemil3 Artikel 84 ergeben.

Fiir Produkte der Klasse III und implantierbare Produkte werden der
Bewertungsbericht iiber die klinische Nachbeobachtung nach dem In-
verkehrbringen und gegebenenfalls der in Artikel 32 genannte Kurz-
bericht liber Sicherheit und klinische Leistung mindestens einmal jahr-
lich anhand dieser Daten aktualisiert.
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(12)  Die klinische Bewertung, ihre Ergebnisse und der daraus abge-
leitete klinische Nachweis werden in einem Bericht iiber die klinische
Bewertung gemif3 Anhang XIV Abschnitt 4 festgehalten, der — aufler
bei Sonderanfertigungen — Teil der technischen Dokumentation gemaf
Anhang 1II fiir das betreffende Produkt ist.

(13)  Erforderlichenfalls kann die Kommission zur Sicherstellung der
einheitlichen Anwendung des Anhangs XIV unter gebiihrender Beriick-
sichtigung des technischen und wissenschaftlichen Fortschritts Durch-
fithrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen
im Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der prak-
tischen Anwendung erforderlich ist. Diese Durchfithrungsrechtsakte
werden gemil dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 62

Allgemeine Anforderungen an zum Nachweis der Konformitit von
Produkten durchgefiihrte klinische Priifungen

(1) Bei klinischen Priifungen haben Konzeption, Genehmigung,
Durchfiihrung, Aufzeichnung und Berichterstattung geméa3 den Bestim-
mungen des vorliegenden Artikels und der Artikel 63 bis 80, der nach
Artikel 81 erlassenen Rechtsakte und des Anhangs XV zu erfolgen,
wenn sie als Teil der klinischen Bewertung fiir Konformitdtsbewertungs-
zwecke zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke durchgefiihrt
werden:

a) zur Feststellung und Uberpriifung, dass ein Produkt so ausgelegt,
hergestellt und verpackt ist, dass es unter normalen Verwendungs-
bedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2 Nummer 1
aufgelisteten spezifischen Zwecke geeignet ist und die von seinem
Hersteller angegebene bezweckte Leistung erbringt;

b) zur Feststellung und Uberpriifung des von seinem Hersteller ange-
gebenen klinischen Nutzens eines Produkts;

¢) zur Feststellung und Uberpriifung der klinischen Sicherheit des Pro-
dukts und zur Bestimmung von bei normalen Verwendungsbedin-
gungen gegebenenfalls auftretenden unerwiinschten Nebenwirkungen
des Produkts und zur Beurteilung, ob diese im Vergleich zu dem von
dem Produkt erbrachten Nutzen vertretbare Risiken darstellen.

(2)  Ist der Sponsor einer klinischen Priifung nicht in der Union nie-
dergelassen, so stellt er sicher, dass eine natiirliche oder juristische
Person als sein rechtlicher Vertreter in der Union niedergelassen ist.
Dieser rechtliche Vertreter ist dafiir verantwortlich, die Einhaltung der
dem Sponsor aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen si-
cherzustellen; die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommuni-
kation mit dem Sponsor wird iiber den rechtlichen Vertreter abge-
wickelt. Jegliche Kommunikation mit diesem rechtlichen Vertreter gilt
als Kommunikation mit dem Sponsor.

Die Mitgliedstaaten konnen auf die Anwendung des Unterabsatzes 1 auf
klinische Priifungen, die ausschlieBlich in ihrem Hoheitsgebiet oder in
ihrem Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgefiihrt
werden, verzichten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zumindest
einen Ansprechpartner fiir diese klinische Priifung in ihrem Hoheits-
gebiet benennt, {iber den die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene
Kommunikation mit dem Sponsor abgewickelt wird.
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(3)  Klinische Priifungen werden so konzipiert und durchgefiihrt, dass
der Schutz der Rechte, der Sicherheit, der Wiirde und des Wohls der an
der Priifung teilnehmenden Priifungsteilnehmer gewéhrleistet ist und
Vorrang vor allen sonstigen Interessen hat und die gewonnenen kli-
nischen Daten wissenschaftlich fundiert, zuverldssig und solide sind.

Klinische Priifungen werden einer wissenschaftlichen und ethischen
Uberpriifung unterzogen. Die ethische Uberpriifung erfolgt durch eine
Ethik-Kommission gemi3 dem nationalen Recht. Die Mitgliedstaaten
sorgen dafiir, dass die Verfahren fiir die Uberpriifung durch die Ethik-
Kommissionen mit den Verfahren vereinbar sind, die in dieser Verord-
nung fiir die Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen
Priifung festgelegt sind. Mindestens ein Laie wirkt an der ethischen
Uberpriifung mit.

(4)  Eine klinische Priifung geméfl Absatz 1 kann nur durchgefiihrt
werden, wenn alle nachfolgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die klinische Priifung wird — sofern nichts anderes festgelegt ist —
von dem Mitgliedstaat bzw. den Mitgliedstaaten, in dem bzw. denen
die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, geméf dieser Ver-
ordnung genehmigt;

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

c) der Sponsor oder sein rechtlicher Vertreter oder ein Ansprechpartner
gemidll Absatz 2 ist in der Union niedergelassen;

d) schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen und Priifungsteilnehmer wer-
den gemil Artikel 64 bis Artikel 68 angemessen geschiitzt;

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

f) der Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilnehmer nicht in
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen — sein
gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklarung gemif
Artikel 63 erteilt;

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

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

i) die klinische Priifung ist so geplant, dass sie mit mdglichst wenig
Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen anderen vorhersehbaren
Risiken fiir die Priifungsteilnehmer verbunden ist und sowohl die
Risikoschwelle als auch das Ausmal} der Belastung im klinischen
Priifplan eigens definiert und stdndig Uberpriift werden;

j) die Verantwortung fiir die medizinische Versorgung der Priifungs-
teilnehmer trdgt ein Arzt mit geeigneter Qualifikation oder gegebe-
nenfalls ein qualifizierter Zahnarzt oder jede andere Person, die nach
nationalem Recht zur Bereitstellung der entsprechenden Patienten-
betreuung im Rahmen einer klinischen Priifung befugt ist;
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k) die Priifungsteilnehmer oder gegebenenfalls ihre gesetzlichen Ver-
treter werden keiner unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller
Art, ausgesetzt, um sie zur Teilnahme an der klinischen Priifung zu
bewegen;

1) das betreffende Priifprodukt bzw. die betreffenden Priifprodukte ent-
spricht bzw. entsprechen den grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen gemif3 Anhang I mit Ausnahme der Punkte, die
Gegenstand der klinischen Priifung sind; hinsichtlich dieser Punkte
wurden alle VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit der Priifungsteilnehmer getroffen. Dies umfasst gege-
benenfalls technische und biologische Sicherheitspriifungen und eine
vorklinische Bewertung sowie Bestimmungen im Bereich der Si-
cherheit am Arbeitsplatz und der Unfallverhiitung unter Beriicksich-
tigung des neuesten Erkenntnisstands;

m) die Anforderungen des Anhangs XV sind erfiillt.

(5) Jeder Priifungsteilnehmer oder — falls der Priifungsteilnehmer
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen —
sein gesetzlicher Vertreter kann seine Teilnahme an der klinischen Prii-
fung jederzeit durch Widerruf seiner Einwilligung beenden, ohne dass
ihm daraus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgendeiner
Weise begriinden miisste. Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG hat der
Widerruf der Einwilligung nach Aufklarung keine Auswirkungen auf
Tétigkeiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklérung
bereits vor deren Widerruf durchgefiihrt wurden, oder auf die Verwen-
dung der auf dieser Grundlage erhobenen Daten.

(6) Bei dem Priifer handelt es sich um eine Person, die einen Beruf
ausiibt, durch den sie aufgrund der dafiir erforderlichen wissenschaftli-
chen Kenntnisse und Erfahrung bei der Patientenbetreuung in dem
betreffenden Mitgliedstaat anerkanntermafen fiir die Rolle als Priifer
qualifiziert ist. Alle sonstigen an der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung mitwirkenden Mitarbeiter miissen aufgrund ihrer Ausbildung,
Fortbildung bzw. Erfahrung auf dem betreffenden medizinischen Gebiet
und im Zusammenhang mit klinischen Forschungsmethoden in geeig-
neter Weise fiir ihre Tétigkeit qualifiziert sein.

(7)  Die Raumlichkeiten, in denen die klinische Priifung durchgefiihrt
werden soll, miissen fiir die klinische Priifung geeignet sein und den
Réaumlichkeiten, in denen das Produkt verwendet werden soll, dhneln.

Artikel 63
Einwilligung nach Aufklirung

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

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

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

if) welche Rechte und Garantien dem Priifungsteilnehmer zu seinem
Schutz zustehen, insbesondere sein Recht, die Teilnahme an der
klinischen Priifung zu verweigern oder diese Teilnahme jederzeit
zu beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht und ohne
dass er dies in irgendeiner Weise begriinden miisste,

iii) unter welchen Bedingungen die klinische Priifung durchgefiihrt
wird; dies schliefit die erwartete Dauer der Teilnahme des Pri-
fungsteilnehmers an der klinischen Priifung ein, und

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

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

c) im Rahmen eines vorangegangenen Gespréachs mitgeteilt werden, das
ein Mitglied des Priifungsteams fiihrt, das gemdf3 dem nationalen
Recht angemessen qualifiziert ist;

d) Angaben iiber das in Artikel 69 genannte geltende Verfahren zur
Entschiddigung fiir Schidden enthalten und

e) die unionsweit einmalige Kennnummer fiir die klinische Priifung
gemdll Artikel 70 Absatz 1 sowie Informationen iiber die Verfiigbar-
keit der Ergebnisse der klinischen Priifung gemil Absatz 6 des
vorliegenden Artikels enthalten.

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

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

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

(6)  Der Priifungsteilnehmer wird dariiber informiert, dass ein Bericht
iiber die klinische Priifung und eine Zusammenfassung, die in einer fiir
den vorgesehenen Anwender verstdndlichen Sprache formuliert ist, un-
abhingig vom Ergebnis der klinischen Priifung in dem in Artikel 73
genannten elektronischen System fiir die klinische Priifung gemil Ar-
tikel 77 Absatz 5 bereitgestellt werden und — soweit moglich — wann
sie verfligbar sind.
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(7) Diese Verordnung ldsst nationales Recht unberiihrt, das vor-
schreibt, dass ein Minderjdhriger, der in der Lage ist, sich eine Meinung
zu bilden und die ihm erteilten Informationen zu beurteilen, zusitzlich
zu der Einwilligung nach Aufklarung durch den gesetzlichen Vertreter
selbst der Teilnahme zustimmen muss, damit er an einer klinischen
Priifung teilnehmen kann.

Artikel 64
Klinische Priifungen mit nicht einwilligungsfihigen
Priifungsteilnehmern

(1)  Nicht einwilligungsfahige Priifungsteilnehmer diirfen, sofern sie
ihre Einwilligung nach Aufkldrung nicht vor Verlust ihrer Einwil-
ligungsfahigkeit erteilt oder sie diese verweigert haben, nur dann an
klinischen Priifungen teilnehmen, wenn aufler den in Artikel 62 Absatz 4
aufgefiihrten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen er-
fiillt sind:

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

b) der nicht einwilligungsfahige Priifungsteilnehmer hat die Informatio-
nen gemil Artikel 63 Absatz 2 in einer Form erhalten, die seiner
Féhigkeit, diese zu begreifen, angemessen ist;

c) der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungsfdhigen Prii-
fungsteilnehmers, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden
und die in Artikel 63 Absatz 2 genannten Informationen zu beur-
teilen, die Teilnahme an der klinischen Priifung zu verweigern oder
seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, wird
vom Priifer beachtet;

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

e) die klinische Priifung ist im Hinblick auf nicht einwilligungsfahige
Priifungsteilnehmer unerldsslich und Daten von vergleichbarer Aus-
sagekraft konnen nicht im Rahmen klinischer Priifungen an einwil-
ligungsfahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen werden;

f) die klinische Priifung steht im direkten Zusammenhang mit einem
Krankheitszustand, an dem der Priifungsteilnehmer leidet;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme an der klinischen Priifung einen direkten Nutzen fiir den nicht
einwilligungsfahigen Priifungsteilnehmer zur Folge haben wird, der
die Risiken und Belastungen iiberwiegt.

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

Artikel 65

Klinische Priifungen mit Minderjihrigen

Klinische Priifungen mit Minderjdhrigen diirfen nur dann durchgefiihrt
werden, wenn zusitzlich zu den in Artikel 62 Absatz 4 aufgefiihrten
Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) ihr gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklarung er-
teilt;
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b) die Minderjéhrigen haben von im Umgang mit Minderjdhrigen er-
fahrenen oder entsprechend ausgebildeten Priifern oder Mitgliedern
des Priifungsteams die Informationen gemifl Artikel 63 Absatz 2 in
einer ihrem Alter und ihrer geistigen Reife entsprechenden Weise
erhalten;

¢) der ausdriickliche Wunsch eines Minderjdhrigen, der in der Lage ist,
sich eine Meinung zu bilden und die in Artikel 63 Absatz 2 genann-
ten Informationen zu beurteilen, die Teilnahme an der klinischen
Priifung zu verweigern oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem
Zeitpunkt zu beenden, wird vom Priifer beachtet;

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

e) Ziel der klinischen Priifung ist die Erforschung von Behandlungen
fiir einen Krankheitszustand, der nur Minderjdhrige betrifft, oder die
klinische Priifung ist zur Bestdtigung von im Rahmen klinischer
Priifungen an einwilligungsfihigen Personen oder mittels anderer
Forschungsmethoden gewonnener Daten in Bezug auf Minderjahrige
unerlésslich;

f) die klinische Priifung steht entweder unmittelbar im Zusammenhang
mit dem Krankheitszustand, an dem der betroffene Minderjdhrige
leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaffenheit nur mit Minderjéh-
rigen durchgefiihrt werden;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme an der klinischen Priifung einen direkten Nutzen fiir den
Minderjdhrigen zur Folge haben wird, der die Risiken und Belastun-
gen lberwiegt;

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

i) hat der Minderjdhrige wihrend der klinischen Priifung gemifl dem
nationalen Recht die rechtliche Féhigkeit zur Einwilligung nach Auf-
klarung erreicht, so muss seine ausdriickliche Einwilligung nach
Aufkldarung eingeholt werden, bevor dieser Priifungsteilnehmer die
Teilnahme an der klinischen Priifung weiterfiihren kann.

Artikel 66

Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen

Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen diirfen nur
durchgefiihrt werden, wenn zusitzlich zu den in Artikel 62 Absatz 4
genannten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfiillt
sind:

a) Die klinische Priifung hat unter Umstidnden einen direkten Nutzen
fiir die betroffene schwangere oder stillende Frau oder ihren Embryo
oder Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge, der die Risiken
und Belastungen tiberwiegt, oder

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

¢) iiber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die
sich direkt aus der Teilnahme an der klinischen Priifung ergeben,
hinaus gibt es flir die Priifungsteilnehmerin keine finanziellen oder
anderweitigen Anreize.
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Artikel 67

Zusitzliche nationale Mafinahmen

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

Artikel 68

Klinische Priifungen in Notfillen

(1)  Abweichend von Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe f, Artikel 64
Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 65 Buchstaben a und b
kann die Einwilligung nach Aufklarung zur Teilnahme an einer kli-
nischen Priifung erst eingeholt werden und kdnnen die entsprechenden
Informationen {iber die klinische Priifung zur Verfligung gestellt wer-
den, nachdem die Entscheidung getroffen wurde, den Priifungsteilneh-
mer in die klinische Priifung einzubeziehen, sofern diese Entscheidung
zu dem Zeitpunkt der ersten Intervention mit dem Priifungsteilnehmer
gemdfl dem klinischen Priifplan fiir diese klinische Priifung getroffen
wurde und alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Aufgrund der Dringlichkeit der Situation, die sich aus einem plotz-
lichen lebensbedrohlichen oder einem anderen pldtzlichen schwer-
wiegenden Krankheitszustand ergibt, ist der Priifungsteilnehmer nicht
in der Lage, im Voraus eine Einwilligung nach Aufkldrung zu er-
teilen und Informationen iiber die klinische Priifung zu erhalten;

b) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teil-
nahme des Priifungsteilnehmers an der klinischen Priifung potentiell
einen direkten klinisch relevanten Nutzen fiir den Priifungsteilnehmer
zur Folge hat, mit dem eine nachweisbare gesundheitsbezogene Ver-
besserung erreicht wird, die das Leiden des Priifungsteilnehmers
lindert und/oder seine Gesundheit verbessert, oder mit dem die Di-
agnose seiner Krankheit ermoglicht wird;

c¢) es ist nicht moglich, innerhalb der fiir die Behandlung zur Verfligung
stehenden Zeit im Vorfeld dem gesetzlichen Vertreter alle Informa-
tionen bereitzustellen und eine vorherige Einwilligung nach Aufkla-
rung von diesem einzuholen;

d) der Priifer bescheinigt, dass der Priifungsteilnehmer nach seiner
Kenntnis zuvor keine Einwédnde gegen die Teilnahme an der kli-
nischen Priifung geduBert hat;

e) die klinische Priifung steht in direktem Zusammenhang mit dem
Krankheitszustand des Priifungsteilnehmers, der die Einholung der
Einwilligung nach Aufkldrung des Priifungsteilnehmers oder seines
gesetzlichen Vertreters nach Aufkldrung und die Bereitstellung der
Informationen innerhalb der fiir die Behandlung zur Verfiigung ste-
henden Zeit unmdoglich macht, und die klinische Priifung kann auf-
grund ihrer Art ausschlieBlich in Notfallsituationen durchgefiihrt
werden;

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

(2) Nach einer Intervention gemd3 Absatz 1 des vorliegenden Arti-
kels werden gemif folgenden Bedingungen die Einwilligung nach Auf-
klarung gemdl Artikel 63 fiir die weitere Teilnahme des Priifungsteil-
nehmers an der klinischen Priifung eingeholt und die Informationen zur
klinischen Priifung bereitgestellt:
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a) Fir nicht einwilligungsfahige Personen und Minderjahrige wird die
Einwilligung nach Aufkldrung unverziiglich von dem Priifer bei ih-
rem gesetzlichen Vertreter eingeholt; die in Artikel 63 Absatz 2
genannten Informationen werden dem Priifungsteilnehmer und sei-
nem gesetzlichen Vertreter so bald wie moglich iibergeben.

b) Fiir andere Prifungsteilnehmer wird die Einwilligung nach Aufkli-
rung unverziiglich von dem Priifer beim Priifungsteilnehmer oder bei
seinem gesetzlichen Vertreter eingeholt, je nachdem, welche Einwil-
ligung zuerst eingeholt werden kann; die in Artikel 63 Absatz 2
genannten Informationen werden dem Priifungsteilnehmer oder
dem gesetzlichen Vertreter, je nachdem, was einschligig ist, so
bald wie moglich {ibergeben.

Wurde die Einwilligung nach Aufkldrung gemidfl Buchstabe b beim
gesetzlichen Vertreter eingeholt, so wird die Einwilligung nach Aufkla-
rung des Priifungsteilnehmers zur weiteren Teilnahme an der klinischen
Priifung eingeholt, sobald dieser einwilligungsfahig ist.

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

Artikel 69

Schadensersatz

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

(2)  Der Sponsor und der Priifer wenden das Verfahren gemifl Ab-
satz 1 in einer Weise an, die dem Mitgliedstaat, in dem die klinische
Priifung durchgefiihrt wird, entspricht.

Artikel 70

Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung

(1)  Der Sponsor einer klinischen Priifung reicht den Antrag bei dem
oder den Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen die klinische Priifung
durchgefiihrt werden soll (fiir die Zwecke des vorliegenden Artikels als
der ,betreffende Mitgliedstaat bezeichnet); dem Antrag sind die in
Anhang XV Kapitel II aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen.

Der Antrag wird iiber das elektronische System gemdll Artikel 73 einge-
reicht, das eine unionsweit einmalige Kennnummer fiir die klinische
Priifung generiert, die fiir die gesamte Kommunikation im Zusammen-
hang mit dieser Priifung verwendet wird. Innerhalb von zehn Tagen
nach Eingang des Antrags teilt der betreffende Mitgliedstaat dem Spon-
sor mit, ob die klinische Priifung in den Geltungsbereich dieser Ver-
ordnung fallt und ob die Antragsunterlagen gemil Anhang XV Kapi-
tel II vollstindig sind.

(2) Kommt es zu einer Anderung der in Anhang XV Kapitel 11
genannten Unterlagen, so aktualisiert der Sponsor innerhalb einer Wo-
che die entsprechenden Daten in dem in Artikel 73 genannten elektro-
nischen System; die Anderungen an den Unterlagen miissen eindeutig
gekennzeichnet sein. Der betreffende Mitgliedstaat wird iliber dieses
elektronische System iiber die Aktualisierung unterrichtet.
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(3)  Stellt der betreffende Mitgliedstaat fest, dass die beantragte kli-
nische Priifung nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
oder dass die Antragsunterlagen unvollstindig sind, so teilt er dies
dem Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hochstens zehn Tagen
zur Stellungnahme oder Vervollstindigung des Antrags iiber das in
Artikel 73 genannte elektronische System. Der betreffende Mitgliedstaat
kann diese Frist gegebenenfalls um hochstens 20 Tage verlangern.

Gibt der Sponsor innerhalb der in »C3 Unterabsatz € 1 genannten
Frist keine Stellungnahme ab bzw. vervollstindigt er den Antrag nicht
innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag als hinfallig. Ist der Sponsor der
Auffassung, dass der Antrag in den Geltungsbereich dieser Verordnung
féllt und/oder vollstindig ist, und ist der betreffende Mitgliedstaat an-
derer Auffassung, gilt der Antrag als abgelehnt. Der betreffende Mit-
gliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechts-
mittelverfahren vor.

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

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

(5) Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem der
Sponsor geméll Absatz 1 oder Absatz 3 benachrichtigt wurde, als Da-
tum der Validierung des Antrags. Wird der Sponsor nicht benachrich-
tigt, gilt der letzte Tag der jeweils in den Absitzen 1, 3 und 4 jeweils
genannten Frist als Datum der Validierung des Antrags.

(6)  Wihrend des Zeitraums der Priifung des Antrags kann der Mit-
gliedstaat zusétzliche Informationen vonseiten des Sponsors anfordern.
Der Ablauf der Frist gemd3 Absatz 7 Buchstabe b wird vom Tag der
ersten Anforderung bis zum Eingang der zusitzlichen Informationen
ausgesetzt.

(7)  Der Sponsor kann mit der klinischen Priifung unter folgenden
Voraussetzungen beginnen:

a) bei Priifprodukten der Klasse I oder im Fall von nicht-invasiven
Produkten der Klassen Ila und IIb: unmittelbar nach dem Datum
der Validierung des Antrags gemil3 Absatz 5, sofern im nationalen
Recht nichts anderes festgelegt ist und sofern nicht eine Ethik-Kom-
mission des betreffenden Mitgliedstaats eine ablehnende Stellung-
nahme in Bezug auf die klinische Priifung abgegeben hat, die nach
dem nationalen Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir dessen
gesamtes Hoheitsgebiet giiltig ist;

b) bei anderen als den in Buchstabe a genannten Priifprodukten: sobald
der betreffende Mitgliedstaat den Sponsor iiber seine Genehmigung
unterrichtet hat und sofern die nicht eine Ethik-Kommission des
betreffenden Mitgliedstaats eine ablehnende Stellungnahme in Bezug
auf die klinische Priifung abgegeben hat, die nach dem nationalen
Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes Hoheits-
gebiet giiltig ist. Der Mitgliedstaat unterrichtet den Sponsor iiber die
Genehmigung innerhalb von 45 Tagen nach dem Datum der Vali-
dierung gemil Absatz 5. Der Mitgliedstaat kann diese Frist um
weitere 20 Tage verldngern, um eine Beratung mit Sachverstidndigen
zu ermdglichen.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 79

(8) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Arti-
kel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Anforderungen An-
hang XV Kapitel II unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts
und der Entwicklung der internationalen Regulierungsvorschriften zu
andern.

(9)  Zur Gewihrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforde-
rungen gemdlB Anhang XV Kapitel II kann die Kommission Durchfiih-
rungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen im
Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der prakti-
schen Anwendung erforderlich ist. Diese Durchfithrungsrechtsakte wer-
den gemil dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren er-
lassen.

Artikel 71
Bewertung durch die Mitgliedstaaten

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

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

(3) Die Mitgliedstaaten priifen, ob die klinische Priifung so angelegt
ist, dass die potenziellen Restrisiken fiir die Priifungsteilnehmer oder
Dritte nach der Risikominimierung gemessen an dem zu erwartenden
klinischen Nutzen vertretbar sind. Unter Berlicksichtigung der anwend-
baren GS bzw. harmonisierten Normen priifen sie insbesondere Folgen-
des:

a) den Nachweis der Konformitét der Priifprodukte mit den grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der klinischen Priifung sind, und ob hinsicht-
lich dieser Punkte alle Vorsichtsmainahmen zum Schutz der Ge-
sundheit und der Sicherheit der Priifungsteilnehmer getroffen wur-
den. Dies umfasst gegebenenfalls den Nachweis einer technischen
und biologischen Sicherheitspriifung und einer vorklinischen Bewer-
tung;

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

c) ob die geplanten Malinahmen zur sicheren Installation, Inbetrieb-
nahme und Instandhaltung des Priifprodukts angemessen sind;

d) die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen
Priifung gewonnenen Daten unter Einbezichung des statistischen An-
satzes, des Priifungsdesigns und der methodischen Aspekte, ein-
schlieBlich Probenumfang, Komparatoren und Endpunkte;

e) ob die Anforderungen des Anhangs XV erfiillt sind;
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f) bei Produkten fiir sterile Anwendungen den Nachweis der Validie-
rung der Sterilisierungsverfahren des Herstellers oder seiner Angaben
zu den Wiederaufbereitungs- und Sterilisierungsverfahren, die von
der Priifstelle durchzufiihren ist;

g) den Nachweis der Sicherheit, der Qualitit und des Nutzens von
Komponenten menschlichen oder tierischen Ursprungs oder von
Stoffen, die gemdfl der Richtlinie 2001/83/EG als Arzneimittel gelten
konnen.

(4) Die Mitgliedstaaten verweigern die Genehmigung der klinischen
Priifung, falls

a) die gemél Artikel 70 Absatz 1 vorgelegten Antragsunterlagen un-
vollstidndig bleiben,

b) das Produkt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Priif-
plan und das Handbuch des Priifers, nicht dem wissenschaftlichen
Erkenntnisstand entsprechen und die klinische Priifung als solche
nicht geeignet ist, Nachweise fiir die Sicherheit, die Leistungsmerk-
male oder den Nutzen des Produkts fiir die Priifungsteilnehmer oder
Patienten zu erbringen, oder

c) die Anforderungen des Artikels 62 nicht erfiillt sind oder
d) eine Bewertungen gemél Absatz 3 negativ ist.

Die Mitgliedstaaten sehen im Hinblick auf eine Versagung nach
» C3 Unterabsatz « 1 ein Rechtsmittelverfahren vor.

Artikel 72

Durchfiihrung einer klinischen Priifung

(1) Der Sponsor und der Priifer stellen sicher, dass die klinische
Priifung entsprechend dem genehmigten klinischen Priifplan durch-
geflihrt wird.

(2)  Um sich zu vergewissern, dass die Rechte, die Sicherheit und das
Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt sowie die gemeldeten Daten
verldsslich und belastbar sind und die Durchfiihrung der klinischen
Priifung gemdB den Anforderungen dieser Verordnung erfolgt, gewihr-
leistet der Sponsor eine angemessene Uberwachung der Durchfiihrung
der klinischen Priifung. Der Sponsor legt AusmaB und Art der Uber-
wachung auf der Grundlage einer Bewertung fest, die simtliche Merk-
male der klinischen Priifung und insbesondere Folgendes beriicksichtigt:

a) die Ziele der klinischen Priifung und die angewandte Methodik und

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

(3) Alle Daten zu einer klinischen Priifung werden durch den Spon-
sor oder gegebenenfalls den Priifer so aufgezeichnet, verarbeitet, behan-
delt und gespeichert, dass sie korrekt iibermittelt, ausgelegt und iiber-
priift werden kdnnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unter-
lagen und der personenbezogenen Daten der Priifungsteilnehmer gemaf
dem geltenden Recht zum Datenschutz gewahrt bleibt.

(4)  Es werden geeignete technische und organisatorische MaBnahmen
getroffen, um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen
Daten vor unbefugtem oder unrechtmifigem Zugriff, unbefugter und
unrechtméBiger Bekanntgabe, Verbreitung und Verdnderung sowie vor
Vernichtung oder zufdlligem Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn
die Verarbeitung die Ubertragung iiber ein Netzwerk umfasst.
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(5) Die Mitgliedstaaten tiberpriifen in geeignetem Ausmal} die Priif-
stelle(n), um zu kontrollieren, ob die klinischen Priifungen geméfl den
Anforderungen dieser Verordnung und dem genehmigten Priifplan
durchgefiihrt werden.

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

Artikel 73

Elektronisches System fiir klinische Priifungen

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

a) Generierung der einmaligen Kennnummern fiir klinische Priifungen
gemil Artikel 70 Absatz 1;

b) Funktion als Eingangspunkt fiir die Einreichung aller Antrdge oder
Mitteilungen fiir klinische Priifungen gemaf den Artikeln 70, 74, 75
und 78 sowie fiir alle sonstigen Dateneingaben und -verarbeitungen
in diesem Zusammenhang;

¢) Informationsaustausch im Zusammenhang mit klinischen Priifungen
gemil dieser Verordnung zwischen den Mitgliedstaaten untereinan-
der und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission, ein-
schlieBlich des Austauschs der Informationen geméf den Artikeln 70
und 76;

d) Bereitstellung von Informationen durch den Sponsor gemiB Arti-
kel 77, einschlieBlich des Berichts iiber die klinische Priifung und
seiner Zusammenfassung gemdfl Absatz 5 des genannten Artikels;

e) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Pro-
duktméngeln und diesbeziigliche Aktualisierungen gemaf Artikel 80.

(2) Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen
Systems stellt die Kommission sicher, dass dieses mit der gemifl Ar-
tikel 81 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Par-
laments und des Rates (') eingerichteten EU-Datenbank fiir klinische
Priifungen von Humanarzneimitteln interoperabel ist, was die Kombina-
tion klinischer Priifungen von Produkten mit klinischen Priifungen im
Rahmen der genannten Verordnung angeht.

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

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

b) Schutz von Betriebs- oder Geschiftsgeheimnissen, speziell im Hand-
buch des Priifers, insbesondere durch Beriicksichtigung des Status
der Konformititsbewertung fiir das Produkt, sofern kein {libergeord-
netes Offentliches Interesse an der Verbreitung besteht;

(") Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 16. April 2014 tber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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¢) wirksame Uberwachung der Durchfiihrung der klinischen Priifung
durch den bzw. die betroffenen Mitgliedstaat(en).

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

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

Artikel 74

Klinische Priifungen in Bezug auf Produkte, die die CE-
Kennzeichnung tragen

(1)  Wird eine klinische Priifung durchgefiihrt, die der weitergehenden
Bewertung eines Produkts, das bereits die CE-Kennzeichnung gemél
Artikel 20 Absatz 1 trdgt, im Rahmen seiner Zweckbestimmung dient
(im Folgenden ,klinische Priifung nach dem Inverkehrbringen®), und
wiirden im Rahmen dieser Priifung Priifungsteilnehmer zusitzlichen
Verfahren zu den bei normalen Verwendungsbedingungen des Produkts
durchgefiihrten Verfahren unterzogen, und sind diese zusitzlichen Ver-
fahren invasiv oder belastend, so unterrichtet der Sponsor die betreffen-
den Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn der Priifung {iber
das in Artikel 73 genannte elektronische System. Der Sponsor iiber-
mittelt die Unterlagen gemdl Anhang XV Kapitel II als Teil der Mit-
teilung. Fiir klinische Priifungen nach dem Inverkehrbringen » C1 gel-
ten Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, Artikel 75, 76 und
77 und Artikel 80 Absidtze 5 und 6 sowie die einschldgigen Bestim-
mungen des Anhangs XV. «

(2) Wird eine klinische Priifung durchgefiihrt, die der Bewertung
eines Produkts, das bereits die CE-Kennzeichnung gemil Artikel 20
Absatz 1 trdgt, auBlerhalb seiner Zweckbestimmung dient, so gelten
die Artikel 62 bis 81.

Artikel 75

Wesentliche Anderung einer klinischen Priifung

(1) Hat ein Sponsor die Absicht, Anderungen an einer klinischen
Priifung vorzunehmen, die wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen
auf die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der Priifungsteilneh-
mer oder die Belastbarkeit oder Zuverldssigkeit der im Rahmen der
Priifung gewonnenen klinischen Daten haben, teilt er innerhalb einer
Woche dem bzw. den Mitgliedstaat(en), in dem bzw. denen die kli-
nische Priifung durchgefiihrt wird oder werden soll, die Griinde fiir
die Anderungen und deren Art iiber das in Artikel 73 genannte elektro-
nische System mit. Der Sponsor {ibermittelt eine aktualisierte Fassung
der einschldgigen Unterlagen gemdl Anhang XV Kapitel II als Teil der
Mitteilung. Anderungen der einschliigigen Unterlagen miissen eindeutig
gekennzeichnet sein.

(2)  Der Mitgliedstaat priift jede wesentliche Anderung der klinischen
Priifung gemiB dem Verfahren nach Artikel 71.

(3) Der Sponsor darf die Anderungen gemiB Absatz 1 frithestens
38 Tage nach der Mitteilung gemd3 dem genannten Absatz vornehmen,
es sei denn,

a) der Mitgliedstaat, in dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird
oder werden soll, hat dem Sponsor mitgeteilt, dass er die Anderun-
gen aufgrund von Artikel 71 Absatz 4 oder aus Griinden der 6ffent-
lichen Gesundheit, der Sicherheit oder Gesundheit der Priifungsteil-
nehmer und Anwender oder der 6ffentlichen Ordnung ablehnt, oder
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b) eine Ethik-Kommission in dem betreffenden Mitgliedstaat hat eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die wesentliche Anderung
der klinischen Priifung abgegeben, die nach dem nationalen Recht
des betreffenden Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet
giiltig ist.

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

Artikel 76

Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende Korrekturmaffinahmen und
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten

(1)  Hat ein Mitgliedstaat, in dem eine klinische Priifung durchgefiihrt
wird oder werden soll, berechtigte Griinde fiir die Annahme, dass die
Anforderungen dieser Verordnung nicht eingehalten werden, kann er in
seinem Hoheitsgebiet mindestens eine der folgenden Maflnahmen ergrei-
fen:

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

¢) er kann den Sponsor auffordern, jedweden Aspekt der klinischen
Priifung zu 4dndern.

(2)  Bevor der betreffende Mitgliedstaat eine Maflnahme gemi3 Ab-
satz 1 ergreift, holt er, sofern nicht unverziigliches Handeln geboten ist,
die Stellungnahme des Sponsors oder des Priifers oder von beiden ein.
Diese Stellungnahme muss innerhalb von sieben Tagen abgegeben wer-
den.

(3) Hat ein Mitgliedstaat eine Mallnahme gemifl Absatz 1 ergriffen
oder eine klinische Priifung abgelehnt oder ist ihm vom Sponsor mit-
geteilt worden, dass die klinische Priifung aus Sicherheitsgriinden vor-
zeitig abgebrochen wurde, teilt er die entsprechende Entscheidung und
die Griinde dafiir allen Mitgliedstaaten und der Kommission iiber das in
Artikel 73 genannte elektronische System mit.

(4) Wird ein Antrag vom Sponsor zuriickgezogen, bevor ein Mit-
gliedstaat eine Entscheidung getroffen hat, wird diese Information allen
Mitgliedstaaten und der Kommission iiber das in Artikel 73 genannte
elektronische System zur Verfligung gestellt.

Artikel 77

Informationspflichten des Sponsors am Ende oder bei
voriibergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer
klinischen Priifung

(1)  Hat der Sponsor eine klinische Priifung voriibergehend ausgesetzt
oder eine klinische Priifung abgebrochen, teilt er dies innerhalb von
15 Tagen dem Mitgliedstaat, in dem diese klinische Priifung voriiber-
gehend ausgesetzt oder vorzeitig abgebrochen wurde, iiber das in Ar-
tikel 73 genannte elektronische System unter Angabe von Griinden mit.
Ist die klinische Priifung vom Sponsor aus Sicherheitsgriinden voriiber-
gehend ausgesetzt oder abgebrochen worden, teilt er dies allen Mitglied-
staaten, in denen diese klinische Priifung durchgefiihrt wird, innerhalb
von 24 Stunden mit.

(2) Als Ende einer klinischen Priifung gilt der letzte Besuch des
letzten Priifungsteilnehmers, sofern nicht ein anderer Zeitpunkt im kli-
nischen Priifplan festgelegt ist.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 84

(3)  Der Sponsor teilt jedem Mitgliedstaat, in dem eine klinische Prii-
fung durchgefiihrt wurde, das Ende dieser klinischen Priifung in diesem
Mitgliedstaat mit. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der klinischen Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

(4)  Wird eine Priifung in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt
der Sponsor allen Mitgliedstaaten, in denen diese klinische Priifung
durchgefiihrt wurde, die Beendigung der klinischen Priifung in allen
Mitgliedstaaten mit. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen
nach dieser Beendigung der klinischen Priifung.

(5) Unabhingig vom Ergebnis der klinischen Priifung legt der Spon-
sor den Mitgliedstaaten, in denen eine klinische Priifung durchgefiihrt
wurde, innerhalb eines Jahres nach Beendigung oder innerhalb von drei
Monaten nach dem vorzeitigen Abbruch oder der voriibergehenden Aus-
setzung der klinischen Priifung einen Bericht tiber die klinische Priifung
gemil Anhang XV Kapitel I Abschnitt 2.8 und Kapitel III Abschnitt 7
vor.

Dem Bericht iiber die klinische Priifung wird eine Zusammenfassung
beigefiigt, die in einer fiir die vorgesehenen Anwender leicht verstind-
lichen Sprache verfasst ist. Der Bericht und die Zusammenfassung wer-
den durch den Sponsor iiber das in Artikel 73 genannte elektronische
System {tibermittelt.

Ist es aus wissenschaftlichen Griinden nicht mdglich, innerhalb eines
Jahres nach Beendigung der Priifung einen Bericht {iber die klinische
Priifung vorzulegen, wird dieser eingereicht, sobald er verfiigbar ist. In
diesem Fall ist in dem klinischen Priifplan gemif3 Anhang XV Kapitel 11
Abschnitt 3 anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen Priifung
verfligbar sind, sowie eine Begriindung hierfiir zu geben.

(6) Die Kommission erstellt Leitlinien zu Inhalt und Struktur der
Zusammenfassung des Berichts iiber die klinische Priifung.

AuBerdem kann die Kommission Leitlinien zum Format und zur Frei-
gabe von Rohdaten fiir die Félle erlassen, in denen der Sponsor be-
schlieft, freiwillig Rohdaten freizugeben. Fiir diese Leitlinien kénnen —
soweit moglich — vorhandene Leitlinien fiir die Freigabe von Rohdaten
im Bereich der klinischen Priifungen zugrunde gelegt und angepasst
werden.

(7)  Die Zusammenfassung und der Bericht iiber die klinische Priifung
gemill Absatz 5 werden iiber das in Artikel 73 genannte elektronische
System offentlich zugénglich gemacht, und zwar spétestens, wenn das
Produkt gemél Artikel 29 registriert ist und bevor es in Verkehr ge-
bracht wird. Bei einem vorzeitigen Abbruch oder einer voriibergehenden
Aussetzung werden die Zusammenfassung und der Bericht unmittelbar
nach ihrer Vorlage o6ffentlich zugénglich gemacht.

Ist das Produkt ein Jahr nach der gemifl Absatz 5 erfolgten Eingabe der
Zusammenfassung und des Berichts in das elektronische System nicht
gemil Artikel 29 registriert, werden die Zusammenfassung und der
Bericht zu diesem Zeitpunkt offentlich zugédnglich gemacht.

Artikel 78

Koordiniertes Bewertungsverfahren fiir klinische Priifungen

(1)  Fir eine klinische Priifung, die in mehreren Mitgliedstaaten
durchgefiihrt werden soll, kann der Sponsor fiir die Zwecke des Arti-
kels 70 einen einzigen Antrag iiber das in Artikel 73 genannte elektro-
nische System einreichen, der nach Eingang elektronisch an alle Mit-
gliedstaaten iibermittelt wird, in denen die klinische Priifung durch-
geflihrt werden soll.
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(2)  Der Sponsor schldgt in dem einzigen Antrag gemil Absatz 1 vor,
dass einer der Mitgliedstaaten, in denen die klinische Priifung durch-
geflihrt werden soll, als koordinierender Mitgliedstaat handelt. Die Mit-
gliedstaaten, in denen die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll,
einigen sich innerhalb von sechs Tagen nach Ubermittlung des Antrags
darauf, wer von ihnen die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats
iibernimmt. Einigen sie sich nicht auf einen koordinierenden Mitglied-
staat, so Ubernimmt der vom Sponsor vorgeschlagene koordinierende
Mitgliedstaat diese Rolle.

(3)  Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemal3 Ab-
satz 2 koordinieren die betroffenen Mitgliedstaaten ihre Bewertung des
Antrags, insbesondere der Unterlagen gemd3 Anhang XV Kapitel II.

Die Vollstindigkeit der Unterlagen gemi Anhang XV Kapitel II Ab-
schnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 wird jedoch von jedem betroffenen
Mitgliedstaat geméll Artikel 70 Absdtze 1 bis 5 separat bewertet.

(4)  In Bezug auf andere als die in Absatz 3 »C3 Unterabsatz « 2
genannte Unterlagen muss der koordinierende Mitgliedstaat

a) dem Sponsor innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des einzigen
Antrags mitteilen, dass er die Rolle des koordinierenden Mitglied-
staats wahrnimmt (,,Notifizierungsdatum®),

b) fiir die Zwecke der Validierung des Antrags alle Anmerkungen be-
riicksichtigen, die innerhalb von sieben Tagen ab dem Notifizie-
rungsdatum von den betroffenen Mitgliedstaaten iibermittelt werden,

¢) innerhalb von zehn Tagen ab dem Notifizierungsdatum bewerten, ob
die klinische Priifung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
und ob der Antrag vollstindig ist, und dies dem Sponsor mitteilen.
In Bezug auf diese Bewertung gilt Artikel 70 Absdtze 1 und 3 bis 5
fiir den koordinierenden Mitgliedstaat,

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

Der abschlieBende Bewertungsbericht wird von allen betroffenen Mit-
gliedstaaten bei ihrer Entscheidung iiber den Antrag des Sponsors ge-
mifl Artikel 70 Absatz 7 beriicksichtigt.

(5) Was die Bewertung der Unterlagen gemédll Absatz 3
» C3 Unterabsatz « 2 angeht, kann jeder betroffene Mitgliedstaat ein-
malig zusiétzliche Informationen vonseiten des Sponsors anfordern. Der
Sponsor iibermittelt die angeforderten zusétzlichen Informationen inner-
halb der vom betroffenen Mitgliedstaat gesetzten Frist, die zwolf Tage
ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht {iberschreiten darf. Der
Ablauf der letzten Frist gemifl Absatz 4 Buchstabe d ist vom Tag der
Anforderung bis zum Eingang der zusdtzlichen Informationen aus-
gesetzt.
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(6)  Fiir Produkte der Klasse IIb und der Klasse III kann der koor-
dinierende Mitgliedstaat die in Absatz 4 genannten Fristen auch um
weitere 50 Tage verlingern, um eine Beratung mit Sachverstidndigen
zu ermdglichen.

(7) Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
Verfahren und Fristen fiir koordinierte Bewertungen ndher spezifizieren,
die von den betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung iiber den
Antrag des Sponsors zu beriicksichtigen sind. Mit diesen Durchfiih-
rungsrechtsakten konnen auch die Verfahren und Fristen fiir eine koor-
dinierte Bewertung im Falle wesentlicher Anderungen gemiB Absatz 12,
im Falle der Meldung von unerwiinschten Ereignissen gemédl3 Artikel 80
Absatz 4 und im Falle klinischer Priifungen von Kombinationen von
Medizinprodukten und Arzneimitteln, wenn Letztere einer parallelen
koordinierten Bewertung einer klinischen Priifung gemi der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, festgelegt werden. Diese Durch-
fiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 114 Absatz 3 genann-
ten Prifverfahren erlassen.

(8)  Ist der koordinierende Mitgliedstaat in Bezug auf den Bereich der
koordinierten Bewertung zu dem Schluss gelangt, dass die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung vertretbar oder unter bestimmten Auflagen
vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung
aller betroffenen Mitgliedstaaten.

Ungeachtet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die
Schlussfolgerung des koordinierenden Mitgliedstaats in Bezug auf den
Bereich der koordinierten Bewertung nur aus folgenden Griinden ableh-
nen:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der klinischen
Priifung dazu fithren wiirde, dass ein Priifungsteilnehmer in diesem
betroffenen Mitgliedstaat eine schlechtere Behandlung als gemail
normaler klinischer Praxis erhalten wiirde;

b) Verstol gegen nationale Rechtsvorschriften oder

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

Lehnt einer der betroffenen Mitgliedstaaten die Schlussfolgerung gemaf
» C3 Unterabsatz « 2 des vorliegenden Absatzes ab, so iibermittelt er
der Kommission, sédmtlichen anderen betroffenen Mitgliedstaaten und
dem Sponsor iiber das in Artikel 73 genannte elektronische System
seine Ablehnung zusammen mit einer detaillierten Begriindung.

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

(10)  Ein betroffener Mitgliedstaat verweigert die Genehmigung einer
klinischen Priifung, wenn er aus einem der in Absatz 8§
» C3 Unterabsatz € 2 genannten Griinde die Schlussfolgerung des
koordinierenden Mitgliedstaats ablehnt oder wenn er in hinreichend
begriindeten Fillen zu dem Schluss gelangt, dass die in Anhang XV
Kapitel IT Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 behandelten Aspekte
nicht eingehalten werden oder wenn eine Ethik-Kommission eine ab-
lehnende Stellungnahme in Bezug auf diese klinische Priifung abge-
geben hat, die nach dem nationalen Recht des betroffenen Mitgliedstaats
fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet giiltig ist. Dieser Mitgliedstaat sieht
im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren
VOr.
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(11)  Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das in
Artikel 73 genannte elektronische System mit, ob er die klinische Prii-
fung genehmigt, unter Auflagen genehmigt oder die Genehmigung ab-
gelehnt worden ist. Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen
Entscheidung innerhalb von fiinf Tagen nach der in Absatz 4 Buch-
stabe d vorgesehenen Ubermittlung des abschlieBenden Bewertungs-
berichts durch den koordinierenden Mitgliedstaat. Ist die Genehmigung
einer klinischen Priifung Auflagen unterworfen, so diirfen dies nur Auf-
lagen sein, die ihrer Art wegen zum Zeitpunkt der Genehmigung nicht
erfiillt werden konnen.

(12)  Etwaige wesentliche Anderungen im Sinne des Artikels 75 wer-
den den betroffenen Mitgliedstaaten liber das in Artikel 73 genannte
elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde fiir eine
Ablehnung gemill Absatz 8 »C3 Unterabsatz € 2 vorliegen, erfolgt
unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats, mit Ausnahme
wesentlicher Anderungen beziiglich Anhang XV Kapitel II Ab-
schnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem betroffenen Mit-
gliedstaat separat bewertet werden.

(13)  Die Kommission unterstiitzt den koordinierenden Mitgliedstaat
bei der Erfiillung seiner Aufgaben geméal diesem Kapitel mit Verwal-
tungsdiensten.

(14)  Das Verfahren gemdl dem vorliegenden Artikel wird bis zum
25. Mai 2027 nur von denjenigen betroffenen Mitgliedstaaten ange-
wandt, die sich dem Verfahren angeschlossen haben. Ab dem 26. Mai
2027 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens ver-
pflichtet.

Artikel 79

Uberpriifung des koordinierten Bewertungsverfahrens

Bis zum 27. Mai 2026 legt die Kommission dem Europdischen Par-
lament und dem Rat einen Bericht {iber die Erfahrungen mit der An-
wendung des Artikels 78 vor und schligt erforderlichenfalls eine Uber-
priifung von Artikel 78 Absatz 14 und Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe h
vor.

Artikel 80

Aufzeichnung und Meldung der bei klinischen Priifungen
auftretenden unerwiinschten Ereignisse

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

a) unerwiinschte Ereignisse aller Arten, die im klinischen Priifplan als
entscheidend fiir die Bewertung der Ergebnisse dieser klinischen
Priifung bezeichnet wurden;

b) alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse;

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

d) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemdfl den Buch-
staben a bis c.
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(2)  Der Sponsor meldet unverziiglich {iber das in Artikel 73 genannte
elektronische System allen Mitgliedstaaten, in denen die klinische Prii-
fung durchgefiihrt wird,

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausal-
zusammenhang mit dem Priifprodukt, dem Komparator oder dem
Priifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang
durchaus moglich erscheint,

b) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Maflnahmen
oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstinden zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitte fiihren kénnen,

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

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hdangt von der
Schwere des Ereignisses ab. Ist dies notwendig, um eine ziigige Mel-
dung zu sicherzustellen, kann der Sponsor zunéchst eine unvollstindige
Meldung ilibermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen
lassen.

Auf Ersuchen jedes Mitgliedstaats, in dem die klinische Priifung durch-
gefithrt wird, stellt der Sponsor alle in Absatz 1 genannten Informatio-
nen zur Verfiigung.

(3) Der Sponsor meldet den Mitgliedstaaten, in denen die klinische
Priifung durchgefiihrt wird, iiber das in Artikel 73 genannte elektro-
nische System auflerdem jedes Ereignis geméll Absatz 2 des vorliegen-
den Artikels, das in Drittlaindern vorgekommen ist, in denen eine kli-
nische Priifung nach dem gleichen klinischen Priifplan stattfindet, der
auch bei einer im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten klinischen
Priifung verwendet wird.

(4) Handelt es sich um eine klinische Priifung, fiir die ein einziger
Antrag gemidf3 Artikel 78 eingereicht wurde, meldet der Sponsor alle in
Absatz 2 des vorliegenden Artikels aufgefiihrten Ereignisse tiber das in
Artikel 73 genannte elektronische System. Die Meldung wird nach ih-
rem Eingang elektronisch an alle Mitgliedstaaten iibermittelt, in denen
die klinische Priifung durchgefiihrt wird.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden
Mitgliedstaats gemél Artikel 78 Absatz 2 eine Bewertung der schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignisse und Produktmingel, um zu ent-
scheiden, ob eine klinische Priifung gedndert, ausgesetzt, oder abgebro-
chen wird, oder ob die Genehmigung fiir diese klinische Priifung wi-
derrufen wird.

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

(5)  Fir klinische Priifungen nach dem Inverkehrbringen gemifl Ar-
tikel 74 Absatz 1 gelten statt des vorliegenden Artikels die Vigilanz-
Bestimmungen der Artikel 87 bis 90 und der nach Artikel 91 erlassenen
Rechtsakte.

(6)  Unbeschadet des Absatzes 5 gilt dieser Artikel, wenn ein Kausal-
zusammenhang zwischen dem schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nis und dem vorangegangenen Priifverfahren festgestellt wurde.
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Artikel 81

Durchfiihrungsrechtsakte

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

a) Einheitliche elektronische Formulare fiir die Antrdge auf Genehmi-
gung klinischer Priifungen und ihre Bewertung gemdB den Arti-
keln 70 und 78, unter Beriicksichtigung spezieller Produktkategorien
und -gruppen;

b) Funktionsweise des in Artikel 73 genannten elektronischen Systems;

¢) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung klinischer Prii-
fungen nach dem Inverkehrbringen gemdl Artikel 74 Absatz 1 und
die Meldung wesentlicher Anderungen gemél Artikel 75;

d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemdl3 Arti-
kel 76;

e) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung schwerwiegen-
der unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln gemédll Ar-
tikel 80;

f) Fristen fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse
und von Produktméngeln unter Beriicksichtigung der Schwere des
gemdf Artikel 80 zu meldenden Ereignisses;

g) einheitliche Anwendung der Anforderungen an den klinischen Nach-
weis oder Daten, die fiir den Nachweis der Einhaltung der grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemifl Anhang 1
erforderlich sind.

Die in Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem
in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 82

Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

(1)  Klinische Priifungen, die nicht zu einem der in Artikel 62 Ab-
satz 1 genannten Zwecke durchgefiihrt werden, miissen den Bestimmun-
gen des Artikels 62 Absdtze 2 und 3, Absatz 4 Buchstaben b, ¢, d, f, h
und | und Absatz 6 geniigen.

(2)  Um bei klinischen Priifungen, die nicht zu einem der in Artikel 62
Absatz 1 genannten Zwecke durchgefiihrt werden, die Rechte, die Si-
cherheit, die Wiirde und das Wohl der Priifungsteilnehmer zu schiitzen
und die Einhaltung wissenschaftlicher und ethischer Grundsitze zu ge-
wihrleisten, legt jeder betroffene Mitgliedstaat fiir ihn geeignete zusétz-
liche Anforderungen fiir diese Priifungen fest.
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KAPITEL VII

UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN, VIGILANZ
UND MARKTUBERWACHUNG

ABSCHNITT 1

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Artikel 83

System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

(1)  Fiir jedes Produkt miissen die Hersteller in einer Weise, die der
Risikoklasse und der Art des Produkts angemessen ist, ein System zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen planen, einrichten, dokumen-
tieren, anwenden, instand halten und auf den neuesten Stand bringen.
Dieses System ist integraler Bestandteil des Qualititsmanagementsys-
tems des Herstellers gemdfl Artikel 10 Absatz 9.

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

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

a) Aktualisierung der Nutzen-Risiko-Abwégung und Verbesserung des
Risikomanagements gemd3 Anhang 1 Kapitel I;

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

¢) Aktualisierung der klinischen Bewertung;

d) Aktualisierung des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leis-
tung gemil Artikel 32;

e) Ermittlung des Bedarfs an Priaventiv-, Korrektur- oder Sicherheits-
korrekturmalfinahmen im Feld;

f) Ermittlung von Moglichkeiten zur Verbesserung der Gebrauchstaug-
lichkeit, der Leistung und der Sicherheit des Produkts;

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

h) Erkennung und Meldung von Trends gemil Artikel 88.

Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.
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(4)  Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, dass Priaventiv- oder Korrekturmaf3inahmen oder beides erforderlich
sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten Mafinahmen und unter-
richtet die zustdndigen Behorden und gegebenenfalls die Benannte Stel-
le. Wird ein schwerwiegendes Vorkommnis festgestellt oder eine Si-
cherheitskorrekturmafinahme im Feld ergriffen, so wird dies gemdB3 Ar-
tikel 87 gemeldet.

Artikel 84

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiB Ar-
tikel 83 stiitzt sich auf einen Plan zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen; die fiir diesen Plan geltenden Anforderungen » C2 sind in
Anhang III Abschnitt 1 dargelegt. € Bei Produkten, die keine Sonder-
anfertigungen sind, ist der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen Teil der technischen Dokumentation gemd3 Anhang II.

Artikel 85

Bericht iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Hersteller von Produkten der Klasse I erstellen einen Bericht iiber
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, der eine Zusammenfas-
sung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen der aufgrund
des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiB Arti-
kel 84 gesammelten Daten iiber die Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen zusammen mit einer Begriindung und Beschreibung etwaiger
ergriffener Priventiv- und Korrekturmanahmen enthélt. Der Bericht
wird bei Bedarf aktualisiert und der zustdndigen Behdrde auf Ersuchen
zur Verfiigung gestellt.

Artikel 86

RegelmiBig aktualisierter Bericht iiber die Sicherheit

(1)  Die Hersteller von Produkten der Klassen Ila, ITb und III erstellen
fiir jedes Produkt und gegebenenfalls fiir jede Produktkategorie oder
Produktgruppe einen regelmifig aktualisierten Bericht iiber die Sicher-
heit (,,Sicherheitsbericht™), der eine Zusammenfassung der Ergebnisse
und Schlussfolgerungen der Analysen der aufgrund des Plans zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemifl Artikel 84 gesammelten
Daten iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zusammen
mit einer Begriindung und Beschreibung etwaiger ergriffener Praventiv-
und Korrekturmafinahmen enthélt. Wahrend der gesamten Lebensdauer
des betreffenden Produkts wird in diesem Sicherheitsbericht Folgendes
aufgefiihrt:

a) die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwégung;

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

c¢) die Gesamtabsatzmenge des Produkts und eine Schitzung der Anzahl
und anderer Merkmale der Personen, bei denen das betreffende Pro-
dukt zur Anwendung kommt, sowie, sofern dies praktikabel ist, die
Hiufigkeit der Produktverwendung.

Die Hersteller von Produkten der Klassen IIb und III aktualisieren den
Sicherheitsbericht mindestens einmal jdhrlich. Der Sicherheitsbericht
ist — auBer bei Sonderanfertigungen — Teil der technischen Dokumen-
tation gemifl den Anhdngen II und III.
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Die Hersteller von Produkten der Klasse Ila aktualisieren den Sicher-
heitsbericht bei Bedarf, mindestens jedoch alle zwei Jahre. Der Sicher-
heitsbericht ist — aufler bei Sonderanfertigungen — Teil der tech-
nischen Dokumentation gemdf den Anhédngen II und III.

Bei Sonderanfertigungen ist der Sicherheitsbericht Teil der Dokumenta-
tion gemdl Anhang XIII Abschnitt 2.

(2)  Die Hersteller von Produkten der Klasse III oder von implantier-
baren Produkten legen der an der Konformititsbewertung gemafd Arti-
kel 52 mitwirkenden Benannten Stelle ihre Sicherheitsberichte iiber das
in Artikel 92 genannte elektronische System vor. Die Benannte Stelle
priift den Bericht und nimmt ihre Bewertung mit Einzelheiten zu etwai-
gen ergriffenen Maflnahmen in dieses elektronische System auf. Diese
Sicherheitsberichte und die Bewertung der Benannten Stelle werden fiir
die zustdndigen Behdrden iiber dieses elektronische System verfiigbar
gemacht.

(3) Hersteller anderer als in Absatz 2 genannter Produkte legen der
an der Konformitidtsbewertung mitwirkenden Benannten Stelle und auf
Ersuchen den zustéindigen Behdrden die Sicherheitsberichte vor.

ABSCHNITT 2

Vigilanz

Artikel 87

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld

(1)  Hersteller von Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt
werden, ausgenommen Priifprodukte, melden den relevanten zustdndi-
gen Behorden gemdl Artikel 92 Absétze 5 und 7 Folgendes:

a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produk-
ten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, aufler erwarteter
Nebenwirkungen, die in den Produktinformationen eindeutig doku-
mentiert, in der technischen Dokumentation quantifiziert und Gegen-
stand der Meldung von Trends gemill Artikel 88 sind;

b) jede Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld im Zusammenhang mit
auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Produkten, einschlielich der
in Drittlandern ergriffenen Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld
in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal
bereitgestellt wird, sofern sich der Grund fiir die Sicherheitskorrek-
turmafBnahmen im Feld nicht ausschlieBlich auf das Produkt bezie-
hen, das in dem betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

Die in »C3 Unterabsatz € 1 genannten Meldungen werden iiber das
in Artikel 92 genannte elektronische System eingereicht.

(2)  Generell hingt die Frist, innerhalb deren die Meldung geméil
Absatz 1 zu erfolgen hat, von der Schwere des schwerwiegenden Vor-
kommnisses ab.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 93

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

(4)  Ungeachtet des Absatzes 3 erfolgt im Falle einer schwerwiegen-
den Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit die Meldung gemiB Absatz 1
unverziiglich, spitestens jedoch zwei Tage, nachdem der Hersteller
Kenntnis von dieser Gefahr erhalten hat.

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

(6)  Ist dies notwendig, um eine ziigige Meldung sicherzustellen, kann
der Hersteller zunichst eine vorldufige Meldung tibermitteln und dieser
dann die vollstindige Meldung folgen lassen.

(7)  Ist der Hersteller, nachdem er Kenntnis von einem mdglicher-
weise zu meldenden Vorkommnis erhalten hat, unsicher, ob das Vor-
kommnis zu melden ist, so {bermittelt er gleichwohl innerhalb der
gemdll den Absidtzen 2 bis 5 vorgeschriebenen Frist eine Meldung.

(8)  AuBler in dringenden Fillen, in denen der Hersteller unverziiglich
eine Sicherheitskorrekturmainahme im Feld ergreifen muss, meldet der
Hersteller ohne ungebiihrliche Verzogerung die Sicherheitskorrektur-
mafBnahme im Feld gemdl3 Absatz 1 Buchstabe b, bevor er die Sicher-
heitskorrekturmafnahme im Feld ergreift.

(9) Bei dhnlichen schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammen-
hang mit ein und demselben Produkt oder ein und derselben Produktart,
deren Ursache bereits festgestellt wurde oder in Bezug auf die bereits
eine Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergriffen wurde oder die
hdufig auftreten und gut dokumentiert sind, kann der Hersteller mittels
periodischer Sammelmeldungen anstelle von Einzelmeldungen schwer-
wiegende Vorkommnisse mitteilen, sofern die koordinierende zustéin-
dige Behorde gemidB Artikel 89 Absatz 9 in Abstimmung mit den in
Artikel 92 Absatz 8 Buchstabe a genannten zustdndigen Behorden sich
mit dem Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit dieser periodischen
Sammelmeldung geeinigt hat. Wird in Artikel 92 Absatz 8 Buchstaben a
und b nur eine einzige zustindige Behorde genannt, so kann der Her-
steller nach Einigung mit dieser betreffenden zustindigen Behorde pe-
riodische Sammelmeldungen vorlegen.

(10)  Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete MalBnahmen, wie z.B.
die Organisation gezielter Informationskampagnen, um die Angehdrigen
der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen und
ihnen zu erméglichen, den zustidndigen Behérden mutmaBliche schwer-
wiegende Vorkommnisse gemdl Absatz 1 Buchstabe a zu melden.

Die zustindigen Behorden zeichnen die Meldungen, die sie von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe, Anwendern und Patienten erhalten, zen-
tral auf nationaler Ebene auf.

(11)  Gehen bei der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats Mel-
dungen von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Anwendern oder Pa-
tienten iber mutmaBliche schwerwiegende Vorkommnisse gemifl Ab-
satz 1 Buchstabe a ein, unternimmt diese die notwendigen Schritte, um
eine unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iiber diese mutmaB-
lichen schwerwiegenden Vorkommnisse sicherzustellen.
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Ist der Hersteller des betreffenden Produkts der Auffassung, dass es sich
bei dem Vorkommnis um ein schwerwiegendes Vorkommnis handelt, so
meldet er gemédf den Absétzen 1 bis 5 des vorliegenden Artikels dieses
schwerwiegende Vorkommnis der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem dieses schwerwiegende Vorkommnis aufgetreten ist,
und ergreift die geeigneten FolgemaBnahmen gemdB3 Artikel 89.

Ist der Hersteller des betreffenden Produkts der Auffassung, dass es sich
bei dem Vorkommnis nicht um ein schwerwiegendes Vorkommnis han-
delt oder dass es sich um eine erwartete unerwiinschte Nebenwirkung
handelt, die in der Meldung von Trends gemiaf3 Artikel 88 enthalten sein
wird, handelt, so legt er eine Begriindung vor. Stimmt die zustindige
Behorde nicht mit der Schlussfolgerung der Begriindung iiberein, so
kann sie von dem Hersteller verlangen, dass er eine Meldung gemél
den Absitzen 1 bis 5 des vorliegenden Artikels vorlegt und sicherstellt,
dass geeignete FolgemaBnahmen gemidll Artikel 89 ergriffen werden.

Artikel 88
Meldung von Trends

(1)  Die Hersteller melden iiber das in Artikel 92 genannte elektro-
nische System jeden statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit
oder des Schweregrades nicht schwerwiegender Vorkommnisse oder
erwarteter unerwiinschter Nebenwirkungen, die eine erhebliche Auswir-
kung auf die Nutzen-Risiko-Analyse »C2 gemi3 Anhang I Abschnitte
1 und 8 haben konnten « und die zu Risiken fiir die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen fiithren oder
filhren konnten, die in Anbetracht des beabsichtigten Nutzens nicht
akzeptabel sind. Ob ein Anstieg signifikant ist, bestimmt sich aus
dem Vergleich mit der Haufigkeit oder Schwere solcher Vorkommnisse
im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt oder der betreffenden
Kategorie oder Gruppe von Produkten, die innerhalb eines bestimmten
Zeitraums zu erwarten und in der technischen Dokumentation und den
Produktinformationen angegeben ist.

Der Hersteller legt im Rahmen des Plans zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemaB Artikel 84 fest, wie die Vorkommnisse gemaf
» C3 Unterabsatz € 1 zu behandeln sind und welche Methodik ange-
wendet wird, um jeden statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit
oder des Schweregrades dieser Vorkommnisse festzustellen; ferner legt
er darin den Beobachtungszeitraum fest.

(2) Die zustidndigen Behorden kdnnen ihre eigenen Bewertungen der
Meldung von Trends gemifl Absatz 1 vornehmen und von dem Her-
steller verlangen, geeignete Maflnahmen im Einklang mit dieser Ver-
ordnung zu ergreifen, um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und
die Patientensicherheit zu gewéhrleisten. Jede zustindige Behorde unter-
richtet die Kommission, die anderen zustindigen Behdrden und die
Benannte Stelle, die die Bescheinigung ausgestellt hat, iiber die Ergeb-
nisse ihrer Bewertung und die ergriffenen Maflnahmen.

Artikel 89

Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld

(1)  Im Anschluss an die Meldung eines schwerwiegenden Vorkomm-
nisses gemdl3 Artikel 87 Absatz 1 fithrt der Hersteller unverziiglich die
erforderlichen Untersuchungen in Bezug auf das schwerwiegende Vor-
kommnis und die betroffenen Produkte durch. Dies umfasst auch eine
Risikobewertung in Bezug auf das Vorkommnis und die Sicherheits-
korrekturmaf3nahmen im Feld, wobei gegebenenfalls die in Absatz 3 des
vorliegenden Artikels genannten Kriterien beriicksichtigt werden.
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Der  Hersteller arbeitet bei den  Untersuchungen  gemiR
» C3 Unterabsatz € 1 mit den zustéindigen Behérden und gegebenen-
falls mit der betroffenen Benannten Stelle zusammen und nimmt keine
Untersuchung vor, die zu einer Verdnderung des Produkts oder einer
Probe der betroffenen Charge in einer Weise fithren, die Auswirkungen
auf eine spitere Bewertung der Ursachen des Vorkommnisses haben
konnte, bevor er die zustindigen Behorden iiber eine solche MaBnahme
unterrichtet hat.

(2) Die Mitgliedstaaten unternehmen die notwendigen Schritte um
sicherzustellen, dass alle Informationen im Zusammenhang mit einem
schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten
ist, oder einer SicherheitskorrekturmaBinahme im Feld, die in ihrem
Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder ergriffen werden soll, von denen
sie gemdBl Artikel 87 Kenntnis erhalten haben, von ihrer zustindigen
Behorde auf nationaler Ebene zentral bewertet werden, und zwar nach
Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller und wenn dies re-
levant ist mit der betroffenen Benannten Stelle.

(3) Im Kontext der Bewertung gemil3 Absatz 2 bewertet die zustidn-
dige Behorde die Risiken aufgrund des gemeldeten schwerwiegenden
Vorkommnisses und bewertet alle Sicherheitskorrekturmafinahmen im
Feld, wobei sie den Schutz der offentlichen Gesundheit und Kriterien
wie Kausalitdt, Erkennbarkeit und Wahrscheinlichkeit eines erneuten
Auftretens des Problems, Haufigkeit der Produktverwendung, Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts eines direkten oder indirekten Schadens,
die Schwere dieses Schadens, den klinischen Nutzen des Produkts, die
vorgesehenen und moglichen Anwender und die betroffene Bevolkerung
beriicksichtigt. Die zustdndige Behorde bewertet aulerdem die An-
gemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits ergriffenen Si-
cherheitskorrekturmafnahmen im Feld und ob Bedarf an weiteren Kor-
rekturmafnahmen besteht bzw. welcher Art diese sein sollten, wobei sie
insbesondere dem Grundsatz der inhédrenten Sicherheit gemd3 Anhang I
Rechnung trégt.

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

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

(5)  Der Hersteller legt der zustindigen Behorde mittels des elektro-
nischen Systems gemill Artikel 92 einen Abschlussbericht mit den Er-
gebnissen der Untersuchung vor. Der Bericht enthilt Schlussfolgerungen
und zeigt gegebenenfalls die zu ergreifenden KorrekturmafSinahmen auf.

(6)  Sind Produkte gemdll Artikel 1 Absatz 8§ »C3 Unterabsatz « 1
betroffen und besteht die Moglichkeit, dass das schwerwiegende Vor-
kommnis bzw. die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld auf einen
Stoff zuriickzufiihren ist, der bei alleiniger Verwendung als Arzneimittel
gelten wiirde, so unterrichtet, je nachdem, wer das wissenschaftliche
Gutachten iiber den Stoff gemidfl Artikel 52 Absatz 9 abgegeben hat,
die bewertende zustindige Behorde oder die koordinierende zustdndige
Behorde gemdll Absatz 9 des vorliegenden Artikels die nationale zu-
standige Behorde oder die EMA, iiber das schwerwiegende Vorkomm-
nis oder die Sicherheitskorrekturmafinahme.
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Bei Produkten, die gemil Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen und bei denen das schwer-
wiegende Vorkommnis bzw. die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld
moglicherweise mit den vom Hersteller des Produkts verwendeten Deri-
vaten von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs zu tun hat,
unterrichtet die zustdndige Behorde oder die koordinierende zustindige
Behorde gemdlB Absatz 9 die fiir menschliche Gewebe und Zellen zu-
standige Behorde, die von der Benannten Stelle gemdB3 Artikel 52 Ab-
satz 10 konsultiert wurde, sofern die Produkte gemdB Artikel 1 Nummer
10 unter die vorliegende Verordnung fallen.

(7)  Nach Durchfiihrung der Bewertung gemil3 Absatz 3 des vorlie-
genden Artikels unterrichtet die bewertende zustindige Behorde iiber
das in Artikel 92 genannte elektronische System unverziiglich die an-
deren zustdndigen Behorden tiber die Korrekturmafinahmen, die der
Hersteller ergriffen hat oder plant oder die von ihm verlangt werden,
um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden Vorkomm-
nisses zu minimieren; iibermittelt werden dabei aulerdem Angaben {iber
die zugrunde liegenden Ereignisse und die Ergebnisse der Bewertung.

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

Die Sicherheitsanweisung im Feld ermdéglicht die korrekte Identifizie-
rung des Produkts bzw. der Produkte, insbesondere durch Aufnahme der
relevanten UDI, und die korrekte Identifizierung des Herstellers, der die
Sicherheitskorrekturmaflnahmen im Feld ergriffen hat, insbesondere, so-
weit bereits erstellt, durch Aufnahme der SRN. In der Sicherheitsanwei-
sung im Feld werden die Griinde fiir die SicherheitskorrekturmafBinah-
men im Feld mit Verweis auf die Fehlfunktion des Produkts und damit
verbundene Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte klar und ohne
die Hohe des Risikos herunterzuspielen dargelegt und alle von den
Anwendern zu ergreifenden Mafinahmen eindeutig angegeben.

Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung im Feld in das in Artikel 92
genannte elektronische System ein, iiber das sie der Offentlichkeit zu-
génglich gemacht wird.

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

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

Dieses koordinierte Verfahren umfasst Folgendes:

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

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

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

Die koordinierende zustindige Behorde unterrichtet den Hersteller, die
iibrigen zustdndigen Behorden und die Kommission iiber das in Arti-
kel 92 genannte elektronische System davon, dass sie diese Aufgabe
iibernommen hat.

(10)  Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zustéindigen
Behorde diirfen die anderen zustidndigen Behorden ihre eigene Bewer-
tung durchfiihren und im Einklang mit dieser Verordnung Mallnahmen
zur Gewdhrleistung des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit und der
Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende zustindige Behdrde
und die Kommission sind iiber die Ergebnisse solcher Bewertungen
und den Erlass solcher Mafinahmen auf dem Laufenden zu halten.

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

Artikel 90
Analyse der Vigilanz-Daten

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
Systeme und Verfahren ein, mit denen die Daten des in Artikel 92
genannten elektronischen Systems aktiv iiberwacht werden konnen,
um Trends, Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die mogli-
cherweise neue Risiken oder Sicherheitsprobleme erkennen lassen.

Wird ein zuvor unbekanntes Risiko ermittelt oder fiihrt die Haufigkeit
eines erwarteten Risikos zu einer erheblichen und nachteiligen Ande-
rung der Nutzen-Risiko-Abwiégung, so unterrichtet die zustindige Be-
horde oder gegebenenfalls die koordinierende zustindige Behdrde den
Hersteller oder gegebenenfalls den bevollméchtigten Vertreter, der da-
raufhin die erforderlichen Korrekturmalnahmen ergreift.

Artikel 91
Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten nach
Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte die zur Umset-
zung der Artikel 85 bis 90 und 92 notwendigen detaillierten Vorkeh-
rungen und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente fest-
legen:

a) Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskor-
rekturmafinahmen im Feld im Zusammenhang mit speziellen Pro-
dukten, Kategorien oder Gruppen von Produkten;
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b) Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskor-
rekturmafinahmen im Feld und Sicherheitsanweisungen im Feld, so-
wie Vorlage von periodischen Sammelmeldungen, Berichten {iber die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Sicherheitsberichten und
Trendmeldungen seitens der Hersteller gemdfl den Artikeln 85, 86,
87, 88 bzw. 89;

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

d) Fristen fiir die Meldung von Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld
und fiir die Vorlage von periodischen Sammelmeldungen und Trend-
meldungen seitens der Hersteller unter Beriicksichtigung der
Schwere des zu meldenden Vorkommnisses gemial3 Artikel 87;

e) harmonisierte Formate fiir den Informationsaustausch zwischen zu-
stindigen Behorden gemidl3 Artikel 89;

f) Verfahren zur Benennung einer koordinierenden zustdndigen Behor-
de; Festlegung des koordinierten Bewertungsverfahrens, einschlief3-
lich der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden zu-
standigen Behorde und der Beteiligung anderer zustdndiger Behor-
den an diesem Verfahren.

Die in Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem
in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 92

Elektronisches System fiir Vigilanz und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten ein elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender
Informationen ein und betreibt dieses:

a) Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen und von Sicher-
heitskorrekturmafinahmen im Feld seitens der Hersteller gemdfl Ar-
tikel 87 Absatz 1 und Artikel 89 Absatz 5;

b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemél Artikel 87 Ab-
satz 9;

¢) Trendmeldungen seitens der Hersteller gemaf3 Artikel 88;
d) Sicherheitsberichte gemal3 Artikel 86;

e) von den Herstellern {ibermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld
gemil Artikel 89 Absatz §;

f) die von den zustindigen Behoérden der Mitgliedstaaten und zwischen
den Mitgliedstaaten und der Kommission gemaf Artikel 89 Absitze 7
und 9 auszutauschenden Informationen.

Dieses elektronische System verfiigt liber einschlidgige Verkniipfungen
mit der UDI-Datenbank.
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(2) Die Informationen gemdB Absatz 1 des vorliegenden Artikels
werden iiber das elektronische System den zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und der Kommission verfligbar gemacht. Die Benannten
Stellen haben auch Zugang zu diesen Informationen, soweit sie Pro-
dukte betreffen, fiir die sie eine Bescheinigung gemif3 Artikel 53 aus-
gestellt haben.

(3)  Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehdrigen der Gesundheits-
berufe und der Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu dem elek-
tronischen System gemél Absatz 1 gewdhrt wird.

(4)  Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustindigen Behor-
den von Drittlindern oder internationalen Organisationen kann die
Kommission diesen ein gewisses Mall an Zugang zu dem elektronischen
System gemill Absatz 1 gewidhren. Diese Abkommen miissen auf Ge-
genseitigkeit beruhen und Vertraulichkeits- und Datenschutzbestimmun-
gen enthalten, die den in der Union geltenden Bestimmungen gleich-
wertig sind.

(5) Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse geméll Arti-
kel 87 Absatz 1 Buchstabe a werden nach ihrem Eingang tiber das
elektronische System gemill Absatz 1 des vorliegenden Artikels auto-
matisch an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats iibermittelt, in
dem das Vorkommnis aufgetreten ist.

(6) Die Trendmeldungen gemill Artikel 88 Absatz 1 werden nach
ihrem Eingang tiber das elektronische System gemiB Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels automatisch an die zustindigen Behorden des Mit-
gliedstaats tibermittelt, in dem die Vorkommnisse aufgetreten sind.

(7)  Die Meldungen von Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld ge-
mél Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe b werden nach ihrem Eingang iiber
das elektronische System gemidll Absatz 1 des vorliegenden Artikels
automatisch an die zustindigen Behorden folgender Mitgliedstaaten
iibermittelt:

a) der Mitgliedstaaten, in denen die Sicherheitskorrekturmafinahme im
Feld ergriffen wurde oder werden soll;

b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat.

(8)  Die periodischen Sammelmeldungen gemif3 Artikel 87 Absatz 9
werden nach ihrem Eingang iiber das elektronische System gemiB Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels automatisch an die zustdndigen Behor-
den folgender Mitgliedstaaten iibermittelt:

a) des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, der bzw. die an dem
Koordinierungsverfahren gemif3 Artikel 89 Absatz 9 mitwirkt bzw.
mitwirken und der bzw. die den periodischen Sammelmeldungen
zugestimmt hat bzw. haben;

b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat.

(9) Die Informationen geméll den Absédtzen 5 bis 8§ werden nach
ihrem Eingang iiber das elektronische System gemdB Absatz 1 auto-
matisch an die Benannte Stelle, die die Bescheinigung fiir das betref-
fende Produkt gemifl Artikel 56 ausgestellt hat, iibermittelt.
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ABSCHNITT 3

Marktiiberwachung

Artikel 93

Marktiiberwachungstitigkeiten

(1) Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand angemessener
Stichproben auf geeignete Art und Weise die Ubereinstimmung der
Merkmale und der Leistung von Produkten, u. a. gegebenenfalls durch
eine Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie La-
boruntersuchungen. Die zustdndigen Behorden beriicksichtigen ins-
besondere die etablierten Grundsitze in Bezug auf Risikobewertungen
und Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

(2) Die zustindigen Behorden arbeiten Jahrespline fiir die Uber-
wachungstétigkeiten aus und weisen die sachlichen und kompetenten
personellen Ressourcen in ausreichendem Umfang zu, um diese Tatig-
keiten durchzufiihren, wobei sie das von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte gemil Artikel 105 entwickelte europdische Markt-
iiberwachungsprogramm und lokale Gegebenheiten beriicksichtigen.

(3)  Fiir die Erflillung der in Absatz 1 festgelegten Pflichten gilt Fol-
gendes: Die zustdndigen Behorden

a) konnen Wirtschaftsakteure unter anderem verpflichten, die fiir die
Zwecke der Durchfithrung der Tatigkeiten der Behorden erforderli-
chen Unterlagen und Informationen zur Verfiigung zu stellen und,
falls gerechtfertigt, die erforderlichen Produktstichproben kostenfrei
bereitzustellen oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu er-
moglichen, und

b) fiihren angekiindigte und erforderlichenfalls unangekiindigte Kontrol-
len in den Réumlichkeiten der Wirtschaftsakteure sowie in den
Réaumlichkeiten von Zulieferern und/oder Unterauftragnehmern und,
falls erforderlich, in den Einrichtungen beruflicher Anwender durch.

(4) Die zustindigen Behorden erstellen eine jahrliche Zusammenfas-
sung der Ergebnisse ihrer Uberwachungstitigkeiten und machen sie den
anderen zustindigen Behorden iiber das in Artikel 100 genannte elek-
tronische System verfligbar.

(5) Die zustindigen Behorden konnen Produkte, die ein unvertret-
bares Risiko darstellen, oder gefdlschte Produkte beschlagnahmen, ver-
nichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies im
Interesse des Schutzes der Offentlichen Gesundheit fiir erforderlich er-
achten.

(6) Nach jeder fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke durchgefiihrten
Kontrolle erstellt die zustédndige Behorde einen Bericht iiber die Ergeb-
nisse der Kontrolle in Bezug auf die Einhaltung der rechtlichen und
technischen Anforderungen gemif dieser Verordnung. In dem Bericht
sind gegebenenfalls erforderliche Korrekturmafnahmen aufgefiihrt.

(7)  Die zustdndige Behorde, die die Kontrolle durchgefiihrt hat, teilt
dem Wirtschaftsakteur, der Gegenstand der Kontrolle war, den Inhalt
des Berichts gemil Absatz 6 des vorliegenden Artikels mit. Bevor die
zustidndige Behdrde den Bericht annimmt, gibt sie diesem Wirtschafts-
akteur Gelegenheit zur Stellungnahme. Dieser abschlieBende Kontroll-
bericht wird in dem in Artikel 100 vorgesehenen elektronischen System
erfasst.
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(8)  Die Mitgliedstaaten iiberpriifen und bewerten die Funktionsweise
ihrer Marktiiberwachungstitigkeiten. Solche Uberpriifungen und Bewer-
tungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und die Ergebnisse werden
den tibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Jeder Mit-
gliedstaat macht der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse iiber das in Artikel 100 genannte elektronische System zugénglich.

(9) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre
Marktiiberwachungstitigkeiten, kooperieren miteinander und halten ei-
nander und die Kommission {iber ihre Ergebnisse auf dem Laufenden,
um fiir ein einheitliches und hohes Niveau der Marktiiberwachung in
allen Mitgliedstaaten zu sorgen.

Gegebenenfalls einigen sich die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten auf eine Arbeitsteilung, gemeinsame Marktiiberwachungstitigkeiten
und Spezialisierung.

(10)  Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde flir die Markt-
iiberwachung und die Kontrolle der AuBlengrenzen zusténdig, so koope-
rieren die entsprechenden Behorden, indem sie einander die fiir ihre
jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mitteilen.

(11)  Gegebenenfalls kooperieren die zustdndigen Behdrden der Mit-
gliedstaaten mit den zustdndigen Behdrden von Drittlindern zwecks
Informationsaustauschs sowie technischer Unterstiitzung und Forderung
von Tiatigkeiten auf dem Gebiet der Marktiiberwachung.

Artikel 94

Bewertung von Produkten, die mutmafllich ein unvertretbares
Risiko darstellen oder anderweitig nicht konform sind

Haben die zustindigen Behdrden eines Mitgliedstaats aufgrund von
Daten, die sie durch Vigilanz oder Marktiiberwachungstitigkeiten erhal-
ten haben, oder aufgrund anderer Informationen Grund zu der Annah-
me, dass ein Produkt

a) ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fiir andere Aspekte
des Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellen kann, oder

b) anderweitig nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforde-
rungen erfillt,

fiihren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in
dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen umfasst, die im Zu-
sammenhang mit dem von dem Produkt ausgehenden Risiko oder einer
anderweitigen Nichtkonformitdt des Produkts stehen.

Die betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren mit den zustidndigen
Behorden.
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Artikel 95

Verfahren fiir den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

(1) Kommen die zustdndigen Behorden nach Durchfithrung der Be-
wertung gemél Artikel 94 zu dem Schluss, dass das Produkt ein un-
vertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte
des Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den
Hersteller der betroffenen Produkte, seinen Bevollméchtigten und alle
anderen entsprechenden Wirtschaftsakteure unverziiglich auf, innerhalb
eines eindeutig festgelegten und dem betroffenen Wirtschaftsakteur mit-
geteilten Zeitraums alle geeigneten und gebiihrend gerechtfertigten Kor-
rekturmafinahmen zu ergreifen, um die Konformitit des Produkts mit
den Anforderungen dieser Verordnung, die im Zusammenhang mit dem
von dem Produkt ausgehenden Risiko stehen, herzustellen, die Bereit-
stellung des Produkts auf dem Markt in einer Weise, die der Art des
Risikos angemessen ist, zu beschrinken, die Bereitstellung des Produkts
bestimmten Anforderungen zu unterwerfen oder das Produkt vom Markt
zu nehmen oder zuriickzurufen.

(2) Die zustdndigen Behdrden unterrichten iiber das in Artikel 100
genannte elektronische System unverziiglich die Kommission, die iibri-
gen Mitgliedstaaten und — sofern eine Bescheinigung gemél Artikel 56
fiir das betroffene Produkt ausgestellt wurde — die Benannte Stelle, die
die Bescheinigung ausgestellt hat, {iber die Ergebnisse der Bewertung
und die MaBnahmen, zu denen sie die Wirtschaftsakteure verpflichtet
haben.

(3) Die Wirtschaftsakteure gemd3 Absatz 1 sorgen unverziiglich da-
fiir, dass alle geeigneten Korrekturmafinahmen in der gesamten Union in
Bezug auf sdmtliche betroffenen Produkte, die sie auf dem Markt bereit-
gestellt haben, ergriffen werden.

(4)  Ergreift der in Absatz 1 genannte Wirtschaftsakteur innerhalb der
Frist gemdl3 Absatz 1 keine angemessenen KorrekturmaBnahmen, treffen
die zustindigen Behorden alle geeigneten Mallnahmen, um die Bereit-
stellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschrianken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Die zustindigen Behorden teilen der Kommission, den {iibrigen Mit-
gliedstaaten und der Benannten Stelle gemil3 Absatz 2 des vorliegenden
Artikels iiber das in Artikel 100 genannte elektronische System solche
Mafnahmen unverziiglich mit.

(5)  Aus der Mitteilung gemélB Absatz 4 gehen alle verfiigbaren An-
gaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung und Nach-
verfolgung des nicht konformen Produkts, die Herkunft des Produkts,
die Art und die Ursachen der behaupteten Nichtkonformitit und des
Risikos sowie die Art und Dauer der nationalen Mafinahmen und die
Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs.

(6)  Alle Mitgliedstaaten auler dem, der das Verfahren eingeleitet hat,
teilen der Kommission und den {iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich
iiber das in Artikel 100 genannte elektronische System jegliche zusitz-
lichen relevanten Informationen mit, iiber die sie in Bezug auf die
Nichtkonformitit des betreffenden Produkts verfiigen, sowie alle MalB-
nahmen, die sie in Bezug auf das betreffende Produkt mdglicherweise
ergriffen haben.

Sind sie mit der mitgeteilten nationalen Maflnahme nicht einverstanden,
so teilen sie der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten iiber das
in Artikel 100 genannte elektronische System unverziiglich ihre Ein-
winde mit.
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(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb
von zwei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 genannten Mitteilung
einen Einwand gegen eine der MaBinahmen eines Mitgliedstaats, so
gelten diese MaBinahmen als gerechtfertigt.

In diesem Fall sorgen alle Mitgliedstaaten dafiir, dass unverziiglich ent-
sprechende geeignete restriktive Mallnahmen oder Verbote hinsichtlich
des betreffenden Produkts verhidngt werden, durch die unter anderem
das Produkt von ihrem jeweiligen nationalen Markt genommen, zuriick-
gerufen oder seine Verfligbarkeit auf ihrem Markt eingeschrankt wird.

Artikel 96

Verfahren zur Bewertung nationaler Mafinahmen auf Unionsebene

(1)  Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 95
Absatz 4 genannten Mitteilung ein Mitgliedstaat Einwdnde gegen eine
von einem anderen Mitgliedstaat getroffene Mafnahme oder ist die
Kommission der Auffassung, dass diese nicht mit dem Unionsrecht
vereinbar ist, so nimmt die Kommission nach Anhorung der betroffenen
zustdndigen Behorden und, soweit erforderlich, der betroffenen Wirt-
schaftsakteure eine Bewertung dieser nationalen Maflnahme vor. An-
hand der Ergebnisse dieser Bewertung kann die Kommission mittels
Durchfiihrungsrechtsakten beschlieen, ob die nationale Mafinahme ge-
rechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif
dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(2) Ist die Kommission der Auffassung, dass die nationale Maf3-
nahme gemifl Absatz 1 des vorliegenden Artikels gerechtfertigt ist,
findet Artikel 95 Absatz 7 P C3 Unterabsatz € 2 Anwendung. Ist
die Kommission der Auffassung, dass die nationale MafBinahme nicht
gerechtfertigt ist, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

Erldsst die Kommission innerhalb von acht Monaten nach Eingang der
Mitteilung gemdf3 Artikel 95 Absatz 4 keinen Beschluss gemd3 Absatz 1
des vorliegenden Artikels, so wird die nationale MaBnahme als gerecht-
fertigt erachtet.

(3)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass
das von einem Produkt ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
durch Maflnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden
Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise gemindert werden
kann, so kann die Kommission auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder
auf eigene Initiative im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erfor-
derlichen und gebiihrend begriindeten Maflnahmen zum Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit erlassen, einschlie3lich MaBnahmen, durch die
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme des betreffenden Produkts
eingeschrinkt oder untersagt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemdl dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren er-
lassen.

Artikel 97
Sonstige Nichtkonformitit

(1)  Stellen die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats nach
Durchfiihrung einer Bewertung gemaf Artikel 94 fest, dass ein Produkt
nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen erfiillt,
aber kein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere
Aspekte des Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellt, so fordern
sie den entsprechenden Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden Nicht-
konformitét innerhalb eines der Nichtkonformitit angemessenen, eindeu-
tig festgelegten und dem Wirtschaftsakteur mitgeteilten Zeitraums ein
Ende zu setzen.
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(2)  Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemill Absatz 1
des vorliegenden Artikels nicht fiir die Wiederherstellung der Konfor-
mitét, trifft der betreffende Mitgliedstaat unverziiglich alle geeigneten
MafBnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu
untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission
und den iibrigen Mitgliedstaaten {iber das in Artikel 100 genannte elek-
tronische System solche Mafinahmen unverziiglich mit.

(3) Um die einheitliche Anwendung des vorliegenden Artikels zu
gewihrleisten, kann die Kommission im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten geeignete MaBinahmen festlegen, die von den zustindigen
Behorden gegen bestimmte Arten der Nichtkonformitdt zu ergreifen
sind. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden geméll dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 98

Priventive Gesundheitsschutzmafinahmen

(1)  Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung, die auf
ein potenzielles Risiko in Verbindung mit einem Produkt oder einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten hinweist, der Auffas-
sung, dass die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetricbnahme
eines Produkts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Pro-
dukten im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder anderer Aspekte der
offentlichen Gesundheit untersagt, beschrinkt oder besonderen Anforde-
rungen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt oder
eine solche Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genom-
men oder zuriickgerufen werden sollte, so kann er alle erforderlichen
und gerechtfertigten Mafinahmen ergreifen.

(2)  Der Mitgliedstaat geméll Absatz 1 unterrichtet die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 100 genannte elek-
tronische System unverziiglich und begriindet seine Entscheidung.

(3) Die Kommission unterzicht die nationalen MaBinahmen in Ab-
sprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und, soweit
erforderlich, den betroffenen Wirtschaftsakteuren einer Bewertung. Die
Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten beschliefen,
ob die nationalen Mallnahmen gerechtfertigt sind oder nicht. Erldsst die
Kommission innerhalb von sechs Monaten nach der Notifizierung kei-
nen Beschluss, so werden die nationalen Mafinahmen als gerechtfertigt
erachtet. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden geméll dem in Arti-
kel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte zum Erlass der
erforderlichen und gerechtfertigten Mafinahmen erlassen, wenn sich aus
der Bewertung gemdf3 Absatz 3 des vorliegenden Artikels ergibt, dass
die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriecbnahme eines Pro-
dukts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten in
allen Mitgliedstaaten untersagt, beschrankt oder besonderen Anforderun-
gen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt, eine Ka-
tegorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten vom Markt
genommen oder zuriickgerufen werden sollte, um den Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder sonstiger Per-
sonen oder sonstiger Aspekte der offentlichen Gesundheit zu gewihr-
leisten. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf dem in Arti-
kel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 99

Gute Verwaltungspraxis

(1)  In jeder MaBnahme, die von den zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten gemdB den Artikeln 95 bis 98 erlassen wird, ist genau
anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist die Maflnahme an
einen spezifischen Wirtschaftsakteur gerichtet, so teilt die zustdndige
Behorde sie dem betreffenden Wirtschaftsakteur unverziiglich unter An-
gabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den Rechtsvorschriften oder nach
der Verwaltungspraxis des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung
stehen, und der entsprechenden Fristen fiir deren Einlegung mit. Ist
die Mallnahme allgemein giiltig, wird sie auf geeignete Weise bekannt
gemacht.

(2)  Sofern nicht aufgrund eines unvertretbaren Risikos fiir die
menschliche Gesundheit oder Sicherheit Sofortmafinahmen erforderlich
sind, wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben, vor
Ergreifen einer Maflnahme innerhalb einer geeigneten und eindeutig
festgelegten Frist bei der zustdndigen Behorde seine Anmerkungen ein-
zureichen.

Wurde eine MaBinahme getroffen, ohne dass der Wirtschaftsakteur ge-
mdf »C3 Unterabsatz € 1 die Gelegenheit hatte, Anmerkungen ein-
zureichen, wird ihm so schnell wie mdglich Gelegenheit zur AuBerung
gegeben und die getroffene Maflnahme daraufhin umgehend iiberpriift.

(3) Jede MaBnahme wird umgehend zuriickgenommen oder gedndert,
sobald der Wirtschaftsakteur nachweist, dass er wirksame Korrektur-
mafnahmen getroffen hat und das Produkt die Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt.

(4)  Betrifft eine MaBBnahme gemél den Artikeln 95 bis 98 ein Pro-
dukt, an dessen Konformititsbewertung eine Benannte Stelle mitgewirkt
hat, so unterrichten die zustindigen Behdrden iiber das in Artikel 100
genannte elektronische System auch die entsprechende Benannte Stelle
und die fiir die Benannte Stelle zustindige Behorde iiber die Mafnah-
men.

Artikel 100

Elektronisches System fiir die Marktiiberwachung

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaa-
ten ein elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender
Informationen ein und betreibt dieses:

a) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberwachungstitigkeiten
gemil Artikel 93 Absatz 4;

b) abschlieBender Kontrollbericht gemall Artikel 93 Absatz 7;

¢) Informationen gemif3 Artikel 95 Absitze 2, 4 und 6 iiber Produkte,
die ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit dar-
stellen;

d) Informationen iiber die Nichtkonformitit von Produkten gemill Ar-
tikel 97 Absatz 2;

e) Informationen iiber die priventiven Gesundheitsschutzmalnahmen
gemil Artikel 98 Absatz 2;

f) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberpriifungen und Bewer-
tungen der Marktiiberwachungstétigkeiten der Mitgliedstaaten geméf
Artikel 93 Absatz 8.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 106

(2) Die Informationen gemdfl Absatz 1 des vorliegenden Artikels
werden umgehend iiber das elektronische System an alle betroffenen
zustdndigen Behorden und gegebenenfalls an die Benannte Stelle, die
eine Bescheinigung gemill Artikel 56 fiir das betroffene Produkt aus-
gestellt hat, weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten und der Kom-
mission zur Verfiigung.

(3) Zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauschte Informationen wer-
den nicht offentlich zugénglich gemacht, wenn dies die Marktiiber-
wachungstitigkeiten und die Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten
beeintrichtigen konnte.

KAPITEL VIII

KOOPERATION ZWISCHEN DEN MITGLIEDSTAATEN, DER KOOR-
DINIERUNGSGRUPPE MEDIZINPRODUKTE, FACHLABORATORIEN,
EXPERTENGREMIEN UND PRODUKTREGISTER

Artikel 101
Zustindige Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen die fiir die Durchfithrung dieser Verord-
nung zustidndige(n) Behorde(n). Sie statten ihre Behorden mit den er-
forderlichen Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen
zur ordnungsgeméfen Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verordnung
ergebenden Aufgaben aus. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
die Namen und Kontaktdaten der zustdndigen Behorden mit; die Kom-
mission verdffentlicht eine Liste der zustindigen Behorden.

Artikel 102

Kooperation

(1) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren mit-
einander und mit der Kommission. Die Kommission organisiert den fiir
eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Informa-
tionsaustausch.

(2) Die Mitgliedstaaten beteiligen sich mit Unterstiitzung der Kom-
mission gegebenenfalls an auf internationaler Ebene entwickelten Ini-
tiativen, um eine Zusammenarbeit der Regulierungsbehdrden auf dem
Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.

Artikel 103

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

(1) Es wird eine ,,Koordinierungsgruppe Medizinprodukte® einge-
setzt.

(2)  Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir die Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte fiir eine Amtszeit von drei Jahren, die verldngert werden
kann, ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied, jeweils mit Fach-
wissen im Bereich der Medizinprodukte sowie ein Mitglied und ein
stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen im Bereich der /n-vitro-Diag-
nostika. Ein Mitgliedstaat kann ein einziges Mitglied und ein einziges
stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen in beiden Bereichen ernennen.
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Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte werden auf-
grund ihrer Fachkompetenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Medizin-
produkte und der /n-vitro-Diagnostika ausgewdhlt. Sie vertreten die zu-
stindigen Behorden der Mitgliedstaaten. Die Kommission verdffentlicht
Namen und Zugehérigkeit der Mitglieder.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Ab-
wesenheit und stimmen fiir sie ab.

(3) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tritt in regelméBigen
Abstinden zusammen sowie immer dann, wenn es sich als erforderlich
erweist, auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats. An
den Sitzungen nehmen je nach Bedarf die fiir ihre Rolle und ihr Fach-
wissen im Bereich der Medizinprodukte ernannten Mitglieder oder die
fiir ihr Fachwissen im Bereich der In-vitro-Diagnostika ernannten Mit-
glieder oder die fiir ihr Fachwissen in beiden Bereichen ernannten Mit-
glieder bzw. die jeweiligen stellvertretenden Mitglieder teil.

(4) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bemiiht sich nach
Kriéften, zu einem Einvernehmen zu gelangen. Kann kein Einvernehmen
erzielt werden, beschlieit die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
mit der Mehrheit ihrer Mitglieder. Mitglieder, die eine abweichende
Meinung vertreten, konnen verlangen, dass ihre Auffassung und die
Griinde dafiir in der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte angegeben werden.

(5) Den Vorsitz in der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fiihrt
ein Vertreter der Kommission. Der Vorsitz nimmt nicht an den Abstim-
mungen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte teil.

(6) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann in Einzelfdllen
Experten und Dritte zur Teilnahme an Sitzungen oder zur Abgabe
schriftlicher Beitrdge einladen.

(7)  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann stidndige oder
nichtstdndige Untergruppen einsetzen. Gegebenenfalls werden Organisa-
tionen, die die Interessen der Medizinprodukteindustrie, Gesundheits-
berufe, Labors, Patienten und Verbraucher auf EU-Ebene vertreten, als
Beobachter zu diesen Untergruppen eingeladen.

(8) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt sich eine Ge-
schiftsordnung, in der insbesondere Verfahren festgelegt sind fiir

— die Annahme von Stellungnahmen oder Empfehlungen oder anderen
Verlautbarungen, auch in dringlichen Féllen,

— die Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder gemein-
sam berichterstattende Mitglieder,

— die Anwendung des Artikels 107 (Interessenkonflikte),
— Verfahren fiir die Arbeitsweise der Untergruppen.

(9) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte {ibernimmt die in
Artikel 105 dieser Verordnung und in Artikel 99 der Verordnung
(EU) 2017/746 festgelegten Aufgaben.

Artikel 104

Unterstiitzung durch die Kommission

Die Kommission unterstiitzt die Ausiibung der Kooperation der natio-
nalen zustindigen Behorden. Insbesondere organisiert sie den Erfah-
rungsaustausch zwischen den zustindigen Behdrden und stellt tech-
nische, wissenschaftliche und logistische Unterstiitzung fiir die Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte und deren Untergruppen zur Ver-
figung. Sie organisiert die Sitzungen der Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte und ihrer Untergruppen, nimmt an diesen Sitzungen teil und
sorgt fiir eine geeignete Weiterfliihrung.
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Artikel 105
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Gemil dieser Verordnung hat die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte folgende Aufgaben:

a) Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformitédtsbewer-
tungsstellen und Benannter Stellen gemifl Kapitel 1V;

b) Beratung der Kommission auf deren Ersuchen in Angelegenheiten,
die die Koordinierungsgruppe fiir Benannte Stellen gemaf3 Artikel 49
betreffen;

c) Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die wirksame
und harmonisierte Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere
hinsichtlich der Benennung und Uberwachung der Benannten Stel-
len, der Anwendung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, der Durchfithrung klinischer Bewertungen und Kkli-
nischer Priifungen durch die Hersteller und der Bewertung durch
Benannte Stellen sowie von Vigilanzaktivititen;

d) Mitwirkung bei der kontinuierlichen Uberwachung des technischen
Fortschritts und bei der Bewertung, ob die in dieser Verordnung und
in der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen angemessen sind, um die Si-
cherheit und Leistung von Produkten sicherzustellen und dadurch
Mitwirkung an der Feststellung von Anderungsbedarf im Hinblick
auf Anhang I dieser Verordnung;

e) Mitwirkung bei der Entwicklung von Normen, GS und wissenschaft-
lichen Leitlinien, einschlieBlich produktspezifischer Leitlinien, fiir
die klinische Priifung von bestimmten Produkten, insbesondere von
implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse III;

f) Unterstiitzung der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten bei ih-
ren Koordinierungstitigkeiten insbesondere im Bereich der Klassifi-
zierung und der Feststellung des regulatorischen Status von Produk-
ten, der klinischen Priifungen, der Vigilanz und der Marktiiber-
wachung einschlieBlich des Aufbaus und der Weiterentwicklung ei-
nes Rahmens fiir ein europdisches Marktiiberwachungsprogramm zur
Gewihrleistung von Effizienz und Harmonisierung der Marktiiber-
wachung in der Union gemdB Artikel 93;

g) entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission
Beratung bei der Bewertung sdmtlicher Fragen im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung dieser Verordnung;

h) Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in
den Mitgliedstaaten in Bezug auf Produkte.

Artikel 106

Wissenschaftliche, technische und klinische Stellungnahmen und
Beratung

(1) Die Kommission sorgt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
und in Absprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte da-
fiir, dass unter Beachtung der Grundsétze der hochsten Fachkompetenz,
Unparteilichkeit, Unabhédngigkeit und Transparenz Expertengremien fiir
die Begutachtung der klinischen Bewertung auf den einschlagigen me-
dizinischen Fachgebieten gemafl Absatz 9, fiir die Abgabe von Stellung-
nahmen zur Bewertung der Leistung bestimmter /n-vitro- Diagnostika
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gemal Artikel 48 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 und erfor-
derlichenfalls fiir Kategorien oder Gruppen von Produkten oder fiir
spezielle Gefahren im Zusammenhang mit Kategorien oder Gruppen
von Produkten benannt werden. Die gleichen Grundsitze gelten, wenn
die Kommission beschlief8t, Fachlaboratorien gemif3 Absatz 7 zu benen-
nen.

(2)  Expertengremien und Fachlaboratorien kdnnen in Bereichen be-
nannt werden, in denen die Kommission in Absprache mit der Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte einen Bedarf an kontinuierlicher
wissenschaftlicher, technischer und/oder klinischer Beratung oder La-
borexpertise im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung
festgestellt hat. Diese Expertengremien und Fachlaboratorien kénnen auf
Dauer oder befristet benannt werden.

(3) Die Expertengremien bestehen aus Beratern, die die Kommission
auf der Grundlage aktuellen klinischen, wissenschaftlichen oder tech-
nischen Fachwissens auf dem betreffenden Gebiet und nach einer geo-
grafischen Verteilung berufen hat, die die Vielfalt der wissenschaftli-
chen und klinischen Konzepte in der Union widerspiegelt. Die Anzahl
der Mitglieder der einzelnen Gremien wird von der Kommission nach
Malgabe der jeweiligen Erfordernisse festgelegt.

Die Mitglieder der Expertengremien erfiillen thre Aufgaben unparteiisch
und objektiv. Sie diirfen Weisungen von Benannten Stellen oder Her-
stellern weder einholen noch entgegennehmen. Jedes Mitglied gibt eine
Interessenerkliarung ab, die offentlich zugédnglich gemacht wird.

Die Kommission richtet Systeme und Verfahren ein, mit denen mdogli-
che Interessenkonflikte aktiv bewiltigt und verhindert werden kdénnen.

(4) Die Expertengremien beriicksichtigen bei der Erstellung ihrer
wissenschaftlichen Gutachten einschldgige Informationen von Interes-
sentrdgern, darunter Patientenorganisationen und Angehorige der Ge-
sundheitsberufe.

(5) Die Kommission kann nach Anhérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte Berater in Expertengremien berufen, nachdem zuvor
eine Aufforderung zur Interessenbekundung im Amtsblatt der Europdi-
schen Union und auf der Website der Kommission verdffentlicht wurde.
Je nach Art der Aufgabe und des Bedarfs an spezialisiertem Fachwissen
konnen die Berater fiir einen Zeitraum von hdchstens drei Jahren in die
Expertengremien berufen werden; eine Verldngerung ist moglich.

(6) Die Kommission kann nach Anhdrung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte Berater in ein zentrales Verzeichnis verfligbarer Ex-
perten aufnehmen, die zwar nicht formal in ein Expertengremium beru-
fen wurden, jedoch zur Verfligung stehen, um bei Bedarf Beratung
anzubieten und die Arbeit des Expertengremiums zu unterstiitzen. Die-
ses Verzeichnis wird auf der Website der Kommission verdffentlicht.

(7) Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
und nach Anhoérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Fach-
laboratorien auf der Grundlage ihrer Expertise in folgenden Bereichen
benennen:

— physikalisch-chemische Charakterisierung oder

— mikrobiologische, Biokompatibilitdts-, mechanische, elektrische,
elektronische oder nichtklinische biologische und toxikologische
Untersuchung
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spezieller Produkte, Produktgruppen oder -kategorien.

Die Kommission benennt nur Fachlaboratorien, die von einem Mitglied-
staat oder der Gemeinsamen Forschungsstelle fiir diese Aufgabe vor-
geschlagen wurden.

(8)  Die Fachlaboratorien miissen folgende Kriterien erfiillen:

a) lber geeignetes und angemessen qualifiziertes Personal verfiigen, das
seinerseits iiber angemessenes Fachwissen und angemessene Erfah-
rung in Bezug auf die Produkte, fiir die die Laboratorien benannt
wurden, verfiigt;

b) iiber die notwendige Ausriistung flir die Durchfithrung der ihnen
iibertragenen Aufgaben verfiigen;

¢) iber die erforderlichen Kenntnisse der internationalen Normen und
vorbildlichen Verfahren verfiigen;

d) eine geeignete Verwaltungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

e) sicherstellen, dass ihr Personal die Vertraulichkeit der im Rahmen
ihrer Tétigkeit erlangten Informationen und Daten wabhrt.

(9) Fir die klinische Bewertung auf einschldgigen medizinischen
Fachgebieten bestellte Expertengremien nehmen die in Artikel 54 Ab-
satz 1 und in Artikel 61 Absatz 2 sowie in Anhang IX Abschnitt 5.10
bzw. in Anhang X Abschnitt 6 genannten Aufgaben wahr.

(10)  Expertengremien und Fachlaboratorien libernechmen nach MaB-
gabe der jeweiligen Erfordernisse folgende Aufgaben:

a) wissenschaftliche, technische und klinische Unterstiitzung der Kom-
mission und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bei der
Durchfiihrung dieser Verordnung;

b) Mitwirkung an der Ausarbeitung und Weiterentwicklung geeigneter
Leitlinien und GS fiir

— klinische Priifungen,

— klinische Bewertungen und die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen,

— Leistungsstudien,

— die Leistungsbewertung und Leistungsstudien nach dem Inver-
kehrbringen,

— die physikalisch-chemische Charakterisierung sowie

— die mikrobiologische, Biokompatibilitdts- und die mechanische,
elektrische, elektronische oder nichtklinische toxikologische Un-
tersuchung

spezieller Produkte oder einer Produktkategorie oder -gruppe oder
fiir spezielle Gefahren im Zusammenhang mit Produktkategorien
oder -gruppen;

c) Entwicklung und Priifung von Leitlinien fiir die klinische Bewertung
und Leitlinien fiir die Leistungsbewertung betreffend die Durchfiih-
rung von Konformititsbewertungsverfahren nach dem Stand der
Technik im Hinblick auf die klinische Bewertung, die Leistungs-
bewertung, die physikalisch-chemische Charakterisierung und die
mikrobiologische, die Biokompatibilitdts-, die mechanische, elektri-
sche, elektronische oder nichtklinische toxikologische Untersuchung;



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 111

d) Mitwirkung an der Entwicklung internationaler, dem neuesten Stand
der Technik entsprechender Normen;

e) auf Anfrage von Herstellern gema3 Artikel 61 Absatz 2, Benannten
Stellen und Mitgliedstaaten Ausarbeitung von Gutachten geméll den
Absitzen 11 bis 13 des vorliegenden Artikels;

f) Mitwirkung an der Erfassung von Bedenken und neuen Fragen im
Zusammenhang mit der Sicherheit und Leistung von Medizinproduk-
ten;

g) Abgabe von Stellungnahmen zur Bewertung der Leistung bestimmter
In-vitro-Diagnostika gemdll Artikel 48 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/746.

(11)  Die Kommission erleichtert den Mitgliedstaaten, den Benannten
Stellen und den Herstellern den Zugang zu Beratung durch die Exper-
tengremien und die Fachlaboratorien unter anderem im Hinblick auf die
Kriterien fiir einen angemessenen Datensatz fiir die Konformitdtsbewer-
tung eines Produkts, insbesondere in Bezug auf die fiir die klinische
Bewertung erforderlichen klinischen Daten, in Bezug auf die physika-
lisch-chemische Charakterisierung und in Bezug auf die mikrobiologi-
sche, die Biokompatibilitdts-, die mechanische, elektrische, elektronische
und nichtklinische toxikologische Untersuchung.

(12)  Bei der Annahme wissenschaftlicher Gutachten geméll Absatz 9
bemiihen sich die Mitglieder der Expertengremien nach Kréften, zu
einem Einvernehmen zu gelangen. Kann kein Einvernehmen erzielt
werden, beschlieen die Expertengremien mit der Mehrheit ihrer Mit-
glieder, und im wissenschaftlichen Gutachten sind die abweichenden
Standpunkte, die jeweils mit einer Begriindung zu versehen sind, zu
nennen.

Die Kommission ver6ffentlicht die geméfl den Absdtzen 9 und 11 abge-
gebenen wissenschaftlichen Gutachten und Empfehlungen, wobei sie
sicherstellt, dass den Vertraulichkeitsaspekten gemdf3 Artikel 109 Rech-
nung getragen wird. Die in Absatz 10 Buchstabe ¢ genannten Leitlinien
fiir die klinische Bewertung werden nach Anhdrung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte verdffentlicht.

(13)  Die Kommission kann von Herstellern und Benannten Stellen
die Entrichtung von Gebiihren fiir die von Expertengremien und Fach-
laboratorien erbrachte Beratung verlangen. Die Kommission legt Struk-
tur und Hohe der Gebiihren sowie den Umfang und die Struktur der
erstattungsfihigen Kosten im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fest
und beriicksichtigt dabei die Ziele der angemessenen Umsetzung dieser
Verordnung, des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit, der Innovati-
onsforderung und der Wirtschaftlichkeit sowie die Notwendigkeit, eine
aktive Beteiligung in den Expertengremien zu erreichen. Diese Durch-
fiihrungsrechtsakte werden gemial3 dem in Artikel 114 Absatz 3 genann-
ten Priifverfahren erlassen.

(14)  Die gemidB dem Verfahren nach Absatz 13 an die Kommission
zu entrichtenden Gebiihren werden auf transparente Weise und auf der
Grundlage der Kosten fiir die erbrachten Dienstleistungen festgelegt.
Die zu entrichtenden Gebiihren werden im Falle eines Konsultations-
verfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gesenkt,
das gemdB3 Anhang IX Abschnitt 5.1 Buchstabe c eingeleitet wurde und
in das ein Hersteller einbezogen ist, bei dem es sich um ein Kleinst-
unternehmen oder ein kleines oder mittleres Unternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG handelt.
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(15) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdB Arti-
kel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung der Aufgaben der Experten-
gremien und Fachlaboratorien geméfl Absatz 10 des vorliegenden Ar-
tikels zu erlassen.

Artikel 107

Interessenkonflikte

(1)  Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und ihrer
Untergruppen sowie Mitglieder der Expertengremien und Fachlaborato-
rien diirfen keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der Medizin-
produkteindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen konnten.
Sie verpflichten sich dazu, unabhingig und im Interesse des Gemein-
wohls zu handeln. Sie legen alle direkten oder indirekten Interessen in
der Medizinprodukteindustrie in einer Erklarung offen und aktualisieren
diese Erklirung jedes Mal, wenn sich eine relevante Anderung ergibt.
Die Interessenerkldrung wird auf der Website der Kommission offent-
lich zugénglich gemacht. Die Bestimmungen des vorliegenden Artikels
gelten nicht fiir die Vertreter der Interessentridger, die an den Unter-
gruppen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte teilnehmen.

(2)  Experten und andere Dritte, die von der Koordinierungsgruppe im
Einzelfall eingeladen werden, legen alle etwaigen Interessen beziiglich
des jeweiligen Themas offen.

Artikel 108

Produktregister und Datenbanken

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Maf3-
nahmen, um die Anlage von Registern und Datenbanken besonderer
Produktarten zu fordern, wobei sie gemeinsame Grundsdtze fiir die
Erfassung vergleichbarer Informationen festlegen. Solche Register und
Datenbanken werden fiir die unabhédngige Bewertung der langfristigen
Sicherheit und Leistung der Produkte oder der Riickverfolgbarkeit im-
plantierbarer Produkte oder aller dieser Merkmale herangezogen.

KAPITEL IX

VERTRAULICHKEIT, @ DATENSCHUTZ, FINANZIERUNG UND
SANKTIONEN

Artikel 109
Vertraulichkeit

(1)  Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wah-
ren alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien —
unbeschadet der in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen und
Gebriuche in Bezug auf die Vertraulichkeit — die Vertraulichkeit der
im Rahmen der Durchfithrung ihrer Tétigkeiten erlangten Informationen
und Daten, um Folgendes zu gewdhrleisten:

a) den Schutz personenbezogener Daten gemidl3 Artikel 110;

b) den Schutz vertraulicher Geschiftsdaten und der Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnisse einer natiirlichen oder juristischen Person, ein-
schlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die Offenle-
gung nicht im offentlichen Interesse liegt;

¢) die wirksame Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere in Be-
zug auf Kontrollen, Untersuchungen und Audits.
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(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die
zustdndigen Behorden auf vertraulicher Basis untereinander oder mit der
Kommission ausgetauscht haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung
der Behorde, von der die Informationen stammen, weitergegeben.

(3) Die Absdtze 1 und 2 beriihren nicht die Rechte und die Ver-
pflichtungen der Kommission, der Mitgliedstaaten und der Benannten
Stellen im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Erfahrungsaustausch
und der Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

(4) Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche
Informationen mit Regulierungsbehdrden von Drittlindern austauschen,
mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarun-
gen getroffen haben.

Artikel 110

Datenschutz

(1)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der
Durchfiihrung dieser Verordnung beachten die Mitgliedstaaten die
Richtlinie 95/46/EG.

(2)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kom-
mission im Rahmen der Durchfiihrung dieser Verordnung gilt die Ver-
ordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 111

Gebiihrenerhebung

(1)  Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die
ihnen mit dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben Gebiihren zu er-
heben, sofern die Hohe dieser Gebiihren auf transparente Weise und
nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird.

(2) Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten mindestens drei Monate vor Verabschiedung der Struk-
tur und Hohe der Gebiihren. Struktur und Hohe der Gebiihren sind auf
Anfrage oOffentlich erhéltlich.

Artikel 112

Finanzierung der Titigkeiten im Zusammenhang mit der
Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen

Die Kommission erstattet die bei den gemeinsamen Bewertungstitig-
keiten anfallenden Kosten. Sie legt im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten den Umfang und die Struktur der erstattungsfahigen Kosten und
andere erforderliche Durchfiihrungsvorschriften fest. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemd3 dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 113

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften iiber Sanktionen fiir VerstoBe
gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle zu
ithrer Durchsetzung erforderlichen MaBBnahmen. Die vorgesehenen Sank-
tionen miissen wirksam, verhdltnismdfig und abschreckend sein. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und Mafinah-
men bis zum PMI1 25. Februar 2021 € mit und melden ihr unver-
ziiglich jede spitere Anderung.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 114

KAPITEL X
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 114

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss fiir Medizinprodukte
unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verord-
nung (EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erldsst die Kommission
den Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4
» C3 Unterabsatz € 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet An-
wendung.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011, gegebenenfalls in Verbindung mit de-
ren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 115

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen {ibertra-
gen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafl Artikel 1
Absatz 5, Artikel 3, Artikel 10 Absatz 4, Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19
Absatz 4, Artikel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Ab-
satz 5, Artikel 56 Absatz 6, Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8
und Artikel 106 Absatz 15 wird der Kommission fiir einen Zeitraum
von fiinf Jahren ab dem 25. Mai 2017 {iibertragen. Die Kommission
erstellt spdtestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf
Jahren einen Bericht iliber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiiber-
tragung verldngert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verldangerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemifl Artikel 1 Absatz 5, Artikel 3,
Artikel 10 Absatz 4, Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4, Arti-
kel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Absatz 5, Artikel 56
Absatz 6, Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8 und Artikel 106
Absatz 15 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Uber-
tragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am
Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht
beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kom-
mission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstin-
digen, im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsit-
zen.
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(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, {iber-
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europidischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemdll Artikel 1 Absatz 5, Arti-
kel 3, Artikel 10 Absatz 4, Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4,
Artikel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Absatz 5, Ar-
tikel 56 Absatz 6, Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8 und Ar-
tikel 106 Absatz 15 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Par-
lament und den Rat Einwénde erhoben hat oder wenn vor Ablauf dieser
Frist das Europédische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initia-
tive des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
drei Monate verldngert.

Artikel 116

Gesonderte delegierte Rechtsakte fiir die jeweiligen iibertragenen
Befugnisse

Die Kommission erldsst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fiir
jede einzelne ihr gemidl dieser Verordnung iibertragene Befugnis.

Artikel 117
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

Anhang 1 Abschnitt 3.2 Nummer 12 der Richtlinie 2001/83/EG erhélt
folgende Fassung:

,»(12) Félltein Produkt gemaf} Artikel 1 Absatz 8 B C3 Unterabsatz <«
2 oder Absatz 9 »C3 Unterabsatz « 2 der Verordnung (EU)
2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates (*) in den
Geltungsbereich dieser Richtlinie, enthélt der Zulassungsantrag,
sofern verfiigbar, die Ergebnisse der Bewertung der Konformitit
des Medizinprodukt-Teils mit den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gemifl Anhang I der genannten
Verordnung, die in der EU-Konformititserkldrung des Herstel-
lers oder in der von einer Benannten Stelle ausgestellten einschla-
gigen Bescheinigung, die es dem Hersteller erlaubt, das Medizin-
produkt mit der CE-Kennzeichnung zu versehen, enthalten sind.

Enthédlt der Antrag die Ergebnisse der in Absatz 1 genannten
Konformititsbewertung nicht und miisste gemél der Verord-
nung (EU) 2017/745 an der Konformitédtsbewertung des Pro-
dukts fiir sich allein genommen eine Benannte Stelle mitwir-
ken, verlangt die Behdorde vom Antragsteller eine Stellung-
nahme zur Konformitét des Produkt-Teils mit den grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen geméfl Anhang I
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der genannten Verordnung, die von einer Benannten Stelle
ausgestellt ist, die gemdfl der genannten Verordnung fiir die
betreffende Art von Produkt benannt wurde.

(*) Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG (ABL
L 117 vom 5.5.2017, S. 1).¢

Artikel 118
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

In Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird folgen-
der Buchstabe angefiigt:

»1) Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates (*).

(*) Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG (ABL
L 117 vom 5.5.2017, S. 1).“

Artikel 119
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

In Artikel 2 der Verordnung (EC) Nr. 1223/2009 wird folgender Ab-
satz angefligt:

»(4)  Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative
kann die Kommission die erforderlichen Maflnahmen ergreifen, um
zu bestimmen, ob ein spezielles Produkt oder eine spezielle Gruppe
von Produkten unter die Definition ,kosmetisches Mittel® féllt oder
nicht. Diese Maflnahmen werden gemaf} dem in Artikel 32 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren erlassen.*

Artikel 120

Ubergangsbestimmungen

(1) Abdem »M1 26. Mai 2021 <« wird jede Verdffentlichung einer
Notifizierung gemél den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in
Bezug auf eine Benannte Stelle ungiiltig.

(2)  Bescheinigungen, die von Benannten Stellen vor dem 25. Mai
2017 gemil den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt
wurden, bleiben bis zu dem in der Bescheinigung angegebenen Zeit-
punkt giiltig, auBer im Fall von Bescheinigungen gemill Anhang 4 der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemd Anhang IV der Richtlinie
93/42/EWG, die spitestens am 27. Mai 2022 ihre Giiltigkeit verlieren.
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Bescheinigungen, die von Benannten Stellen nach dem 25. Mai 2017
gemil den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt wer-
den, behalten ihre Giiltigkeit bis zum Ende des darin angegebenen
Zeitraums, der finf Jahre ab der Ausstellung nicht iiberschreiten darf.
Sie verlieren jedoch spitestens am 27. Mai 2024 ihre Giiltigkeit.

(3) Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf ein
Produkt, das ein Produkt der Klasse I gemdB der Richtlinie 93/42/EWG
ist, flir das vor dem 26. Mai 2021 eine Konformitétserkldrung erstellt
wurde und fiir das das Konformitdtsbewertungsverfahren gemill der
vorliegenden Verordnung die Mitwirkung einer Benannten Stelle erfor-
dert oder fiir das eine Bescheinigung gemdl der Richtlinie 90/385/EWG
oder der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt wurde, die gemill Absatz 2
des vorliegenden Artikels giiltig ist, nur bis zum 26. Mai 2024 in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, sofern es ab dem
26. Mai 2021 weiterhin einer dieser Richtlinien entspricht und sofern
keine wesentlichen Anderungen der Auslegung und der Zweckbestim-
mung vorliegen. Die Anforderungen der vorliegenden Verordnung an
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die Marktiiberwachung,
die Vigilanz, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Pro-
dukten gelten jedoch anstelle der entsprechenden Anforderungen der
genannten Richtlinien.

Unbeschadet des Kapitels IV und Absatz 1 des vorliegenden Artikels ist
die Benannte Stelle, die die in »C3 Unterabsatz € 1 genannte Be-
scheinigung ausgestellt hat, weiterhin fiir die angemessene Uber-
wachung beziiglich aller geltenden Anforderungen an die von ihr zerti-
fizierten Produkte verantwortlich.

(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 gemil den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG rechtméBig in Verkehr gebracht wurden,
und Produkte, die ab dem 26. Mai 2021 gemill Absatz 3 des vorlie-
genden Artikels in Verkehr gebracht wurden, kdnnen bis zum 26. Mai
2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betriecb genommen
werden.

(5) Abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
konnen Produkte, die der vorliegenden Verordnung entsprechen, vor
dem »MI1 26. Mai 2021 <« in Verkehr gebracht werden.

(6)  Konformitédtsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entspre-
chen, konnen abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG bereits vor dem 26. Mai 2021 benannt und notifiziert wer-
den. Benannte Stellen, die gemédB dieser Verordnung benannt und noti-
fiziert wurden, konnen bereits vor dem 26. Mai 2021 die darin fest-
gelegten Konformitdtsbewertungsverfahren durchfithren und Bescheini-
gungen gemdl dieser Verordnung ausstellen.

(7)  Fir Produkte, die dem Konsultationsverfahren gemdf3 Artikel 54
unterliegen, gilt Absatz 5 des vorliegenden Artikels, sofern die erfor-
derlichen Benennungen fiir die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und die Expertengremien durchgefiihrt wurden.

(8)  Abweichend von Artikel 10a, Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a
und Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG und von Artikel 14
Absitze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und Arti-
kel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG wird angenommen, dass
Hersteller, Bevollmédchtigte, Importeure und Benannte Stellen, die im
Zeitraum, der am spéteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d
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genannten Daten beginnt und 18 Monate spdter endet, Artikel 29 Ab-
satz 4, Artikel 31 Absatz 1 und Artikel 56 Absatz 5 der vorliegenden
Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die
die Mitgliedstaaten nach MaB3igabe des Beschlusses 2010/227/EU gemal
Artikel 10a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemal Artikel 14 Absitze 1
und 2 der Richtlinie 93/42/EWG, gemdll Artikel 10b Absatz 1 Buch-
stabe a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemill Artikel 14a Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemil Artikel 11
Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemdl Artikel 16 Absatz 5
der Richtlinie 93/42/EWG erlassen haben.

(9)  Von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gemaB3 Arti-
kel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 11 Absatz 13
der Richtlinie 93/42/EWG erteilte Genehmigungen bleiben gemél den
darin enthaltenen Angaben giiltig.

(10)  Produkte, die gemdB3 Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen und die nach den vor dem
26. Mai 2021 in den Mitgliedstaaten geltenden Regeln rechtmifBig in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden, diirfen in den
betreffenden Mitgliedstaaten weiterhin in Verkehr gebracht und in Be-
trieb genommen werden.

(11)  Klinische Priifungen, die gemidl Artikel 10 der Richtlinie
90/385/EWG oder Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG vor dem
> M1 26. Mai 2021 <« eingeleitet wurden, diirfen weitergefiihrt wer-
den. Ab dem »>MI1 26. Mai 2021 <« sind jedoch Meldungen schwer-
wiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln gemif
dieser Verordnung vorzunehmen.

(12)  Bis die Kommission gemdf3 Artikel 27 Absatz 2 die Zuteilungs-
stellen benannt hat, gelten GS1, HIBCC und ICCBBA als benannte
Zuteilungsstellen.

Artikel 121

Bewertung

Spatestens am 27. Mai 2027 bewertet die Kommission die Anwendung
dieser Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht iiber die im
Hinblick auf die darin enthaltenen Ziele erreichten Fortschritte; dabei
werden auch die fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen
Ressourcen bewertet. Besonders zu beachten ist die Riickverfolgbarkeit
von Medizinprodukten anhand der in Artikel 27 vorgesehenen Erfas-
sung der UDI durch Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und
Angehorige der Gesundheitsberufe.

Artikel 122
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 120 Absitze 3 und 4 dieser Verordnung und
unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten und Hersteller zur Vigi-
lanz und der Pflichten der Hersteller zum Bereithalten der Unterlagen
gemdB den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG werden jene
Richtlinien mit Wirkung vom »M1 26. Mai 2021 <« aufgehoben,
mit Ausnahme von
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— Artikel 8 und 10, Artikel 10b Absatz 1 Buchstaben b und ¢ sowie
Artikel 10b Absdtze 2 und 3 der Richtlinie 90/385/EWG und den in
den entsprechenden Anhingen festgelegten Pflichten zur Vigilanz
und zu den Klinischen Priifungen, die mit Wirkung vom spéteren
der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser Verordnung genann-
ten Daten aufgehoben werden,

— Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11
Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG und den in den entsprechenden
Anhédngen festgelegten Pflichten zur Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren und Bescheinigungen zu melden, die nach
Ablauf von 18 Monaten nach dem spéteren der in Artikel 123 Ab-
satz 3 Buchstabe d dieser Verordnung genannten Daten aufgehoben
werden,

— Artikel 10, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben ¢ und d, Artikel 14a
Absatz 2, Artikel 14a Absatz 3 und Artikel 15 der Richtlinie
93/42/EWG und den in den entsprechenden Anhdngen festgelegten
Pflichten zur Vigilanz und zu den Klinischen Priifungen, die mit
Wirkung vom spiteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d
dieser Verordnung genannten Daten aufgehoben werden,

— Artikel 14 Absétze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und
b und Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG und den in den
entsprechenden Anhéngen festgelegten Pflichten zur Registrierung
von Produkten und Wirtschaftsakteuren und Bescheinigungen zu
melden, die nach Ablauf von 18 Monaten nach dem spéteren der
in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser Verordnung genannten
Daten aufgehoben werden, und

— Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 11 Ab-
satz 13 der Richtlinie 93/42/EWG, die mit Wirkung vom 24. April
2020 aufgehoben werden.

Beziiglich der in Artikel 120 Absidtze 3 und 4 der vorliegenden Ver-
ordnung genannten Produkte gelten die in Absatz 1 genannten Richt-
linien weiter bis zum 27. Mai 2025, soweit dies zur Anwendung der
genannten Absidtze notwendig ist.

Ungeachtet des Absatzes 1 bleiben die Verordnungen (EU) Nr. 207/2012
und (EU) Nr. 722/2012 in Kraft und weiterhin giiltig, sofern und so-
lange sie nicht durch Durchfiihrungsrechtsakte, die die Kommission
gemdl der vorliegenden Verordnung erlésst, aufgehoben werden.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Bezugnah-
men auf diese Verordnung und sind nach der Entsprechungstabelle in
Anhang XVII der vorliegenden Verordnung zu lesen.

Artikel 123
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Sie gilt ab dem »MI1 26. Mai 2021 4.
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(3) Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

a) Die Artikel 35 bis 50 gelten ab dem 26. November 2017. Die den
Benannten Stellen gemaB den Artikeln 35 bis 50 erwachsenden Ver-
pflichtungen gelten jedoch von dem genannten Tag an bis zum
» M1 26. Mai 2021 <« nur fiir diejenigen Stellen, die einen Antrag
auf Benennung gemil Artikel 38 einreichen;

b) die Artikel 101 und 103 gelten ab dem 26. November 2017,
c) Artikel 102 gilt ab dem 26. Mai 2018;

d) unbeschadet der Verpflichtungen der Kommission gemal Artikel 34
gelten — wenn aufgrund von Umstinden, die bei der Erstellung des
Plans gemidl3 Artikel 34 Absatz 1 nach verniinftiger Einschitzung
nicht vorhersehbar waren, Eudamed am PM1 26. Mai 2021 <«
nicht voll funktionsfahig ist — die Pflichten und Anforderungen
im Zusammenhang mit Eudamed, ab dem Datum, das sechs Monaten
nach dem Tag der Verdffentlichung der Bekanntmachung geméil
Artikel 34 Absatz 3 entspricht. Die Bestimmungen, auf die im vor-
stehenden Satz Bezug genommen wird, sind:

— Artikel 29,

— Artikel 31,

— Artikel 32,

— Artikel 33 Absatz 4,

— Artikel 40 Absatz 2 Satz 2,

— Artikel 42 Absatz 10a,

— Artikel 43 Absatz 2,

— Artikel 44 Absatz 12 »C3 Unterabsatz € 2,
— Artikel 46 Absatz 7 Buchstabe d und e,
— Artikel 53 Absatz 2,

— Artikel 54 Absatz 3,

— Artikel 55 Absatz 1,

— Artikel 70 bis 77,

— Artikel 78 Absétze 1 bis 13,

— Artikel 79 bis 82,

— Artikel 86 Absatz 2,

— Artikel 87 und 88,

— Artikel 89 Absdtze 5 und 7 und Artikel 89 Absatz 8
» C3 Unterabsatz « 3,

— Artikel 90,

— Artikel 93 Absitze 4, 7 und 8,
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— Artikel 95 Absitze 2 und 4,

— Artikel 97 Absatz 2 letzter Satz,

— Artikel 99 Absatz 4,

— Artikel 120 Absatz 3 »C3 Unterabsatz € 1 Satz 2.

Bis Eudamed voll funktionsfahig ist, gelten die entsprechenden Be-
stimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG weiter zur
Erfiilllung der Pflichten, die in den in Absatz 1 des vorliegenden
Buchstabens genannten Bestimmungen festgelegt sind, beziiglich
des Informationsaustauschs, einschlieflich insbesondere Informatio-
nen zur Vigilanzberichterstattung, zu klinischen Priifungen, zur Re-
gistrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren und Bescheini-
gungen.

e) Artikel 29 Absatz 4 und Artikel 56 Absatz 5 kommen 18 Monate
nach dem spéteren der unter Buchstabe d genannten Daten zur An-
wendung;

f) fiir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse III kommt
Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2021 zur Anwendung. Fiir
Produkte der Klasse Ila und der Klasse IIb kommt Artikel 27 Ab-
satz 4 ab dem 26. Mai 2023 zur Anwendung. Fiir Produkte der
Klasse I kommt Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2025 zur
Anwendung;

g) fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen der UDI-Trager auf dem
Produkt selbst zu platzieren ist, kommt Artikel 27 Absatz 4 folgen-
dermaflen zur Anwendung:

i) fiir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse III ab dem
26. Mai 2023;

ii) fiir Produkte der Klassen Ila und IIb ab dem 26. Mai 2025;
iii) fiir Produkte der Klasse I ab dem 26. Mai 2027,

h) das Verfahren gemdB Artikel 78 findet unbeschadet des Artikels 78
Absatz 14 ab dem 26. Mai 2027 Anwendung.

1) Artikel 120 Absatz 12 gilt ab dem 26. Mai 2019;

j) Artikel 59 gilt ab dem 24. April 2020.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANGE

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Technische Dokumentation

Technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen

EU-Konformitétserklarung

CE-Konformititskennzeichnung

Mit der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren gemafl Ar-
tikel 29 Absatz 4 und Artikel 31 vorzulegende Informationen; in die UDI-
Datenbank zusammen mit der UDI-DI geméB den Artikeln 28 und 29
einzugebende zentrale Datenelemente; das UDI-System

Von den Benannten Stellen zu erfiillende Anforderungen

Klassifizierungsregeln

Konformititsbewertung auf der Grundlage eines Qualitdtsmanagementsys-
tems und einer Bewertung der technischen Dokumentation

Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung

Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformititsprii-
fung

Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen
Verfahren flir Sonderanfertigungen

Klinische Bewertung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen

Klinische Priifungen

Verzeichnis der Gruppen von Produkten ohne medizinische Zweckbestim-
mung gemifl Artikel 1 Absatz 2

XVII Entsprechungstabelle
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ANHANG 1

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUN-
GEN

KAPITEL I
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller vorgesehene Leistung und
werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter normalen Ver-
wendungsbedingungen fiir ihre Zweckbestimmung eignen. Sie sind sicher
und wirksam und gefdhrden weder den klinischen Zustand und die Si-
cherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der An-
wender oder gegebenenfalls Dritter, wobei etwaige Risiken im Zusam-
menhang mit ihrer Anwendung gemessen am Nutzen filir den Patienten
vertretbar und mit einem hohen Mall an Gesundheitsschutz und Sicher-
heit vereinbar sein miissen; hierbei ist der allgemein anerkannte Stand der
Technik zugrunde zu legen.

2. Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung zur moglichst weitgehen-
den Minimierung von Risiken ist so zu verstehen, dass Risiken so weit
zu verringern sind, wie es ohne negative Auswirkungen auf das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis moglich ist.

3. Die Hersteller fithren ein Risikomanagementsystem ein, setzen dieses um,
dokumentieren es und schreiben es fort.

Das Risikomanagement ist als kontinuierlicher iterativer Prozess wihrend
des gesamten Lebenszyklus eines Produkts zu verstehen, der eine regel-
méBige systematische Aktualisierung erfordert. Bei der Durchfithrung des
Risikomanagements miissen die Hersteller

a) einen Risikomanagement-Plan fiir jedes Produkt festlegen und doku-
mentieren,

b) die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen, die mit jedem Pro-
dukt verbunden sind, identifizieren und analysieren,

c) die Risiken, einschétzen und bewerten, die mit der bestimmungsgema-
fen Verwendung verbunden sind und die bei einer verniinftigerweise
vorhersehbaren Fehlanwendung auftreten,

d) die unter Buchstabe ¢ genannten Risiken gemifl den Anforderungen
nach Abschnitt 4 beseitigen oder kontrollieren,

e) die Auswirkungen der in der Fertigungsphase und, insbesondere durch
das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonne-
nen Informationen, auf Gefahrdungen und deren Haufigkeit, auf Ab-
schitzung der verbundenen Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis und die Risikoakzeptanz bewerten, und

f) erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkun-
gen der unter Buchstabe e genannten Informationen die Kontrollmai-
nahmen gemil den Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.

4. Die von den Herstellern fiir die Auslegung und Herstellung der Produkte
getroffenen Mallnahmen zur Risikokontrolle entsprechen den Sicherheits-
grundsitzen unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands
der Technik. Zwecks Risikosenkung zielt das Risikomanagement der
Hersteller darauf ab, dass sowohl das mit jeder einzelnen Gefdhrdung
verbundene Restrisiko als auch das Gesamtrestrisiko als akzeptabel ein-
gestuft werden. Bei der Wahl der am besten geeigneten Losungen miis-
sen die Hersteller in nachstehender Rangfolge

a) die Risiken durch sichere Auslegung und Herstellung beseitigen oder
so weit wie moglich minimieren,
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10.
10.1.

b) gegebenenfalls angemessene SchutzmaBnahmen, soweit erforderlich
einschlieflich Alarmvorrichtungen, im Hinblick auf nicht auszuschlie-
Bende Risiken ergreifen und

c) Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontraindi-
kationen) sowie gegebenenfalls Schulungen fiir Anwender bereitstel-
len.

Die Hersteller unterrichten die Anwender tliber etwaige Restrisiken.

Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch Anwendungsfehler
bedingten Risiken miissen die Hersteller

a) die Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des Produkts und der
Umgebung, in der das Produkt verwendet werden soll, so weit wie
moglich verringern (auf die Sicherheit des Patienten ausgerichtete
Produktauslegung) sowie

b) die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus- und Weiterbil-
dung, gegebenenfalls die Anwendungsumgebung sowie die gesund-
heitliche und korperliche Verfassung der vorgesehenen Anwender
berticksichtigen (auf Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige An-
wender ausgerichtete Produktauslegung).

Die Merkmale und die Leistung des Produkts diirfen nicht soweit beein-
trachtigt werden, dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten
oder Anwenders oder gegebenenfalls Dritter wahrend der Lebensdauer
des Produkts gefahrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt
wird, wie sie unter normalen Verwendungsbedingungen auftreten kon-
nen, und es ordnungsgemif entsprechend den Anweisungen des Herstel-
lers instand gehalten wurde.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre
Merkmale und ihre Leistung wéhrend ihrer bestimmungsgeméafen Ver-
wendung unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung und der sons-
tigen Hinweise des Herstellers wihrend des Transports und der Lage-
rung, z. B. durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen, nicht
beeintrachtigt werden.

Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwiinschten Neben-
wirkungen sind so weit wie moglich zu minimieren und miissen im
Vergleich zu dem fiir den Patienten und/oder Anwender bei normalen
Verwendungsbedingungen aus der erzielten Leistung des Produkts ermit-
telten Nutzen vertretbar sein.

Fir die Produkte gemdfl Anhang XVI sind die in den Abschnitten 1 und
8 beschriebenen allgemeinen Sicherheitsanforderungen so zu verstehen,
dass von dem Produkt bei seiner Verwendung gemifl den vorgesehenen
Bedingungen und seiner Zweckbestimmung sowie unter Wahrung eines
hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen
kein Risiko oder kein hoheres als das hochstzuldssige Risiko ausgehen
darf.

KAPITEL II
ANFORDERUNGEN AN AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG
Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel I
genannten Merkmale und Leistungsanforderungen erfiillt sind. Dabei ist
insbesondere auf Folgendes zu achten:

a) Auswahl der eingesetzten Werkstoffe und Stoffe, insbesondere hin-
sichtlich Toxizitdt und gegebenenfalls Entflammbarkeit;
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10.2.

10.4.
10.4.1.

b) wechselseitige Vertrédglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen
und Stoffen und den biologischen Geweben, Zellen und Korperfliis-
sigkeiten unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts
sowie gegebenenfalls der Resorption, Verteilung, Metabolisierung und
Ausscheidung;

C

~

Kompatibilitdt der verschiedenen Teile eines Produkts, das aus mehr
als einem implantierbaren Teil besteht;

d) Auswirkungen der Prozesse auf die Eigenschaften der Werkstoffe;

e) gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysika-
lischen oder anderen Modellen, deren Giiltigkeit bereits erwiesen wur-
de;

f) mechanische Eigenschaften der eingesetzten Werkstoffe, gegebenen-
falls unter Beriicksichtigung von Aspekten wie Festigkeit, Dehnbar-
keit, Bruchsicherheit, Verschlei- und Ermiidungsresistenz;

g) Oberflichenbeschaffenheit und

h) Bestitigung, dass das Produkt alle festgelegten chemischen und/oder
physikalischen Spezifikationen erfiillt.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass die
Risiken durch Schadstoffe und Riickstinde fiir Patienten — unter Be-
riicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts — sowie fiir Trans-
port-, Lager- und Bedienungspersonal so gering wie moglich gehalten
werden. Dabei wird Geweben, die diesen Schadstoffen und Riickstdnden
ausgesetzt sind, sowie der Dauer und Haufigkeit der Exposition beson-
dere Aufmerksamkeit gewidmet.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass eine sichere
Anwendung in Verbindung mit Werkstoffen und Stoffen, einschlielich
Gasen, mit denen sie bei bestimmungsgeméaBler Anwendung in Kontakt
kommen, gewihrleistet ist; sind die Produkte zur Verabreichung von
Arzneimitteln bestimmt, werden sie so ausgelegt und hergestellt, dass
sie entsprechend den fiir diese Arzneimittel geltenden Bestimmungen
und Beschrinkungen mit den Arzneimitteln vertrdglich sind und dass
die Leistung sowohl der Arzneimittel als auch der Medizinprodukte ent-
sprechend ihrer Indikationen und Zweckbestimmung aufrechterhalten
bleibt.

Stoffe
Auslegung und Herstellung von Produkten

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch
Stoffe oder Partikel, die aus dem Produkt freigesetzt werden konnen,
einschlieflich Abrieb, Abbauprodukten und Verarbeitungsriickstdnden,
so weit wie moglich verringert werden.

Die Produkte oder die darin enthaltenen Produktbestandteile oder die
darin eingesetzten Werkstoffe, die

— invasiv angewendet werden und direkt mit dem menschlichen Korper
in Beriihrung kommen,

— dem Korper Arzneimittel, Korperfliissigkeiten oder sonstige Stoffe,
einschlieBlich Gase, (wiederholt) verabreichen oder entnehmen, oder

— solche Arzneimittel, Korperfliissigkeiten oder sonstige Stoffe, ein-
schlieflich Gase, die dem Korper (wiederholt) verabreicht werden,
transportieren oder lagern,

diirfen die folgenden Stoffe nur dann in einer Konzentration von mehr
als 0,1 % Massenanteil enthalten, wenn dies gemifl Abschnitt 10.4.2
gerechtfertigt ist:
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a) krebserzeugende, erbgutverdndernde oder fortpflanzungsgefahrdende
Stoffe (,,CMR-Stoffe*) der Kategorie 1A oder 1B gemdl Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates ('), oder

b

=

Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach wissenschaft-
lichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit haben und die entweder in Uberein-
stimmung mit dem Verfahren gemél Artikel 59 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (?) oder,
sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt gemal3 Artikel 5
Absatz 3 »C3 Unterabsatz € 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
des Europiischen Parlaments und des Rates (%) erlassen hat, in Uber-
einstimmung mit den darin festgelegten, die menschliche Gesundheit
betreffenden Kriterien bestimmt werden.

10.4.2. Rechtfertigung fiir das Vorhandensein von CMR-Stoffen und/oder Stof-
fen mit endokriner Wirkung

Die Rechtfertigung fiir das Vorhandensein dieser Stoffe muss gestiitzt
sein auf

a) eine Analyse und Schitzung der potenziellen Exposition von Patien-
ten oder Anwendern gegeniiber dem Stoff,

b) eine Analyse moglicher alternativer Stoffe, Werkstoffe oder Aus-
legungen, soweit verfiigbar einschlieBlich Informationen iiber un-
abhéngige wissenschaftliche Untersuchungen, nach dem Peer-Re-
view-Verfahren erstellte Studien, wissenschaftliche Gutachten der ein-
schldgigen wissenschaftlichen Ausschiisse und eine Analyse der Ver-
fiigbarkeit dieser Alternativen,

c) eine Begriindung, warum mogliche Substitute von Stoffen und/oder
Werkstoffen — sofern verfiigbar — oder Anderungen des Aus-
legung — sofern machbar — im Zusammenhang mit der Erhaltung
der Funktionalitit, der Leistung und des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
des Produkts unangebracht sind; dabei wird auch beriicksichtigt, ob
die bestimmungsgeméfBe Verwendung dieser Produkte die Behand-
lung von Kindern oder von schwangeren oder stillenden Frauen
oder von anderen Patientengruppen, die als besonders anfillig fiir
diese Stoffe und/oder Werkstoffe gelten, umfasst und

d) — sofern zutreffend und verfiigbar — die jiingsten Leitlinien des
einschldgigen wissenschaftlichen Ausschusses gemd3 den Abschnit-
ten 10.4.3 und 10.4.4.

10.4.3. Leitlinien fiir Phthalate

Fir die Zwecke des Abschnitts 10.4 erteilt die Kommission dem ein-
schldgigen wissenschaftlichen Ausschuss so bald wie moglich, spétestens
jedoch bis zum 26. Mai 2018, den Auftrag zur Ausarbeitung von Leit-
linien, die vor dem 26. Mai 2020 vorliegen miissen. Der Auftrag an den
Ausschuss umfasst mindestens eine Nutzen-Risiko-Bewertung des Vor-
handenseins von Phthalaten, die zu einer der beiden Gruppen von Stoffen
gemdll Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a und b gehdren. Bei der Nutzen-
Risiko-Bewertung wird der Zweckbestimmung und dem Kontext der
Verwendung des Produkts sowie der Verfligbarkeit alternativer Stoffe
und Werkstoffe, Auslegungen oder medizinischer Behandlungen oder
beiden Rechnung getragen. Eine Aktualisierung der Leitlinien erfolgt,
wenn dies aufgrund der jlingsten wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir
angezeigt gehalten wird, mindestens jedoch alle fiinf Jahre.

(") Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom
31.12.2008, S. 1).

(® Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung che-
mischer Stoffe (REACH) (ABIL. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

(®) Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1).
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

11.2.

Leitlinien zu sonstigen CMR-Stoffen und Stoffen mit endokriner Wir-
kung

In der Folge beauftragt die Kommission gegebenenfalls den einschldgi-
gen wissenschaftlichen Ausschuss, Leitlinien gemil3 Abschnitt 10.4.3
auch fiir andere in Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a und b genannte Stoffe
auszuarbeiten.

Kennzeichnung

Fiir den Fall, dass Produkte, Produktbestandteile oder darin verwendete
Werkstoffe gemdl Abschnitt 10.4.1 in Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a
oder b genannte Stoffe in einer Konzentration von mehr als 0,1 % Mas-
senanteil enthalten, ist das Vorhandensein dieser Stoffe auf den Produk-
ten selbst und/oder auf der Einzelverpackung oder gegebenenfalls auf der
Verkaufsverpackung mitsamt einer Liste dieser Stoffe anzugeben. Um-
fasst die bestimmungsgemédBe Verwendung dieser Produkte die Behand-
lung von Kindern oder von schwangeren oder stillenden Frauen oder von
anderen Patientengruppen, die als besonders anfillig fiir solche Stoffe
und/oder Werkstoffe gelten, werden in der Gebrauchsanweisung Infor-
mationen Uber Restrisiken fiir diese Patientengruppen und gegebenenfalls
iiber angemessene Vorsichtsmafinahmen erteilt.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch
unbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen in das Produkt unter Beriick-
sichtigung der Produktart sowie der fiir die Verwendung vorgesehenen
Umgebung so weit wie moglich verringert werden.

Sofern sie nicht nur mit unversehrter Haut in Beriihrung kommen, wer-
den die Produkte so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken in Ver-
bindung mit der Grofe und den Eigenschaften der Partikel, die in den
Korper des Patienten oder des Anwenders eindringen oder eindringen
konnen, so weit wie moglich verringert werden. Besondere Aufmerksam-
keit ist bei Nanomaterialien geboten.

Infektion und mikrobielle Kontamination

Die Produkte und ihr Herstellungsverfahren werden so ausgelegt, dass
das Infektionsrisiko fiir Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte
ausgeschlossen oder so gering wie moglich gehalten wird. Die Aus-
legung muss

a) so weit wie moglich und angemessen die durch unbeabsichtigtes
Schneiden oder Stechen — etwa durch Injektionsnadeln — verursach-
ten Risiken verringern,

b) eine leichte und sichere Handhabung erlauben,

¢) ein Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikro-
bielle Exposition wihrend der Verwendung so weit wie mdglich ver-
ringern und

d) eine mikrobielle Kontamination des Produkts oder seines Inhalts wie
etwa Proben oder Fliissigkeiten verhindern.

Die Produkte werden erforderlichenfalls so ausgelegt, dass ihre Rei-
nigung, Desinfektion und/oder wiederholte Sterilisation leicht mdglich
ist.

Produkte, deren Kennzeichnung die Angabe eines speziellen mikrobiellen
Status enthdlt, werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ge-
wihrleistet ist, dass der angegebene mikrobielle Status nach dem Inver-
kehrbringen und unter den vom Hersteller festgelegten Lager- und Trans-
portbedingungen erhalten bleibt.
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11.4.

11.8.

12.

12.1.

12.2.

13.

In sterilem Zustand gelieferte Produkte werden unter Verwendung geeig-
neter Verfahren so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre Sterilitét
beim Inverkehrbringen gewihrleistet ist und — sofern die Verpackung,
die dazu bestimmt ist, den sterilen Zustand zu gewdhrleisten, nicht be-
schiadigt ist — unter den vom Hersteller angegebenen Transport- und
Lagerbedingungen erhalten bleibt, bis diese Verpackung zum Zeitpunkt
des Gebrauchs gedffnet wird. Es wird sichergestellt, dass die Unversehrt-
heit dieser Verpackung fiir den Endnutzer klar ersichtlich ist.

Produkte, deren Kennzeichnung den Hinweis ,steril® enthdlt, werden
mittels Verwendung geeigneter validierter Verfahren verarbeitet, her-
gestellt, verpackt und sterilisiert.

Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen und
kontrollierten Bedingungen und in angemessenen und kontrollierten
Raumlichkeiten hergestellt und verpackt.

Verpackungssysteme fiir nicht sterile Produkte sind so beschaffen, dass
die Unversehrtheit und Reinheit des Produkts erhalten bleibt und, falls
das Produkt vor Anwendung sterilisiert werden soll, das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination so gering wie mdoglich gehalten wird; das
Verpackungssystem eignet sich fiir das vom Hersteller angegebene Ste-
rilisationsverfahren.

Die Kennzeichnung des Produkts erlaubt — zusétzlich zu dem Symbol,
das die Sterilitdt von Produkten kennzeichnet — die Unterscheidung von
gleichen oder dhnlichen Produkten, die sowohl in steriler als auch in
nicht-steriler Form in Verkehr gebracht werden.

Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der als Arzneimittel
gilt, und Produkte, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen
bestehen, die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im
Korper verteilt werden

Bei den in Artikel 1 Absatz 8 »C3 Unterabsatz € 1 genannten Pro-
dukten sind Qualitét, Sicherheit und Nutzen des Stoffes, der fiir sich
allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2
der Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, analog zu den in Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG genannten Methoden gemiB dem nach dieser Ver-
ordnung geltenden Konformititsbewertungsverfahren zu iiberpriifen.

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
dazu bestimmt sind, in den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden,
und die vom Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden,
miissen gegebenenfalls und beschrénkt auf die nicht unter diese Verord-
nung fallenden Aspekte die in Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG fest-
gelegten Anforderungen erfiillen in Bezug auf die Bewertung von Re-
sorption, Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung, lokale Vertraglich-
keit, Toxizitdt, Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten, Arz-
neimitteln oder sonstigen Stoffen sowie mogliche unerwiinschte Reaktio-
nen gemiB dem nach dieser Verordnung geltenden Konformititsbewer-
tungsverfahren.

Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien biologischen Ursprungs
gehdren

Fiir unter Verwendung von Derivaten von nicht lebensfahigen oder abge-
toteten Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellte Pro-
dukte, die gemdB Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g unter die vorliegende
Verordnung fallen, gilt Folgendes:

a) Die Spende, Beschaffung und Testung der Gewebe und Zellen erfolgt
in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2004/23/EG;
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13.2.

14.
14.1.

14.2.

b) die Verarbeitung, Konservierung sowie jede anderweitige Behandlung
solcher Gewebe und Zellen oder ihrer Derivate erfolgt so, dass die
Sicherheit fiir Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte gewéhr-
leistet ist. Insbesondere wird durch geeignete Methoden der Her-
kunftsbestimmung und durch validierte Verfahren zur Ausmerzung
oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fiir den
Schutz vor Viren und anderen iibertragbaren Erregern gesorgt;

c) das Riickverfolgbarkeitssystem fiir diese Produkte ergénzt die in der
Richtlinie 2004/23/EG und der Richtlinie 2002/98/EG festgelegten
Riickverfolgbarkeits- und Datenschutzanforderungen und ist mit ihnen
vereinbar.

Fiir Produkte, die unter Verwendung von nicht lebensfidhigen oder abge-
toteten Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten
hergestellt sind, gilt Folgendes:

a) Soweit unter Beriicksichtigung der Tierart moglich, stammen die Ge-
webe und Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Derivate von Tieren,
die tierdrztlichen Kontrollmalnahmen unterzogen wurden, die der be-
stimmungsgemifen Verwendung der Gewebe entsprechen. Die Her-
steller bewahren die Angaben iiber den Herkunftsort der Tiere auf;

b

=

die Herkunftsbestimmung, Verarbeitung, Konservierung, Priifung und
Behandlung von Geweben, Zellen und Stoffen tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten erfolgt so, dass die Sicherheit fiir Patienten,
Anwender und gegebenenfalls Dritte gewihrleistet ist. »C3 Ins-
besondere wird durch validierte Verfahren zur Ausmerzung oder In-
aktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fiir den Schutz vor
Viren und anderen {ibertragbaren Erregern gesorgt, <« es sei denn, die
Anwendung dieser Verfahren wiirde zu einer unannehmbaren Beein-
trachtigung des Produkts fithren, durch die sein klinischer Nutzen
infrage gestellt wird;

C

~

fiir Produkte, die unter Verwendung von Geweben oder Zellen tieri-
schen Ursprungs oder ihrer Derivate im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 722/2012 hergestellt werden, gelten die in dieser Verordnung
festgelegten besonderen Anforderungen.

Fiir Produkte, die unter Verwendung von anderen als den in den Ab-
schnitten 13.1 und 13.2 genannten nicht lebensfdhigen biologischen Stof-
fen hergestellt werden, gilt Folgendes: Die Verarbeitung, Konservierung,
Priifung und Behandlung dieser Stoffe erfolgt so, dass die Sicherheit fiir
Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte gewdhrleistet ist, und
zwar auch in der Abfallbeseitigung. Insbesondere wird durch geeignete
Methoden der Herkunftsbestimmung und durch P C3 validierte
Verfahren € zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Her-
stellungsprozesses fiir den Schutz vor Viren und anderen iibertragbaren
Erregern gesorgt.

Herstellung von Produkten und Wechselwirkungen mit ihrer Umgebung

Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Pro-
dukten oder Ausriistungen bestimmt ist, muss die Kombination ein-
schlieBlich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leis-
tung der Produkte nicht beeintrichtigen. Jede Einschrankung der Anwen-
dung im Zusammenhang mit solchen Kombinationen wird auf der Kenn-
zeichnung und/oder in der Gebrauchsanweisung angegeben. Vom An-
wender zu bedienende Verbindungen, wie etwa die Ubertragung von
Flissigkeit oder Gas oder elektrische oder mechanische Verbindungen,
werden so ausgelegt und hergestellt, dass alle moglichen Risiken, wie
etwa fehlerhafte Verbindungen, so gering wie moglich gehalten werden.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass folgende Risiken
ausgeschlossen oder so weit wie moglich reduziert werden:

a) Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit den physikalischen Eigen-
schaften einschlieBlich des Verhiltnisses Volumen/Druck, der Abmes-
sungen und gegebenenfalls der ergonomischen Merkmale des Pro-
dukts;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

14.7.

15.
15.1.

b) Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren du-
Beren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen, wie z. B. Magnet-
feldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elek-
trostatischen Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose-
und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit, Temperatur, Druck-
oder Beschleunigungsschwankungen oder Funksignal-Interferenzen;

¢) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn
es mit Werkstoffen, Fliissigkeiten und Stoffen, einschlieBlich Gas,
denen es bei normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in
Beriihrung kommt;

d) Risiken im Zusammenhang mit der moglichen negativen Wechselwir-
kung zwischen Software und der IT-Umgebung, in der sie eingesetzt
wird und mit der sie in Wechselwirkung steht;

e) Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;

f) Risiken im Zusammenhang mit wechselseitigen Storungen durch an-
dere Produkte, die normalerweise bei den jeweiligen Untersuchungen
oder Behandlungen eingesetzt werden, und

g) Risiken aufgrund der Alterung der verwendeten Werkstoffe oder der
nachlassenden Genauigkeit einer Mess- oder Kontrolleinrichtung, die
sich dadurch ergeben, dass keine Wartung oder Kalibrierung vor-
genommen werden kann (z. B. bei Implantaten).

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass bei normaler
Anwendung und beim Erstauftreten eines Defekts das Brand- oder Ex-
plosionsrisiko so weit wie mdoglich verringert wird. Dies gilt insbeson-
dere fiir solche Produkte, die bei ihrer bestimmungsgemiflen Verwen-
dung entflammbaren, explosiven oder brandfordernden Stoffen ausgesetzt
oder damit in Verbindung gebracht werden.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Einstellung, Ka-
librierung und Instandhaltung sicher und wirksam durchgefiihrt werden
konnen.

Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Produkten, die
keine Medizinprodukte sind, eingesetzt werden sollen, werden so aus-
gelegt und hergestellt, dass das Zusammenspiel und die Kompatibilitit
zuverlédssig und sicher sind.

Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen werden so ausgelegt und
hergestellt, dass sie mit Blick auf die Zweckbestimmung, die vorgesehe-
nen Anwender und die Umgebungsbedingungen, unter denen die Pro-
dukte verwendet werden sollen, ergonomischen Grundsétzen entsprechen.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass ihre sichere
Entsorgung sowie die sichere Entsorgung zugehoriger Abfallstoffe durch
den Anwender, Patienten oder Dritte moglich ist. Zu diesem Zweck
bestimmen und erproben die Hersteller Verfahren und MafBinahmen, in
deren Folge ihre Produkte nach der Verwendung sicher entsorgt werden
konnen. Diese Verfahren werden in der Gebrauchsanweisung beschrie-
ben.

Produkte mit Diagnose- oder Messfunktion

Diagnostische Produkte und Produkte mit Messfunktion werden so aus-
gelegt und hergestellt, dass auf der Grundlage geeigneter wissenschaftli-
cher und technischer Verfahren ausreichende Genauigkeit, Prazision und
Stabilitét fir die Zweckbestimmung des Produkts gewéhrleistet sind. Der
Hersteller gibt die Genauigkeitsgrenzen an.
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Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten Messungen wer-
den in gesetzlichen Einheiten entsprechend den Bestimmungen der Richt-
linie 80/181/EWG des Rates (') ausgedriickt.

Schutz vor Strahlung
Allgemein

a) Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass eine
Strahlenexposition von Patienten, Anwendern und Dritten so weit wie
moglich und in einer mit der Zweckbestimmung des Produkts zu
vereinbarenden Weise verringert wird, wobei die Anwendung der
jeweiligen fiir therapeutische oder diagnostische Zwecke angezeigten
Dosiswerte nicht beschrankt wird.

b) Die Betriebsanleitung von Produkten, die geféhrliche oder potenziell
gefdhrliche Strahlung aussenden, enthélt genaue Angaben zur Art der
Strahlenemissionen, zu den Moglichkeiten des Strahlenschutzes fiir
Patienten und Anwender und zu den Moglichkeiten, fehlerhaften Ge-
brauch zu vermeiden und installationsbedingte Risiken so weit wie
moglich und angemessen zu verringern. Ferner enthdlt sie Angaben
zur Abnahme- und Leistungspriifung, zu den Akzeptanzkriterien und
zum Wartungsverfahren.

Beabsichtigte Strahlung

a) Bei Produkten, die fiir das Aussenden von ionisierender und/oder
nichtionisierender Strahlung in einer gefahrlichen oder potenziell ge-
fahrlichen Dosierung ausgelegt sind, welche zur Erreichung eines
speziellen medizinischen Zwecks erforderlich ist, dessen Nutzen als
vorrangig gegeniiber den von der Emission ausgelosten Risiken an-
gesehen wird, muss es dem Anwender moglich sein, die Emission zu
kontrollieren. Diese Produkte werden so ausgelegt und hergestellt,
dass die Reproduzierbarkeit relevanter variabler Parameter innerhalb
akzeptabler Toleranzgrenzen gewdhrleistet ist.

b) Produkte, die zum Aussenden von gefahrlicher oder potenziell gefahr-
licher ionisierender und/oder nichtionisierender Strahlung bestimmt
sind, werden — soweit moglich — mit visuellen und/oder akustischen
Vorrichtungen zur Anzeige dieser Strahlung ausgestattet.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Exposition
von Patienten, Anwendern und Dritten gegeniiber unbeabsichtigter Strah-
lung bzw. Streustrahlung so weit wie moglich verringert wird. Sofern
dies moglich und angemessen ist, werden Methoden gewdhlt, die die
Strahlungsbelastung von Patienten, Anwendern und mdglichen betroffe-
nen Dritten verringern.

Ionisierende Strahlung

a) Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung bestimmt sind,
werden unter Beriicksichtigung der Anforderungen der Richtlinie
2013/59/Euratom zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen
fiir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisie-
render Strahlung ausgelegt und hergestellt.

b) Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung bestimmt sind,
werden so ausgelegt und hergestellt, dass — soweit moglich — unter
Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung die Quantitit, die Geo-
metrie und die Qualitdt der ausgesandten Strahlung verdndert und
kontrolliert und — soweit moglich — wiéhrend der Behandlung iiber-
wacht werden konnen.

(") Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20 Dezember 1979 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im Messwesen und zur Aufhebung
der Richtlinie 71/354/EWG (ABL L 39 vom 15.2.1980, S. 40).
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18.
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18.2.
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¢) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fiir die radiologi-
sche Diagnostik bestimmt sind, werden so ausgelegt und hergestellt,
dass sie eine im Hinblick auf ihre medizinische Zweckbestimmung
angemessene Bild- und/oder Ausgabequalitit bei moglichst geringer
Strahlenexposition von Patient und Anwender gewéhrleisten.

d) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fiir die radiologi-
sche Therapie bestimmt sind, werden so ausgelegt und hergestellt,
dass sie eine zuverlidssige Uberwachung und Kontrolle der abgegebe-
nen Strahlungsdosis, des Strahlentyps, der Energie und gegebenenfalls
der Qualitdt der Strahlung ermdglichen.

Programmierbare Elektroniksysteme — Produkte, zu deren Bestandteilen
programmierbare Elektroniksysteme gehoren, und Produkte in Form einer
Software

Produkte, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme,
einschlieBlich Software, gehdren, oder Produkte in Form einer Software
werden so ausgelegt, dass Wiederholbarkeit, Zuverldssigkeit und Leis-
tung entsprechend ihrer bestimmungsgeméBen Verwendung gewdhrleistet
sind. Fiir den Fall des Erstauftretens eines Defekts sind geeignete Vor-
kehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken oder Leistungs-
beeintrachtigungen auszuschlieen oder sie so weit wie moglich zu ver-
ringern.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehort, oder bei Pro-
dukten in Form einer Software wird die Software entsprechend dem
Stand der Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsitze
des Software-Lebenszyklus, des Risikomanagements einschlielich der
Informationssicherheit, der Verifizierung und der Validierung zu beriick-
sichtigen sind.

Bei der Auslegung und Herstellung der in diesem Abschnitt behandelten
Software, die zur Verwendung in Verbindung mit mobilen Computer-
plattformen bestimmt ist, werden die spezifischen Eigenschaften der mo-
bilen Plattform (z. B. Grofle und Kontrastverhéltnis des Bildschirms) und
die externen Faktoren im Zusammenhang mit ihrer Verwendung (sich
verdnderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Gerduschpegel) be-
riicksichtigt.

Die Hersteller legen Mindestanforderungen beziiglich Hardware, Eigen-
schaften von IT-Netzen und IT-Sicherheitsmainahmen einschlieSlich des
Schutzes vor unbefugtem Zugriff fest, die fiir den bestimmungsgemafBen
Einsatz der Software erforderlich sind

Aktive Produkte und mit diesen verbundene Produkte

Bei nicht implantierbaren aktiven Produkten sind fiir den Fall des Erst-
auftretens eines Defekts geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich
daraus ergebende Risiken auszuschliefen oder sie so weit wie moglich
Zu verringern.

Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten
abhingt, werden mit einer Einrichtung, die eine Uberpriifung des Lade-
zustands der Energiequelle gestattet, und einer geeigneten Warnvorrich-
tung oder Anzeige versehen, die aktiviert wird, wenn der Ladezustand
der Energiequelle ein kritisches Niveau erreicht. Erforderlichenfalls wird
die Warnvorrichtung oder Anzeige aktiviert, bevor der Ladezustand der
Energiequelle ein kritisches Niveau erreicht.

Produkte mit externer Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten
abhéngt, werden mit einem Alarmsystem ausgestattet, das jeden Ausfall
der Energiequelle signalisiert.

Produkte, die zur Uberwachung eines oder mehrerer klinischer Parameter
eines Patienten dienen, werden mit geeigneten Alarmsystemen ausgestat-
tet, durch die der Anwender vor Situationen gewarnt wird, die den Tod
oder eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands des Pa-
tienten bewirken konnen.
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Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Gefahr der
Entstehung elektromagnetischer Interferenzen, die das betreffende Pro-
dukt oder in der vorgesechenen Umgebung befindliche weitere Produkte
oder Ausriistungen in deren Funktion beeintrdchtigen konnen, so weit
wie moglich verringert wird.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie eine Stor-
festigkeit gegentiber elektromagnetischen Interferenzen aufweisen, die
einem bestimmungsgemifien Betrieb angemessen ist.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass das Risiko von
unbeabsichtigten Stromstofen am Patienten, Anwender oder einem Drit-
ten sowohl bei normaler Verwendung des Produkts als auch beim Erst-
auftreten eines Defekts so weit wie moglich ausgeschaltet wird, voraus-
gesetzt, das Produkt wird gemil3 den Angaben des Herstellers installiert
und instand gehalten.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie so weit wie
moglich vor einem unbefugten Zugriff, der das bestimmungsgemalle
Funktionieren des Produkts behindern konnte, geschiitzt sind.

Besondere Anforderungen fiir aktive implantierbare Produkte

Aktive implantierbare Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass
folgende Risiken ausgeschlossen oder so weit wie moglich verringert
werden:

a) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung der Energiequellen,
wobei bei der Verwendung von elektrischer Energie besonders auf
Isolierung, Ableitstrome und Uberhitzung der Produkte zu achten ist,

b) Risiken im Zusammenhang mit medizinischen Eingriffen, insbeson-
dere bei der Anwendung von Defibrillatoren oder Hochfrequenz-
Chirurgiegeriten und

c) Risiken, die sich dadurch ergeben konnen, dass keine Wartung oder
Kalibrierung vorgenommen werden kann, insbesondere Risiken im
Zusammenhang mit

— einer UbermidfBigen Zunahme der Ableitstrome,
— einer Alterung der verwendeten Werkstoffe,
— einer libermdBigen Wérmeentwicklung des Produkts,

— nachlassender Genauigkeit von Mess- oder Kontrollvorrichtun-
gen.

Aktive implantierbare Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass
Folgendes gewihrleistet ist:

— gegebenenfalls Vertrdglichkeit der Produkte mit den Stoffen, die sie
abgeben sollen und

— Zuverlassigkeit der Energiequelle.

Aktive implantierbare Produkte und gegebenenfalls ihre Bestandteile
miissen identifizierbar sein, damit erforderlichenfalls nach Feststellung
eines potenziellen Risikos im Zusammenhang mit den Produkten und
ihren Bestandteilen die notwendigen Mafinahmen getroffen werden kon-
nen.

Aktive implantierbare Produkte weisen einen Code auf, anhand dessen
sie und ihr Hersteller eindeutig identifiziert werden konnen (insbesondere
in Bezug auf Art des Produkts und Herstellungsjahr); es muss moglich
sein, diesen Code erforderlichenfalls ohne chirurgischen Eingriff zu le-
sen.
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20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

21.2.

21.3.

Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Patienten und
Anwender vor mechanischen Risiken, beispielsweise im Zusammenhang
mit Widerstand gegen Bewegung, Instabilitdt und beweglichen Teilen,
geschiitzt sind.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die
durch von den Produkten erzeugte mechanische Schwingungen bedingt
sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie
moglich verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen
der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhan-
denen Moglichkeiten zur Minderung der Schwingungen, insbesondere an
deren Ursprung, zu nutzen.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die
durch von den Produkten erzeugten Ldrm bedingt sind, unter Beriick-
sichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich verringert
werden, soweit die akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesche-
nen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Moglich-
keiten zur Minderung des Léarms, insbesondere an dessen Ursprung, zu
nutzen.

Vom Anwender oder einer anderen Person zu bedienende Endeinrichtun-
gen und Anschliisse an Energiequellen fiir den Betrieb mit elektrischer,
hydraulischer oder pneumatischer Energie oder mit Gas werden so aus-
gelegt und konstruiert, dass alle moglichen Risiken so weit wie moglich
verringert werden.

Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bestimmter Teile, die ein
Risiko verursachen konnten, werden durch die Auslegung und Konstruk-
tion dieser Teile unmoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf
den Teilen selbst und/oder auf ihrem Gehéuse verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf
ihrem Gehéduse angebracht, wenn die Kenntnis von der Bewegungsrich-
tung fiir die Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

Zugéngliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Wérme ab-
geben oder bestimmte Temperaturen erreichen sollen, ausgenommen)
sowie deren Umgebung diirfen keine Temperaturen erreichen, die bei
normalen Anwendungsbedingungen eine Gefahrdung darstellen konnen.

Schutz vor Risiken fiir den Patienten oder Anwender durch Produkte, die
Energie oder Stoffe abgeben

Produkte, die zur Abgabe von Energie oder Stoffen an den Patienten
bestimmt sind, werden so ausgelegt und hergestellt, dass die abzuge-
bende Menge zur Gewihrleistung der Sicherheit von Patient und Anwen-
der mit ausreichender Genauigkeit eingestellt und diese Einstellung bei-
behalten werden kann.

Die Produkte werden mit Vorrichtungen ausgestattet, die jegliche Storung
der abgegebenen Menge von Energie oder Stoffen, die eine Gefahr dar-
stellen kann, verhindern und/oder signalisieren. Die Produkte werden mit
geeigneten Vorrichtungen ausgestattet, welche die unbeabsichtigte ge-
fahrlich iiberhohte Abgabe von Energie oder von Stoffen durch die Ener-
giequelle und/oder die Quelle von Stoffen verhindern.

Die Funktion von Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen wird auf den
Produkten deutlich angegeben. Sind die Anweisungen fiir die Anwen-
dung des Produkts auf diesem selbst angebracht oder werden die Be-
triebs- oder Regelungsparameter visuell angezeigt, so miissen diese An-
gaben fiir den Anwender und gegebenenfalls den Patienten verstidndlich
sein.
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22.1.

22.2.

22.3.

Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, fiir die der Hersteller die
Anwendung durch Laien vorsieht

Produkte zur Anwendung durch Laien werden so ausgelegt und her-
gestellt, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Beriicksichtigung der Fer-
tigkeiten und Moglichkeiten der Laien sowie der Auswirkungen der nor-
malerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise und
der Umgebung der Laien erfiillen konnen. Die vom Hersteller beigefiig-
ten Angaben und Anweisungen sind fiir den Laien leicht verstdndlich
und anwendbar.

Produkte zur Anwendung durch Laien werden so ausgelegt und her-
gestellt, dass

— gewihrleistet ist, dass das Produkt vom vorgesehenen Anwender —
erforderlichenfalls nach angemessener Schulung und/oder Aufkli-
rung — in allen Bedienungsphasen sicher und fehlerfrei verwendet
werden kann,

— so weit wie moglich und angemessen die durch unbeabsichtigtes
Schneiden oder Stechen — etwa durch Injektionsnadeln — ver-
ursachten Risiken verringert werden und

— das Risiko einer falschen Handhabung des Produkts oder gegebenen-
falls einer falschen Interpretation der Ergebnisse durch den vorgese-
henen Anwender so gering wie moglich gehalten wird.

Produkte zur Anwendung durch Laien werden, soweit angemessen, mit
einem Verfahren versehen, anhand dessen der Laie

— kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungs-
gemdl arbeiten wird, und

— gegebenenfalls gewarnt wird, wenn das Produkt kein giiltiges Ergeb-
nis erzielt hat.

KAPITEL III

ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN

23.
23.1.

INFORMATIONEN
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

Allgemeine Anforderungen an die vom Hersteller gelieferten Informatio-
nen

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die die
Identifizierung des Produkts und des Herstellers ermoglichen, sowie
alle fiir den Anwender oder gegebenenfalls dritte Personen relevanten
Informationen iiber die Sicherheit und Leistung des Produkts. Diese An-
gaben konnen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der
Gebrauchsanweisung angebracht sein und werden — falls der Hersteller
iber eine Website verfiigt — dort bereitgestellt und aktualisiert, wobei
Folgendes zu beriicksichtigen ist:

a) Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle der Kenn-
zeichnung und der Gebrauchsanweisung eignen sich fiir das jeweilige
Produkt, seine Zweckbestimmung und die technischen Kenntnisse, die
Erfahrung, Ausbildung oder Schulung der vorgesehenen Anwender.
Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu verfassen, dass sie
von dem vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden
wird, und gegebenenfalls mit Zeichnungen und Schaubildern zu er-
ginzen.

b) Die fiir die Kennzeichnung vorgeschriebenen Angaben werden auf
dem Produkt selbst angebracht. Ist dies nicht praktikabel oder an-
gemessen, so konnen einige oder alle Informationen auf der Ver-
packung jeder Einheit und/oder auf der Verpackung mehrerer Pro-
dukte angebracht sein.
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23.2.

¢) Kennzeichnungen werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt
und koénnen durch maschinenlesbare Informationen wie Radiofre-
quenz-Identifizierung (,,RFID*) oder Strichcodes ergdnzt werden.

d) Die Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dem Produkt bereit-
gestellt. Eine Gebrauchsanweisung ist fir Produkte der Klassen I
und Ila ausnahmsweise entbehrlich, wenn eine sichere Anwendung
dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung gewéhrleistet ist und so-
fern an anderer Stelle dieses Abschnitts nichts anderes angegeben ist.

e) Werden mehrere Produkte an einen einzigen Anwender und/oder Ort
geliefert, so kann eine einzige Ausfertigung der Gebrauchsanweisung
beigefligt werden, wenn dies mit dem Kaufer, welcher in jedem Fall
kostenlos weitere Exemplare anfordern kann, so vereinbart wurde.

f) Gebrauchsanweisungen konnen dem Anwender im Umfang und nur
nach den Modalititen, die in der Verordnung (EU) Nr. 207/2012 oder
in gemidl der genannten Verordnung erlassenen Durchfiihrungs-
bestimmungen beschrieben sind, in anderer Form als in Papierform
(z. B. elektronisch) vorgelegt werden.

~

Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind,
werden in die vom Hersteller gelieferten Informationen als Beschrin-
kungen, Kontraindikationen, Vorsichtsmafinahmen oder Warnungen
aufgenommen.

g

h) Wo dies angebracht ist, werden die vom Hersteller bereitgestellten
Angaben in Form von international anerkannten Symbolen gemacht.
Gegebenenfalls verwendete Symbole oder Identifizierungsfarben ent-
sprechen den harmonisierten Normen oder Spezifikationen. Gibt es
keine derartigen harmonisierten Normen oder Spezifikationen fiir
den betreffenden Bereich, so werden die Symbole und Identifizie-
rungsfarben in der beigegebenen Produktdokumentation erldutert.

Angaben auf der Kennzeichnung

Die Kennzeichnung enthilt alle folgenden Angaben:

a) den Namen oder Handelsnamen des Produkts;

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender er-
sehen kann, worum es sich bei dem Produkt, dem Packungsinhalt
sowie der Zweckbestimmung eines Produkts, sofern diese fiir den
Anwender nicht offensichtlich ist, handelt;

¢) den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene
Handelsmarke des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung;

d) hat der Hersteller seine eingetragene Niederlassung aufBlerhalb der
Union, den Namen des bevollméichtigten Vertreters und die Anschrift
der eingetragenen Niederlassung des Bevollmichtigten;

e) gegebenenfalls den Hinweis, dass das Produkt folgende Bestandteile
enthalt:

— ein Arzneimittel, einschlieBlich eines Derivats aus menschlichem
Blut oder Plasma, oder

— Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihre Derivate
oder

— Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Derivate im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012;

f) gegebenenfalls nach Abschnitt 10.4.5 gekennzeichnete Angaben;



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 137

23.3.

g) die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort
»LOSNUMMER* oder ,,SERIENNUMMER* oder gegebenenfalls ei-
nem gleichwertigen Symbol;

h) den UDI-Trager gemiB Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VI Teil C;

i) eine eindeutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt sicher
verwendet oder implantiert werden kann, die mindestens das Jahr und
den Monat umfasst, sofern dies zweckdienlich ist;

j) fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher ver-
wendet werden kann, so ist das Herstellungsdatum zu nennen. Das
Herstellungsdatum kann als Teil der Los- oder Seriennummer ange-
geben werden, sofern das Datum klar daraus hervorgeht;

k) gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder
Handhabungsbedingungen;

1) wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen Zu-
stand und das Sterilisationsverfahren;

m) Warnhinweise oder zu ergreifende VorsichtsmaBnahmen, die dem
Anwender des Produkts oder anderen Personen unverziiglich mit-
geteilt werden miissen. Diese Angaben konnen auf ein Mindestmal3
beschriankt sein, werden dann aber in der Gebrauchsanweisung unter
Beriicksichtigung der vorgesehenen Anwender ausfiihrlicher darge-
legt;

n) ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hin-
weis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des Herstellers auf den
einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheitlich sein;

o) falls es sich um ein aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch han-
delt, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt, die Anzahl der bereits
durchlaufenen Aufbereitungszyklen und mogliche Beschrankungen
hinsichtlich der Anzahl der Aufbereitungszyklen;

p) bei einer Sonderanfertigung die Aufschrift ,,Sonderanfertigung®;

q) einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt
handelt. Ist das Produkt lediglich fiir klinische Priifungen vorgesehen,
die Aufschrift ,,ausschlieBlich fiir klinische Priifungen®;

r) bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen
bestehen, die dazu bestimmt sind, durch eine Korperdffnung oder
durch Anwendung auf der Haut in den menschlichen Korper einge-
fiihrt zu werden, und die vom menschlichen Korper aufgenommen
oder lokal im Korper verteilt werden, die qualitative Gesamtzusam-
mensetzung des Produkts und quantitative Informationen zu dem(n)
Hauptbestandteil(en), der (die) fiir das Erreichen der angestrebten
Hauptwirkung verantwortlich ist (sind);

s) bei aktiven implantierbaren Produkten die Seriennummer und bei
anderen implantierbaren Produkten die Seriennummer oder die Los-
nummer.

Angaben auf der Verpackung, die den sterilen Zustand eines Produkts
aufrecht erhélt (,,Sterilverpackung®):
Die folgenden Angaben sind auf der Sterilverpackung angebracht:

a) Eine Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche;

b) ein Hinweis, dass sich das Produkt in sterilem Zustand befindet;
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23.4.

<)

d

e)

f)

g)

h)

)

das Sterilisationsverfahren;

der Name und die Anschrift des Herstellers;

eine Beschreibung des Produkts;

ist das Produkt fiir klinische Priifungen vorgesehen, die Aufschrift:
ausschlieBlich fiir klinische Priifungen®;

bei einer Sonderanfertigung die Aufschrift ,,Sonderanfertigung®;

Monat und Jahr der Herstellung;

eine eindeutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt sicher
verwendet oder implantiert werden kann, die mindestens das Jahr und
den Monat umfasst, und

ein Hinweis zur Priifung der Gebrauchsanweisung hinsichtlich des
Vorgehens fiir den Fall, dass die Sterilverpackung vor der Verwen-
dung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wird.

Angaben in der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung enthélt alle folgenden Angaben:

a)

b)

<)

d)

©)

2)

h)

)

Die Angaben gemidfl Abschnitt 23.2 Buchstaben a, c, e, f, k, I, n
und 1;

die Zweckbestimmung des Produkts mit einer genauen Angabe der
Indikationen, Kontraindikationen, Patientenzielgruppe(n) und vor-
gesehenen Anwender, soweit zutreffend;

gegebenenfalls nahere Angaben zu dem zu erwartenden klinischen
Nutzen;

gegebenenfalls Links zu dem Kurzbericht tiber Sicherheit und kli-
nische Leistung gemil Artikel 32;

die Leistungsmerkmale des Produkts;

gegebenenfalls die Angaben, anhand deren ein Angehoriger der Ge-
sundheitsberufe tberpriifen kann, ob das Produkt geeignet ist, und
die entsprechende Software und die entsprechenden Zubehorteile
auswihlen kann;

etwaige Restrisiken, Kontraindikationen und alle unerwiinschten Ne-
benwirkungen, einschlieBlich der dem Patienten in diesem Zusam-
menhang mitzuteilenden Informationen;

vom Anwender fiir die ordnungsgemifBle Verwendung des Produkts
bendtigte Spezifikationen, z. B. bei einem Produkt mit Messfunktion
Angabe der erforderlichen Ablesegenauigkeit;

Erlduterung einer vor oder wihrend der Verwendung des Produkts
moglicherweise erforderlichen Vorbehandlung oder Aufbereitung wie
Sterilisation, Endmontage, Kalibrierung, einschlieBlich des Desinfek-
tionsgrads, der erforderlich ist, um die Sicherheit der Patienten zu
gewihrleisten, und aller Methoden, die zur Erreichung dieses Des-
infektionsgrads zur Verfiigung stehen;

moglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen, besondere
Schulungen oder spezifische Qualifikationen des Produktanwenders
und/oder Dritter;
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k)

m)

0)

p)

Q

r)

alle Angaben, mit denen iberpriift werden kann, ob das Produkt
ordnungsgemdl installiert wurde und fiir den sicheren und vom Her-
steller beabsichtigten Betrieb bereit ist, sowie gegebenenfalls

— Angaben zur Art und Héufigkeit praventiver und regelmafliger
Instandhaltungsmafnahmen sowie zur eventuellen vorbereitenden
Reinigung oder Desinfektion,

— Angabe der Verbrauchskomponenten und wie diese zu ersetzen
sind,

— Angaben zu der moglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit
der der ordnungsgemife und sichere Betrieb des Produkts wih-
rend seiner erwarteten Lebensdauer gewédhrleistet wird, und

— Verfahren zum Ausschluss der Risiken, denen an der Installie-
rung, Kalibrierung oder Wartung des Produkts beteiligte Per-
sonen ausgesetzt sind;

wird das Produkt steril geliefert, Verhaltenshinweise fiir den Fall,
dass die Sterilverpackung vor der Verwendung des Produkts bescha-
digt oder versehentlich gedffnet wird;

wird das Produkt nicht steril geliefert und ist es dafiir bestimmt, vor
der Verwendung sterilisiert zu werden, eine angemessene Anleitung
zur Sterilisation;

bei wiederverwendbaren Produkten Angaben iiber geeignete Auf-
bereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung, Desinfektion, Verpackung
und gegebenenfalls tiber das validierte Verfahren zur erneuten Ste-
rilisation entsprechend dem/den Mitgliedstaat(en), in dem/denen das
Produkt in Verkehr gebracht worden ist. Es ist deutlich zu machen,
woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet
werden sollte, z. B. Anzeichen von Materialabnutzung oder die
Hochstzahl erlaubter Wiederverwendungen;

gegebenenfalls einen Hinweis, dass das Produkt nur wiederverwen-
det werden kann, nachdem es zur Erfiillung der grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen unter der Verantwortung des
Herstellers aufbereitet worden ist;

sofern das Produkt einen Hinweis trdgt, dass es fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist, Informationen iiber bekannte Merkmale und
technische Faktoren, von denen der Hersteller weil3, dass sie eine
Gefahr darstellen konnten, wenn das Produkt wiederverwendet wiir-
de. Diese Angabe beruht auf einem spezifischen Abschnitt der Do-
kumentation des Herstellers zum Risikomanagement, in dem diese
Merkmale und technischen Faktoren genau beschrieben werden. Ist
gemdl Abschnitt 23.1 Buchstabe d keine Gebrauchsanweisung er-
forderlich, werden diese Angaben dem Anwender auf Anfrage zu-
génglich gemacht;

bei Produkten, die zur gemeinsamen Verwendung mit anderen Pro-
dukten bestimmt sind, und/oder Ausriistung des allgemeinen Bedarfs:

— die Angaben, die fiir die Wahl der fiir eine sichere Kombination
geeigneten Produkte oder Ausriistungen erforderlich sind, und/
oder

— Angaben zu allen bekannten Einschriankungen hinsichtlich der
Kombination von Produkten und Ausriistungen,

fiir den Fall, dass das Produkt zu medizinischen Zwecken Strahlung
aussendet:

— ausfiihrliche Angaben zur Beschaffenheit, Art und gegebenenfalls
Intensitat und Verteilung dieser Strahlung,
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s)

t)

u)

v)

— die Maoglichkeiten, den Patienten, Anwender oder Dritten wih-
rend der Verwendung des Produkts vor unbeabsichtigter Strah-
lenbelastung zu schiitzen,

Hinweise, die den Anwender und/oder Patienten {iber etwaige War-
nungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen, zu ergreifende Mal3-
nahmen sowie Verwendungsbeschrankungen im Zusammenhang mit
dem Produkt informieren. Diese Hinweise ermdglichen dem Anwen-
der gegebenenfalls die Aufkldrung des Patienten iiber etwaige War-
nungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen, zu ergreifende Mal3-
nahmen sowie Verwendungsbeschrinkungen im Zusammenhang mit
dem Produkt. Die Informationen decken gegebenenfalls folgende
Bereiche ab:

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafinah-
men bei Fehlfunktionen des Produkts oder Leistungsverdnderun-
gen, die die Sicherheit beeintrachtigen konnten;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Malinah-
men im Zusammenhang mit nach verniinftigem Ermessen vor-
hersehbaren dufleren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen
wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen
Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen, Strahlung in
Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck, Feuch-
tigkeit oder Temperatur;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafnah-
men im Zusammenhang mit den Risiken wechselseitiger Storun-
gen, die entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermes-
sen vorhersehbar bei speziellen diagnostischen Untersuchungen,
Bewertungen oder therapeutischen Behandlungen oder anderen
Verfahren zugegen ist, wie z. B. vom Produkt ausgehende elek-
tromagnetische Interferenz, durch die andere Ausriistungen be-
eintrachtigt werden;

— falls das Produkt dazu bestimmt ist, Arzneimittel, Gewebe oder
Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihre Derivate
oder biologische Stoffe abzugeben, mogliche Beschrinkungen
oder Unvertriglichkeiten hinsichtlich der Wahl der abzugebenden
Stoffe;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder Beschriankungen im Zu-
sammenhang mit dem Arzneimittel oder biologischem Material,
das als integraler Bestandteil in das Produkt aufgenommen wird,
und

— Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in das Produkt auf-
genommenen Werkstoffen, die aus CMR-Stoffen oder endokrin
wirkenden Stoffen bestehen oder diese enthalten, oder die zu
einer Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion beim Pa-
tienten oder Anwender flihren konnten;

bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen
bestehen, die dazu bestimmt sind, in den menschlichen Korper ein-
gefiihrt zu werden, und die vom menschlichen Korper aufgenommen
oder lokal im Kérper verteilt werden, gegebenenfalls Warnungen und
Vorsichtshinweise hinsichtlich des allgemeinen Wechselwirkungsver-
haltens des Produkts und seiner Metaboliten mit anderen Medizin-
produkten, Arzneimitteln und sonstigen Stoffen sowie Kontraindika-
tionen, unerwiinschte Nebenwirkungen und Risiken bei Uberdosie-
rung;

bei implantierbaren Produkten die gesamten qualitativen und quanti-
tativen Informationen zu den Werkstoffen und Stoffen, mit denen
Patienten in Berithrung kommen konnen;

Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere
Entsorgung des Produkts, seines Zubehors und der gegebenenfalls
verwendeten Verbrauchsmaterialien zu beriicksichtigen sind. Diese
Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:
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— Infektionen oder mikrobiologische Gefahren wie z. B. Explanta-
te, Nadeln oder chirurgische Gerite, die mit potenziell infektio-
sen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden, und

— physikalische Gefahren wie z. B. durch scharfe Kanten.

Ist gemdll Abschnitt 23.1 Buchstabe d keine Gebrauchsanweisung
erforderlich, werden diese Angaben dem Anwender auf Anfrage
zugénglich gemacht;

w) bei Produkten zur Anwendung durch Laien Angabe der Umsténde,
unter denen der Benutzer einen Angehérigen der Gesundheitsberufe
um Rat fragen sollte;

x) bei den Produkten, die gemdBl Artikel 1 Absatz 2 unter die vorlie-
gende Verordnung fallen, Informationen zum Nichtvorhandensein
eines klinischen Nutzens und zu den Risiken im Zusammenhang
mit der Verwendung des Produkts;

y) Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese tiber-
arbeitet wurde, Ausstellungsdatum und Kennnummer der neuesten
Fassung der Gebrauchsanweisung;

z) einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfille dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden sind;

aa) Patienten mit einem implantierten Produkt gemifl Artikel 18 zur
Verfligung zu stellende Informationen;

ab) bei Produkten, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektronik-
systeme, einschlieflich Software, gehdren, oder Produkte in Form
einer Software enthalten, Mindestanforderungen beziiglich Hardware,
Eigenschaften von IT-Netzen und IT-Sicherheitsmafinahmen ein-
schlieBlich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff, die fiir den bestim-
mungsgemiflen Einsatz der Software erforderlich sind.
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ANHANG 11

TECHNISCHE DOKUMENTATION

Die vom Hersteller zu erstellende technische Dokumentation und, sofern erfor-
derlich, deren Zusammenfassung wird in klarer, organisierter, leicht durchsuch-
barer und eindeutiger Form présentiert und umfasst insbesondere die in diesem
Anhang aufgefiihrten Bestandteile.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESS-
LICH DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

1.1. Produktbeschreibung und Spezifikation

a) Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des
Produkts einschlieBlich seiner Zweckbestimmung und der vorgesehenen
Anwender;

b) die Basis-UDI-DI geméfl Anhang VI Teil C, die der Hersteller dem
Produkt zuweist, sobald die Identifizierung dieses Produkts auf der
Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, oder anderenfalls eine eindeutige
Identifizierung anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder einer
anderen eindeutigen Referenz, die die Riickverfolgbarkeit ermdglicht;

c) die vorgesechene Patientengruppe und der zu diagnostizierende, zu be-
handelnde und/oder zu iiberwachende Krankheitszustand sowie sonstige
Erwdgungen wie Kriterien zur Patientenauswahl, Indikationen, Kontra-
indikationen und Warnhinweise;

d) Grundsitze betreffend den Betrieb des Produkts und seine Wirkungswei-
se, erforderlichenfalls wissenschaftlich nachgewiesen;

e) die Begriindung dafiir, dass es sich um ein Produkt handelt;

f) die Risikoklasse des Produkts und die Begriindung fiir die geméll An-
hang VIII angewandte(n) Klassifizierungsregel(n);

g) eine Erlduterung etwaiger neuartiger Eigenschaften;

h) eine Beschreibung des Zubehors fiir ein Produkt, anderer Produkte und
sonstiger Produkte, die keine Medizinprodukte sind, die in Kombination
mit dem Produkt verwendet werden sollen;

i) eine Beschreibung oder vollstindige Auflistung der verschiedenen Kon-
figurationen/Varianten des Produkts, die auf dem Markt bereitgestellt
werden sollen;

j) eine allgemeine Beschreibung der wichtigsten Funktionselemente des
Produkts, z. B. Bestandteile/Komponenten (einschlieBlich Software, so-
fern zutreffend), Rezeptur, Zusammensetzung, Funktionsweise und, so-
fern relevant, qualitative und quantitative Zusammensetzung. Dazu ge-
horen gegebenenfalls gekennzeichnete bildliche Darstellungen (z. B. Dia-
gramme, fotografische Bilder und Zeichnungen), in denen die wichtigs-
ten Bestandteile/Komponenten eindeutig gekennzeichnet sind, einschlief3-
lich ausreichender Erlduterungen fiir das Verstdndnis der Zeichnungen
und Diagramme;

k) eine Beschreibung der in die wichtigsten Funktionselemente integrierten
Rohstoffe sowie der Stoffe, die entweder direkt oder indirekt (z. B.
wihrend der extrakorporalen Zirkulation von Korperflissigkeiten) mit
dem menschlichen Kérper in Beriihrung kommen;

1) technische Spezifikationen wie z. B. Eigenschaften, Abmessungen und
Leistungsattribute des Produkts sowie etwaiger Varianten/Konfiguratio-
nen und Zubehorteile, die tiblicherweise in der dem Anwender beispiels-
weise in Form von Broschiiren, Katalogen und dhnlichen Publikationen
verfiigbar gemachten Produktspezifikation erscheinen.
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1.2. Hinweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts

a) Eine Ubersicht iiber die vom Hersteller produzierte(n) friihere(n) Gene-
ration(en) des Produkts, falls es solche Produkte gibt;

b) eine Ubersicht iiber ermittelte dhnliche Produkte, die auf dem Markt in
der Union oder auf internationalen Mirkten erhéltlich sind, falls es sol-
che Produkte gibt.

2. VOM HERSTELLER ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN

Eine vollstindige Zusammenstellung bestehend aus

— der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem Produkt und seiner
Verpackung, wie z. B. Einzelverpackung, Verkaufsverpackung, Trans-
portverpackung im Fall spezieller Handhabungsbedingungen, in den
Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert werden, in denen das
Produkt verkauft werden soll, und

— der Gebrauchsanweisung in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten
akzeptiert werden, in denen das Produkt verkauft werden soll.

3. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

a) Informationen, die es ermdglichen, die Auslegungsphasen, die das Pro-
dukt durchlaufen hat, zu verstehen;

b) vollstindige Informationen und Spezifikationen einschlieBlich der Her-
stellungsprozesse und ihrer Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der
laufenden Uberwachung und der Priifung des Endprodukts. Die Daten
sind vollstindig in die technische Dokumentation aufzunehmen;

c) Angabe aller Stellen, einschlieflich Lieferanten und Unterauftragnehmer,
bei denen Auslegungs- und Herstellungstétigkeiten durchgefiihrt werden.

4.  GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUN-
GEN

Die Dokumentation enthélt Angaben zum Nachweis der Konformitit mit
den in Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, die fiir das Produkt unter Beriicksichtigung seiner Zweck-
bestimmung gelten, und sie umfasst eine Begriindung fiir die zur Erfiillung
dieser Anforderungen gewihlten Losungen und deren Validierung und Ve-
rifikation. Dieser Nachweis der Konformitit umfasst Folgendes:

a) die fiir das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen sowie eine Erlduterung, warum sonstige Anforderungen
nicht zutreffen;

b) die zum Nachweis der Konformitit mit den einzelnen geltenden grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen eingesetzte(n) Metho-
de(n);

c) die angewandten harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Losungen
und

d) die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente, die die Konformitit
mit den einzelnen, zum Nachweis der Einhaltung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen angewandten harmonisierten
Normen, Spezifikationen oder sonstigen Methoden belegen. Die unter
diesem Buchstaben genannten Informationen umfassen einen Verweis
auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollstdndigen tech-
nischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der
technischen Dokumentation aufzufinden sind.
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6.1.

Q)

NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT

Die Dokumentation enthélt Informationen iiber
a) die Nutzen-Risiko-Analyse gemd3 Anhang I Abschnitte 1 und 8 und

b) die gewihlten Losungen sowie die Ergebnisse des Risikomanagements
gemill Anhang I Abschnitt 3.

VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

Die Dokumentation enthdlt die Ergebnisse und kritischen Analysen aller
Verifizierungs- und Validierungstests und/oder der Studien, die zum Nach-
weis der Konformitdt des Produkts mit dieser Verordnung und insbesondere
den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
durchgefiihrt wurden.

Vorklinische und klinische Daten

a) Ergebnisse von Tests wie technischen, Labor-, Anwendungssimulations-
und Tiertests bzw. Versuchen sowie Auswertung der Literatur, die unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung zu dem Produkt — oder #dhn-
lichen Produkten — beziiglich der vorklinischen Sicherheit des Produkts
und seiner Konformitdt mit den Spezifikationen verdffentlicht wurde;

b) detaillierte Informationen zum Testaufbau, vollstindige Test- oder Stu-
dienprotokolle, Methoden der Datenanalyse, zusétzlich zu Datenzusam-
menfassungen und Testergebnissen, insbesondere hinsichtlich der

— Biokompatibilitit des Produkts einschlieBlich der Identifizierung aller
Materialien in direktem oder indirektem Kontakt mit dem Patienten
oder Anwender,

— physikalische, chemische und mikrobiologische Charakterisierung,

— elektrische Sicherheit und elektromagnetische Kompatibilitit,

— Verifizierung und Validierung der Software (Beschreibung des Soft-
waredesigns und des Entwicklungsprozesses sowie Nachweis der
Validierung der Software, wie sie im fertigen Produkt verwendet
wird. Diese Angaben umfassen normalerweise die zusammengefass-
ten Ergebnisse aller Verifizierungen, Validierungen und Tests, die
vor der endgiiltigen Freigabe sowohl hausintern als auch in einer
simulierten oder tatsdchlichen Anwenderumgebung durchgefiihrt wur-
den. Zudem ist auf alle verschiedenen Hardware-Konfigurationen und
gegebenenfalls die in den Informationen des Herstellers genannten
Betriebssysteme einzugehen),

— Stabilitat, einschlieBlich Haltbarkeitsdauer, und
— Leistung und Sicherheit.

Gegebenenfalls ist die Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2004/10/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates (') nachzuweisen.

Falls keine neuen Tests durchgefiihrt wurden, wird diese Entscheidung in
der Dokumentation begriindet. Eine solche Begriindung wire beispiels-
weise, dass Biokompatibilititstests an identischen Materialien durch-
gefiihrt wurden, als diese Materialien in ein rechtmifig in Verkehr ge-
brachtes oder in Betrieb genommenes Vorgingermodell des Produkts
integriert wurden;

Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar

2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung
der Grundsétze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Ver-
suchen mit chemischen Stoffen (ABl. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 145

<)

d)

der Bericht iiber die klinische Bewertung sowie seine Aktualisierungen
und der Plan fiir die klinische Bewertung gemdl3 Artikel 61 Absatz 12
und Anhang XIV Teil A;

der Plan und der Bewertungsbericht zur klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen gemifl Anhang XIV Teil B oder eine Begriin-
dung, warum eine klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
nicht angebracht ist.

6.2. In besonderen Fillen erforderliche zuséitzliche Informationen

a)

b)

C

~

d)

Enthilt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richt-
linie 2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein aus mensch-
lichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel geméB Artikel 1 Ab-
satz 8 P C3 Unterabsatz € 1 handelt, so ist auf diesen Sachverhalt
hinzuweisen. In diesem Fall enthélt die Dokumentation die genaue An-
gabe der Quelle dieses Stoffes sowie die Daten der Tests, die unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts zur Bewertung
der Sicherheit, der Qualitdt und des Nutzens durchgefiihrt wurden.

Wird ein Produkt unter Verwendung von Geweben oder Zellen mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt und
fallt es unter diese Verordnung gemal3 Artikel 1 Absatz 6 Buchstaben f
und g, und enthélt ein Produkt als integralen Bestandteil Gewebe oder
Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihre Derivate mit
einer untergeordneten Funktion im Rahmen des Produkts und fillt es
unter  diese  Verordnung  gemidl  Artikel 1  Absatz 10
P C3 Unterabsatz « 1, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In
diesem Fall enthdlt die Dokumentation die genaue Angabe aller verwen-
deten Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs sowie ausfiihr-
liche Informationen zur Konformitit mit Anhang I Abschnitt 13.1.
bzw. 13.2.

Bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen
bestehen, die dazu bestimmt sind, in den menschlichen Kérper eingefiihrt
zu werden, und die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal
im Korper verteilt werden, detaillierte Informationen, einschlie8lich Test-
aufbau, vollstindige Test- oder Studienprotokolle, Methoden der Daten-
analyse und Datenzusammenfassungen und Testergebnisse in Bezug auf
Studien zu Folgendem:

— Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Ausscheidung;

— mogliche Wechselwirkungen dieser Stoffe oder ihrer Metaboliten im
menschlichen Kérper mit anderen Produkten, Arzneimitteln oder an-
deren Stoffen unter Beriicksichtigung der Zielgruppe und ihres ent-
sprechenden Krankheitszustands;

— lokale Vertraglichkeit und

— Toxizitdt einschlieBlich der Toxizitdt bei einmaliger Verabreichung,
der Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung, der Gentoxizitdt, der
Kanzerogenitit und der Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét je
nach Ausmaf} und Art der Exposition gegeniiber dem Produkt.

Wenn solche Studien fehlen, ist dies zu begriinden.

Bei Produkten, die CMR-Stoffe oder Stoffe mit endokriner Wirkung
gemdl Anhang I Abschnitt 10.4.1 enthalten, die Begriindung geméil
Abschnitt 10.4.2 des genannten Anhangs.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 146

°)

g)

Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem definierten mikrobio-
logischen Status in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der
Umgebungsbedingungen fiir die relevanten Herstellungsschritte. Bei Pro-
dukten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, eine Be-
schreibung der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrechterhaltung der
Sterilitit angewandten Methoden, einschlieBlich der Validierungsberichte.
Im Validierungsbericht werden die Priifung der Biobelastung, Pyrogen-
tests und gegebenenfalls die Uberpriifung von Sterilisiermittelriickstin-
den behandelt.

Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht werden,
eine Beschreibung der Methoden, mit denen die in den Spezifikationen
angegebene Genauigkeit gewdéhrleistet wurde.

Bei Produkten, die fiir einen bestimmungsgeméfen Betrieb an ein ande-
res Produkt/andere Produkte angeschlossen werden miissen, eine Be-
schreibung dieser Verbindung/Konfiguration einschlielich des Nachwei-
ses, dass das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt im
Hinblick auf die vom Hersteller angegebenen Merkmale die grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 147

ANHANG 111

TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Die technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, die von dem Hersteller geméf den Artikeln 83 bis 86 zu erstellen ist, wird
in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und unmissverstidndlicher Form
prisentiert und umfasst insbesondere die in diesem Anhang beschriebenen Be-
standteile.

1. Den im Einklang mit Artikel 84 erstellten Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen.

Der Hersteller erbringt in einem Plan zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen den Nachweis, dass er die Verpflichtung nach Artikel 83 erfiillt.

a) Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst die Er-
hebung und Verwendung verfiigbarer Informationen, insbesondere:

— Informationen iiber schwerwiegende Vorkommnisse, einschlieBlich
Informationen aus den Sicherheitsberichten, und Sicherheitskorrektur-
mafBnahmen im Feld,

— Aufzeichnungen iiber nicht schwerwiegende Vorkommnisse und Da-
ten zu etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen,

— Informationen iiber die Meldung von Trends,

— einschldgige Fachliteratur oder technische Literatur, Datenbanken
und/oder Register,

— von Anwendern, Handlern und Importeuren iibermittelte Informatio-
nen, einschlieflich Riickmeldungen und Beschwerden und

— offentlich zugéngliche Informationen tiber dhnliche Medizinprodukte.

b) Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erfasst zumin-
dest:

— ein proaktives und systematisches Verfahren zur Erfassung jeglicher
Information nach Buchstabe a. Das Verfahren ermdglicht eine ord-
nungsgemife Charakterisierung der Leistung der Produkte sowie ei-
nen Vergleich zwischen dem Produkt und &hnlichen Produkten auf
dem Markt,

— wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der
erhobenen Daten,

— geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rahmen der kon-
tinuierlichen Neubewertung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Ri-
sikomanagements im Sinne von Anhang I Abschnitt 3 verwendet
werden,

— wirksame und geeignete Methoden und Instrumente zur Priifung von
Beschwerden und Analyse von marktbezogenen Erfahrungen, die im
Feld erhoben wurden,

— Methoden und Protokolle zur Behandlung der Vorkommnisse, die der
Trendmeldung gemidl3 Artikel 88 unterliegen, einschlieBlich der Me-
thoden und Protokolle, die zur Feststellung jedes statistisch signifi-
kanten Anstiegs der Héufigkeit oder des Schweregrades dieser Vor-
kommnisse anzuwenden sind, sowie den Beobachtungszeitraum,

— Methoden und Protokolle zur wirksamen Kommunikation mit zustan-
digen Behorden, Benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren und Anwen-
dern;

— Bezugnahme auf Verfahren zur Erfiillung der Verpflichtungen der
Hersteller nach den Artikeln 83, 84 und 86;
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— systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung geeigneter
MaBnahmen, einschlieBlich Korrekturmalnahmen;

— wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identifizierung von Pro-
dukten, die gegebenenfalls Korrekturmafinahmen erfordern, und

— einen Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen gemifl Anhang XIV Teil B oder eine Begriindung, warum
eine klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen nicht
anwendbar ist.

2. Den Sicherheitsbericht gemiB Artikel 86 und den Bericht iiber die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemifl Artikel 85.
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ANHANG 1V

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Die EU-Konformititserklarung enthélt alle folgenden Angaben:

1.

10.

Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke und —
falls bereits ausgestellt — in Artikel 31 genannte SRN des Herstellers und
gegebenenfalls seines Bevollméachtigten sowie Anschrift ihrer eingetragenen
Niederlassung, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsdch-
lichen Standort haben;

. eine Erkldrung dartiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir

die Ausstellung der EU-Konformitétserkldrung tréagt;

. die Basis-UDI-DI gemill Anhang VI Teil C;

. Produkt- und Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere

eindeutige Referenz, die die Identifizierung und Riickverfolgbarkeit des von
der EU-Konformitatserkldrung erfassten Produkts ermoglicht, wie z. B. ge-
gebenenfalls ein fotografisches Bild, sowie seine Zweckbestimmung. Mit
Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens konnen die zur Identifizierung
und Riickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben tiber die in Abschnitt 3 ge-
nannte Basis-UDI-DI bereitgestellt werden;

. Risikoklasse des Produkts gemdfl den in Anhang VIII beschriebenen Regeln;

. eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung erfasste Produkt der vor-

liegenden Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren einschldgigen Rechts-
vorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-Konformitéts-
erkldrung vorgesehen ist, entspricht;

. Verweise auf angewandte Spezifikationen, fiir die die Konformitit erklart

wird;

. gegebenenfalls Name und Kennnummer der benannten Stelle, eine Beschrei-

bung des durchgefiihrten Konformitétsbewertungsverfahrens und Kennzeich-
nung der ausgestellten Bescheinigung(en);

. gegebenenfalls zusétzliche Informationen;

Ort und Datum der Ausstellung der Erkldrung, Name und Funktion des
Unterzeichners sowie Angabe, fiir wen und in wessen Namen diese Person
unterzeichnet hat, Unterschrift.
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ANHANG V

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE* mit folgendem
Schriftbild:

I 0 0

Ty
IARZEEEN

FHSNE RN EENRER NN

2. Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeichnung sind die sich
aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen einzuhalten.

3. Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich
hoch sein: die Mindesthohe betrdgt 5 mm. Von der Mindesthohe kann bei
kleinen Produkten abgewichen werden.
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ANHANG VI

BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ 4 UND
ARTIKEL 31 VORZULEGENDE INFORMATIONEN, IN DIE UDI-
DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS DEN
ARTIKELN 28 UND 29 EINZUGEBENDE ZENTRALE
DATENELEMENTE UND DAS UDI-SYSTEM

TEIL A

BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ 4 UND
ARTIKEL 31 VORZULEGENDE INFORMATIONEN

Die Hersteller oder gegebenenfalls ihre Bevollméchtigten und, sofern zutreffend,
die Importeure legen die in Abschnitt 1 genannten Informationen vor und stellen
sicher, dass die in Abschnitt 2 genannten Informationen iiber ihre Produkte voll-
standig und richtig sind und von der betreffenden Partei aktualisiert werden.

1. Informationen zum Wirtschaftsakteur

1.1.  Art des Wirtschaftsakteurs (Hersteller, Bevollméchtigter oder Importeur),

1.2.  Name, Anschrift und Kontaktdaten des Wirtschaftsakteurs,

1.3. falls die Informationen von einer anderen Person im Namen eines der in
Abschnitt 1.1 aufgefithrten Wirtschaftsakteure eingereicht werden, Name,
Anschrift und Kontaktdaten dieser Person,

1.4. Name, Anschrift und Kontaktdaten der fiir die Einhaltung der Regulie-
rungsvorschriften zustindigen Person(en) gemifl Artikel 15.

2. Informationen zum Produkt

2.1. Basis-UDI-DI,

2.2.  Art, Nummer und Ablaufdatum der von der Benannten Stelle ausgestellten
Bescheinigung und Name oder Kennnummer dieser Benannten Stelle so-
wie Link zu den Informationen auf der Bescheinigung, die die Benannte
Stelle in das elektronische System fiir Benannte Stellen und Bescheinigun-
gen eingegeben hat,

2.3. Mitgliedstaat, in dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht wer-
den soll bzw. gebracht wurde,

2.4. bei Produkten der Klasse Ila, der Klasse IIb oder der Klasse III: Mitglied-
staaten, in denen das Produkt verfiigbar ist bzw. verfligbar gemacht werden
soll,

2.5. Risikoklasse des Produkts,

2.6. aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch (j/n),

2.7. Vorhandensein eines Stoffes, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel
gelten kann, sowie Name dieses Stoffes,

2.8. Vorhandensein eines Stoffes, der fiir sich allein genommen als ein aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel gelten kann,
sowie Name dieses Stoffes,
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2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

IN

Vorhandensein von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder
ihren Derivaten (j/n),

Vorhandensein von Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren
Derivaten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 (j/n),

gegebenenfalls die einmalige Kennnummer der in Verbindung mit dem
Produkt durchgefiihrten klinischen Priifung(en) oder ein Link zur Regis-
trierung der klinischen Priifung im elektronischen System fur klinische
Priifungen,

bei in Anhang XVI aufgefiihrten Produkten: Angabe, ob das Produkt eine
andere Zweckbestimmung als die medizinische hat,

bei Produkten, die von einer anderen in Artikel 10 Absatz 15 aufgefiihrten
juristischen oder natiirlichen Person ausgelegt und hergestellt wurden: Na-
me, Anschrift und Kontaktdaten dieser juristischen oder natiirlichen Person,

bei Produkten der Klasse III oder bei implantierbaren Produkten: Kurz-
bericht tiber Sicherheit und klinische Leistung,

Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt,
zurlickgerufen, Sicherheitskorrekturmaffinahmen im Feld eingeleitet).

TEIL B
DIE UDI-DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS

DEN ARTIKELN 28 UND 29 EINZUGEBENDE ZENTRALE

Der
mati

10.

DATENELEMENTE

Hersteller gibt in die UDI-Datenbank die UDI-DI und alle folgenden Infor-
onen zum Hersteller und zum Produkt ein:

. Menge pro Packung,

. die Basis-UDI-DI gemial3 Artikel 29 und alle zusitzlichen UDI-DI,

. Art der Kontrolle der Herstellung des Produkts (Verfallsdatum oder Herstel-

lungsdatum, Losnummer, Seriennummer),

. gegebenenfalls die UDI-DI der Gebrauchseinheit (falls auf dem Produkt auf

der Ebene der Gebrauchseinheit keine UDI angegeben ist, wird eine ,,Ge-
brauchseinheit-DI* zugeteilt, um die Verwendung eines Produkts einem Pa-
tienten zuzuordnen),

. Name und Anschrift des Herstellers (wie auf der Kennzeichnung angegeben),

. die SRN gemilB Artikel 31 Absatz 2,

. gegebenenfalls Name und Anschrift des Bevollmichtigten (wie auf der

Kennzeichnung angegeben),

. den Code in der Nomenklatur fir Medizinprodukte geméaf Artikel 26,

. Risikoklasse des Produkts,

gegebenenfalls Name oder Handelsname,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

gegebenenfalls Modell-, Referenz- oder Katalognummer des Produkts,

gegebenenfalls klinische Grofe (einschlieBlich Volumen, Lénge, Breite,
Durchmesser),

zusétzliche Produktbeschreibung (fakultativ),

gegebenenfalls Lagerungs- und/oder Handhabungshinweise (wie auf der
Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung angegeben),

gegebenenfalls zusitzliche Handelsnamen des Produkts,

als Produkt zum Einmalgebrauch ausgewiesen (j/n),

gegebenenfalls Hochstzahl der Wiederverwendungen,

als steril ausgewiesenes Produkt (j/n),

Sterilisation vor Verwendung erforderlich (j/n),

enthdlt Latex (j/n),

gegebenenfalls nach Anhang I Abschnitt 10.4.5 gekennzeichnete Angaben,

URL-Adresse fiir zusétzliche Informationen, wie z. B. elektronische Ge-
brauchsanweisung (fakultativ),

gegebenenfalls wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen,

Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt, zu-
riickgerufen, Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld eingeleitet).

TEIL C
DAS UDI-SYSTEM
Begriffsbestimmungen

Automatische Identifikation und Datenerfassung (Automatic Identification
and Data Capture — ,,AIDC*)

AIDC ist eine Technologie zur automatischen Erfassung von Daten. Zu
AIDC-Technologien gehdren Strichcodes, Chipkarten, biometrische Daten
und RFID.

Basis-UDI-DI

Die Basis-UDI-DI ist die primére Kennung eines Produktmodells. Es ist
die DI, die auf Ebene der Gebrauchseinheit des Produkts zugewiesen wird.
Sie ist das wichtigste Ordnungsmerkmal fiir Datensdtze in der UDI-Daten-
bank und ist in den einschldgigen Bescheinigungen und EU-Konformitéts-
erkldrungen ausgewiesen.

Gebrauchseinheit-DI

Die Gebrauchseinheit-DI dient dazu, die Anwendung eines Produkts ei-
nem Patienten in den Féllen zuzuordnen, in denen die UDI nicht auf dem
einzelnen Produkt auf Ebene seiner Gebrauchseinheit angegeben ist, z. B.
wenn mehrere Einheiten desselben Produkts zusammen verpackt sind.

Konfigurierbares Produkt

Ein konfigurierbares Produkt ist ein Produkt, das aus mehreren Kom-
ponenten besteht, die vom Hersteller in unterschiedlichen Konfigurationen
zusammengefligt werden konnen. Diese einzelnen Komponenten kénnen
fur sich genommen Produkte sein.
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Konfigurierbare Produkte sind z. B. Computertomographie-Systeme, Ul-
traschall-Systeme, ~Anisthesie-Systeme, Systeme zur physiologischen
Uberwachung und radiologische Informationssysteme.

Konfiguration

Die Konfiguration ist eine vom Hersteller festgelegte Kombination von
Baueinheiten, die als Produkt zusammenwirken, um eine Zweckbestim-
mung zu erfiillen. Die Kombination von Baueinheiten kann gedndert,
angepasst oder auf spezifische Bediirfnisse zugeschnitten werden.

Konfigurationen umfassen u. a.

— Ringtunnel, Rohren, Tische, Konsolen und andere Baueinheiten, die
konfiguriert/kombiniert werden konnen, um eine bestimmungsgemalle
Funktion in der Computertomographie zu erfiillen,

— Ventilatoren, Atmungsleitungen, Verdampfer, die miteinander kom-
biniert werden, um eine bestimmungsgeméfie Funktion in der Anésthe-
sie zu erfiillen.

UDI-DI

Die UDI-DI ist ein einmaliger numerischer oder alphanumerischer Code,
der einem Produktmodell eigen ist und der auch als ,,Zugangsschliissel* zu
Informationen in einer UDI-Datenbank dient.

Vom Menschen lesbare Form (Human Readable Interpretation — ,,HRI®)

Die HRI ist eine Form, in der Daten des UDI-Tragers vom Menschen
gelesen werden konnen.

Verpackungsebenen

Verpackungsebenen sind die verschiedenen Ebenen der Produktverpackun-
gen, die eine festgelegte Menge an Produkten enthalten, wie z. B. eine
Schachtel oder Kiste.

UDI-PI

Die UDI-PI ist ein numerischer oder alphanumerischer Code, mit dem die
Produktionseinheit des Produkts gekennzeichnet wird.

Zu den verschiedenen Arten der UDI-PI gehdren die Seriennummer, die
Losnummer, die Software-Identifikation und das Herstellungs- oder Ver-
fallsdatum oder beide Daten.

Radiofrequenz-Identifizierung (RFID)

RFID ist eine Technologie, bei der die Kommunikation iiber Funkwellen
erfolgt, um zum Zwecke der Identifizierung Daten zwischen einem Lese-
gerdt und einer auf einem Gegenstand angebrachten elektronischen Kenn-
zeichnung auszutauschen.

Versandcontainer

Ein Versandcontainer ist ein Container, dessen Riickverfolgbarkeit iiber
einen fir Logistiksysteme spezifischen Kontrollprozess ermdglicht wird.

Einmalige Produktkennung (UDI)

Die UDI ist eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die
mittels eines weltweit anerkannten Identifizierungs- und Kodierungsstan-
dards erstellt wurde. Sie ermdglicht die eindeutige Identifizierung eines
einzelnen Produkts auf dem Markt. Die UDI besteht aus der UDI-DI und
der UDI-PL.

Der Begriff ,,einmalig® bedeutet nicht, dass einzelne Produktionseinheiten
serialisiert werden.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

UDI-Trager

Der UDI-Tréager ist das Mittel, mit dem die UDI durch die AIDC und
gegebenenfalls in ihrer HRI wiedergegeben wird.

UDI-Tréger sind u. a. lineare 1D-Strichcodes, 2D-Matrix-Strichcodes und
RFID.

Allgemeine Anforderungen

Die Anbringung der UDI ist eine zusétzliche Anforderung — sie ersetzt
keine anderen Markierungs- oder Kennzeichnungsanforderungen gemaf
Anhang I dieser Verordnung.

Der Hersteller teilt eindeutige UDI fiir seine Produkte zu und pflegt diese.

Die UDI darf nur vom Hersteller auf dem Produkt oder seiner Verpackung
angebracht werden.

Es diirfen nur die Kodierungsstandards verwendet werden, die von den
von der Kommission gemidll Artikel 27 Absatz 2 benannten zuteilenden
Stellen bereitgestellt werden.

Die UDI

Eine UDI wird dem Produkt selbst oder seiner Verpackung zugeteilt.
Hohere Verpackungsebenen verfiigen iiber eine eigene UDI.

Versandcontainer sind von der Anforderung in Abschnitt 3.1 auszuneh-
men. So ist beispielsweise auf einer Logistikeinheit keine UDI erforder-
lich. Bestellt ein Gesundheitsdienstleister mehrere Produkte unter Verwen-
dung der UDI oder der Modellnummer der einzelnen Produkte und ver-
wendet der Hersteller einen Container, um diese Produkte zu versenden
oder die einzeln verpackten Produkte zu schiitzen, so unterliegt der Con-
tainer (die Logistikeinheit) nicht den UDI-Anforderungen.

Die UDI setzt sich aus zwei Teilen zusammen: der UDI-DI und der UDI-
PI.

Die UDI-DI ist auf allen Ebenen der Produktverpackung einmalig.

Wird auf der Kennzeichnung eine Losnummer, eine Seriennummer, eine
Software-Identifikation oder ein Verfallsdatum angegeben, so ist diese
bzw. dieses Teil der UDI-PI. Befindet sich auf der Kennzeichnung auch
das Herstellungsdatum, so muss dieses nicht in die UDI-PI aufgenommen
werden. Befindet sich auf der Kennzeichnung nur das Herstellungsdatum,
so ist dieses als UDI-PI zu verwenden.

Jeder Komponente, die als Produkt gilt und fiir sich genommen kommer-
ziell verfligbar ist, wird eine gesonderte UDI zugewiesen, es sei denn, die
Komponenten sind Teil eines konfigurierbaren Produkts, das mit einer
eigenen UDI gekennzeichnet ist.

Die Systeme und Behandlungseinheiten gemdf3 Artikel 22 erhalten und
tragen ihre eigene UDI.

Die Hersteller teilen einem Produkt die UDI gemdfl dem einschliagigen
Kodierungsstandard zu.

Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn eine Anderung
erfolgt, die eine Fehlidentifizierung des Produkts und/oder Unklarheiten
bei seiner Riickverfolgbarkeit zur Folge haben konnte; insbesondere bei
der Anderung eines der folgenden Datenelemente in der UDI-Datenbank
ist eine neue UDI-DI erforderlich:

a) Name oder Handelsname,



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 156

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

b) Produktversion oder -modell,

¢) zum einmaligen Gebrauch ausgewiesen,

d) steril verpackt,

e) Sterilisation vor Verwendung erforderlich,

f) Menge von Produkten in einer Verpackung,

g) wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen: z. B. enthilt Latex
oder DEHP.

. Hersteller, die Produkte umpacken und/oder mit einer eigenen Kennzeich-

nung neu kennzeichnen, behalten einen Nachweis der UDI des Original-
produkteherstellers.

UDI-Tréiger

Der UDI-Triger (AIDC- und HRI-Darstellung der UDI) wird auf der
Kennzeichnung oder auf dem Produkt selbst sowie auf allen hoheren
Ebenen der Produktverpackung angebracht. Versandcontainer gelten nicht
als hohere Verpackungsebene.

Bei erheblichem Platzmangel auf der Verpackung der Gebrauchseinheit
kann der UDI-Tréger auf der nichsthoheren Verpackungsebene angebracht
werden.

Bei Produkten fiir den einmaligen Gebrauch der Klassen I und Ila, die
einzeln verpackt und gekennzeichnet werden, ist zwar das Anbringen des
UDI-Trigers auf der Verpackung nicht erforderlich, doch ist er auf einer
hoheren Verpackungsebene anzubringen, z. B. einem Karton, der mehrere
einzeln verpackte Produkte enthdlt. Wenn allerdings der Gesundheits-
dienstleister voraussichtlich keinen Zugang zur hoheren Verpackungsebene
hat, wie z. B. bei der hauslichen Pflege, wird die UDI auf der Verpackung
des Einzelprodukts angebracht.

Bei Produkten, die ausschlieBlich fiir Verkaufsstellen des Einzelhandels
vorgesehen sind, ist es nicht erforderlich, dass die UDI-PI im AIDC-For-
mat auf der Verpackung der Verkaufsstelle angebracht werden.

Sind AIDC-Tridger, die keine UDI-Trdger sind, Bestandteil der Produkt-
kennzeichnung, so muss der UDI-Triger leicht erkennbar sein.

Werden lineare Strichcodes verwendet, so konnen die UDI-DI und die
UDI-PI entweder miteinander verkettet sein oder nicht verkettet in zwei
oder mehreren Strichcodes angegeben werden. Alle Bestandteile und Ele-
mente des Strichcodes miissen unterscheidbar und erkennbar sein.

Gibt es erhebliche Probleme, beide Formate — AIDC und HRI — auf der
Kennzeichnung unterzubringen, so ist nur das AIDC-Format auf der Kenn-
zeichnung zu verwenden. Bei Produkten, die auBlerhalb von Gesundheits-
einrichtungen verwendet werden sollen, wie etwa Produkte fiir die hdus-
liche Pflege, ist allerdings das HRI-Format auf der Kennzeichnung zu
verwenden, auch wenn dies dazu fiihrt, dass fiir das AIDC-Format keine
Flache zur Verfligung steht.

Beim HRI-Format sind die Vorschriften der den UDI-Code herausgeben-
den Stelle zu befolgen.

Verwendet der Hersteller die RFID-Technologie, so wird zudem ein linea-
rer Strichcode oder ein 2D-Strichcode entsprechend dem von den Zutei-
lungsstellen vorgegebenen Standard auf der Kennzeichnung verwendet.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Wiederverwendbare Produkte tragen den UDI-Tridger auf dem Produkt
selbst. Der UDI-Triger fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen zwi-
schen den Anwendungen am Patienten eine Reinigung, Desinfektion, Ste-
rilisation oder Aufbereitung erforderlich ist, muss dauerhaft angebracht
und nach jedem Verfahren, das zur Vorbereitung des Produkts fiir die
nachfolgende Verwendung durchgefiihrt wird, wihrend der gesamten er-
warteten Lebensdauer des Produkts lesbar sein. Die Anforderung dieses
Abschnitts gilt nicht fiir Produkte, auf die einer der folgenden Umsténde
zutrifft:

a) Jegliche Art von direkter Kennzeichnung wiirde die Sicherheit oder
Leistung des Produkts beeintrichtigen;

b) das Produkt kann nicht direkt gekennzeichnet werden, weil dies tech-
nisch nicht méglich ist.

Der UDI-Triger muss bei normaler Anwendung wihrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts lesbar sein.

Ist der UDI-Trdger leicht lesbar oder ldsst er sich im Falle von AIDC
durch die Verpackung des Produkts hindurch scannen, so ist das Anbrin-
gen des UDI-Trigers auf der Verpackung nicht erforderlich.

Bei einzelnen Endprodukten, die aus mehreren Teilen bestehen, die vor
ihrer ersten Anwendung zusammengefiigt werden miissen, reicht es aus,
wenn der UDI-Triger auf lediglich einem Teil jedes Produkts angebracht
wird.

Der UDI-Trdger wird so angebracht, dass die AIDC wihrend des norma-
len Betriebs oder der normalen Lagerung zugénglich ist.

Strichcode-Tréger, auf denen sich sowohl eine UDI-DI als auch eine UDI-
PI befinden, konnen auch wichtige Daten fiir den Betrieb des Produkts
oder andere Daten enthalten.

Allgemeine Grundsitze der UDI-Datenbank

Die UDI-Datenbank unterstiitzt die Verwendung aller zentralen Datenele-
mente der UDI-Datenbank gemaf3 Teil B dieses Anhangs.

Die Hersteller sind verantwortlich fiir die erste Ubermittlung der Identifi-
zierungsinformationen und anderer Datenelemente des Produkts an die
UDI-Datenbank sowie fiir ihre Aktualisierung.

Es miissen geeignete Methoden/Verfahren fiir die Validierung der bereit-
gestellten Daten angewendet werden.

Die Hersteller iiberpriifen regelméBig die Korrektheit samtlicher einschla-
gigen Daten zu Produkten, die sie in Verkehr gebracht haben, mit Aus-
nahme der Produkte, die nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sind.

Bei Vorhandensein der UDI-DI eines Produkts in der UDI-Datenbank darf
nicht automatisch angenommen werden, dass das Produkt den Anforde-
rungen dieser Verordnung entspricht.

Die Datenbank ermdglicht die Verkniipfung aller Verpackungsebenen des
Produkts.

Die Daten fiir neue UDI-DI stehen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des Produkts zur Verfiigung.

Die Hersteller aktualisieren innerhalb von 30 Tagen nach der Anderung
eines Elements, bei der keine neue UDI-DI erforderlich ist, die einschli-
gigen Datensétze in der UDI-Datenbank.
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5.9.

5.10.

S5.11.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.
6.3.1.

Bei der UDI-Datenbank werden — soweit méglich — international an-
erkannte Standards fiir die Ubermittlung und Aktualisierung von Daten
verwendet.

Die Benutzerschnittstelle der UDI-Datenbank steht in allen Amtssprachen
der Union zur Verfiigung. Allerdings ist die Verwendung von Freitext-
Feldern auf ein MindestmaB zu begrenzen, damit nur geringer Uberset-
zungsbedarf entsteht.

Daten zu Produkten, die nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sind, bleiben
in der UDI-Datenbank gespeichert.

Regeln fiir bestimmte Produktarten

Implantierbare Produkte

. Implantierbare Produkte werden auf ihrer niedrigsten Verpackungsebene

(,,Einzelpackungen®) mit einer UDI (UDI-DI + UDI-PI) gekennzeichnet
oder mit dieser unter Verwendung des AIDC-Formats markiert.

. Die UDI-PI umfasst mindestens folgende Merkmale:

a) die Seriennummer bei aktiven implantierbaren Produkten,

b) die Seriennummer oder Losnummer bei anderen implantierbaren Pro-
dukten.

. Die UDI von implantierbaren Produkten ist vor der Implantation identifi-

zierbar.

Wiederverwendbare Produkte, bei denen zwischen den Verwendungen
eine Reinigung, Desinfektion, Sterilisation oder Aufbereitung erforderlich
ist

Die UDI von solchen Produkten wird auf dem Produkt angebracht und ist
nach jedem Verfahren zur Vorbereitung des Produkts fiir die ndchste Ver-
wendung lesbar.

Die UDI-PI-Merkmale wie z. B. die Los- oder Seriennummer werden vom
Hersteller festgelegt.

Systeme und Behandlungseinheiten gemifl Artikel 22

Die in Artikel 22 in Bezug genommene natiirliche und juristische Person
ist verantwortlich fiir die Kennzeichnung des Systems oder der Behand-
lungseinheit mit einer UDI, in der sowohl die UDI-DI als auch die UDI-PI
enthalten sind.

. Produktinhalte von Systemen oder Behandlungseinheiten tragen einen

UDI-Tréger auf ihrer Verpackung oder auf dem Produkt selbst.
Ausnahmen:

a) Bei Einwegprodukten fiir den einmaligen individuellen Gebrauch, de-
ren Anwendung den Personen, die sie verwenden sollen, allgemein
bekannt ist, die in einem System oder einer Behandlungseinheit ent-
halten sind und die nicht fiir die individuelle Verwendung auflerhalb
des Systems oder der Behandlungseinheit vorgesehen sind, ist es nicht
erforderlich, dass sie einen eigenen UDI-Trager tragen.

b) Bei Produkten, die von der Pflicht des Anbringens eines UDI-Trégers
auf der einschldgigen Verpackungsebene ausgenommen sind, ist es
nicht erforderlich, dass sie einen UDI-Trdger tragen, wenn sie in ein
System oder eine Behandlungseinheit einbezogen sind.

. Anbringen des UDI-Trégers auf Systeme oder Behandlungseinheiten

a) In der Regel wird der UDI-Triger eines Systems oder einer Behand-
lungseinheit auf der Auflenseite der Verpackung angebracht.

b) Der UDI-Tréger ist lesbar oder lédsst sich im Falle von AIDC scannen,
unabhéngig davon, ob er sich auf der AuBlenseite der Verpackung des
Systems oder der Behandlungseinheit oder innerhalb einer durchsichti-
gen Verpackung befindet.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.
6.5.1.

Konfigurierbare Produkte

Die UDI wird dem konfigurierbaren Produkt in seiner Gesamtheit zugeteilt
und als UDI des konfigurierbaren Produkts bezeichnet.

Die UDI-DI des konfigurierbaren Produkts wird Konfigurationsgruppen
und nicht einzelnen Konfigurationen innerhalb der Gruppe zugeteilt. Unter
einer Konfigurationsgruppe ist die Zusammenstellung der in der tech-
nischen Dokumentation beschriebenen moglichen Konfigurationen fiir
ein bestimmtes Produkt zu verstehen.

Eine UDI-PI des konfigurierbaren Produkts wird jedem einzelnen konfigu-
rierbaren Produkt zugeteilt.

Der Triager der UDI des konfigurierbaren Produkts wird auf demjenigen
Bauteil angebracht, bei dem die geringste Wahrscheinlichkeit besteht, dass
es wihrend der Lebensdauer des Systems ausgetauscht wird, und als UDI
des konfigurierbaren Produkts gekennzeichnet.

Jede Komponente, die als Produkt gilt und allein kommerziell verfiigbar
ist, bekommt eine gesonderte UDI zugewiesen.

Software fiir Produkte

Kriterien fiir die Zuteilung der UDI

Die UDI wird auf der Systemebene der Software zugeteilt. Diese Anfor-
derung gilt ausschlielich fiir Software, die fiir sich genommen kommer-
ziell verfiigbar ist, und fiir Software, die fiir sich genommen ein Produkt
ist.

Die Software-Identifikation wird als Herstellungskontrollmechanismus be-
trachtet und in der UDI-PI angegeben.

. Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn Folgendes geandert

wird:

a) die urspriingliche Leistung,

b) die Sicherheit oder die bestimmungsgeméBe Verwendung der Software,
c) die Auswertung der Daten.

Zu diesen Anderungen gehoren neue oder geinderte Algorithmen, Daten-
bankstrukturen, Betriebsplattformen und Architekturen oder neue Schnitt-
stellen oder neue Kanéle fiir die Interoperabilitit.

. Geringfiigige Anderungen der Software erfordern eine neue UDI-PI, nicht

aber eine neue UDI-DI.

Geringfiigige Anderungen der Software hingen in der Regel mit Fehler-
behebungen, nicht Sicherheitszwecken dienenden Verbesserungen der Ge-
brauchstauglichkeit, Sicherheitspatches oder der Betriebseffizienz zusam-
men.

Geringfiigige Anderungen der Software werden mit einer herstellerspezi-
fischen Kennzeichnungsart angegeben.

. Kriterien fiir das Anbringen der UDI bei Software

a) Wird die Software auf einem physischen Tridger wie einer CD oder
einer DVD angeboten, so wird auf jeder Verpackungsebene die ge-
samte UDI im HRI-Format und im AIDC-Format dargestellt. Die
UDI, die fir den physischen Triger der Software und seine Ver-
packung gilt, ist identisch mit der UDI, die auf Systemebene der Soft-
ware zugeteilt wurde.

b) Die UDI wird in einem fiir den Nutzer leicht zugédnglichen Fenster in
einem leicht lesbaren reinen Textformat angezeigt, wie z. B. im Inf-
ofenster mit Systeminformationen, oder im Startfenster.
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c) Software, die keine Benutzerschnittstelle hat, wie z. B. Middleware fiir

d

=

~

Bildkonvertierung, muss in der Lage sein, die UDI iiber eine Anwen-
dungsprogrammschnittstelle zu tibermitteln.

In den elektronischen Anzeigen der Software ist nur der vom Men-
schen lesbare Teil der UDI anzugeben. Die Angabe der UDI im AIDC-
Format ist in den elektronischen Anzeigen, wie z. B. im Infofenster mit
Systeminformationen, im BegriiBungsfenster usw., nicht erforderlich.

Die UDI der Software in vom Menschen lesbarer Form enthilt die
Anwendungskennungen (AlI) des von den Zuteilungsstellen verwende-
ten Standards, um den Nutzer dabei zu unterstiitzen, die UDI zu iden-
tifizieren und festzustellen, welcher Standard bei der Erstellung der
UDI verwendet wurde.
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VON

ANHANG VII

DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFULLENDE
ANFORDERUNGEN

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Rechtsstatus und Organisationsstruktur

. Jede Benannte Stelle wird nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats

oder nach dem Recht eines Drittstaats, mit dem die Union eine diesbeziig-
liche Vereinbarung geschlossen hat, gegriindet. Thre Rechtspersonlichkeit
und ihr Rechtsstatus werden vollstindig dokumentiert. Zu den entspre-
chenden Unterlagen gehoren Informationen iiber Eigentumsrechte sowie
iiber die juristischen oder natiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die
Benannte Stelle ausiiben.

. Handelt es sich bei der Benannten Stelle um eine juristische Person, die

Teil einer groferen Einrichtung ist, so sind die Tatigkeiten dieser Einrich-
tung sowie ihre Organisations- und Leitungsstruktur und ihr Verhéltnis zu
der Benannten Stelle eindeutig zu dokumentieren. In diesen Fillen gelten
die Anforderungen des Abschnitts 1.2 sowohl fiir die Benannte Stelle als
auch fiir die Einrichtung, zu der sie gehort.

. Ist eine Benannte Stelle ganz oder teilweise Eigentiimerin von in einem

Mitgliedstaat oder Drittstaat gegriindeten Rechtstrigern oder befindet sie
sich im Eigentum eines anderen Rechtstrégers, so sind die Tétigkeiten und
Zustandigkeiten dieser Rechtstriger sowie ihre rechtlichen und operatio-
nellen Beziehungen zu der Benannten Stelle eindeutig zu definieren und
zu dokumentieren. Mitarbeiter dieser Rechtstriger, die Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten gemifl dieser Verordnung durchfiihren, unterliegen den
geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

. Die Organisationsstruktur, die Zuweisung der Zustidndigkeiten, die Be-

richtslinien und die Funktionsweise der Benannten Stelle sind so gestaltet,
dass sie die Zuverldssigkeit der Leistung der Benannten Stelle und der
Ergebnisse der von ihr durchgefiihrten Konformititsbewertungstitigkeiten
gewihrleisten.

. Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustindigkeiten und Befug-

nisse ihrer obersten Leitungsebene und anderer Mitarbeiter mit moglichem
Einfluss auf die Leistung der Benannten Stelle sowie auf die Ergebnisse
ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten sind von der Benannten Stelle
klar zu dokumentieren.

. Die Benannte Stelle bestimmt die Personen der obersten Leitungsebene,

die die Gesamtbefugnis und -verantwortung fiir die folgenden Bereiche
tragen:

— die Bereitstellung angemessener Ressourcen fiir Konformititsbewer-
tungstitigkeiten;

— die Festlegung von Verfahren und Konzepten fiir die Funktionsweise
der Benannten Stelle;

— die Uberwachung der Umsetzung der Verfahren, Konzepte und Qua-
lititsmanagementsysteme der Benannten Stelle;

— die Aufsicht iiber die Finanzen der Benannten Stelle;

— die Tatigkeiten und Entscheidungen der Benannten Stelle, vertragliche
Vereinbarungen eingeschlossen;
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— erforderlichenfalls die Ubertragung von Befugnissen auf Mitarbeiter
und/oder Ausschiisse zur Durchfiihrung bestimmter Tatigkeiten;

— die Zusammenarbeit mit der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde
und die Pflichten hinsichtlich der Kommunikation mit anderen zustin-
digen Behorden, der Kommission und anderen Benannten Stellen.

Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

Die Benannte Stelle ist eine unabhingige dritte Stelle, die mit dem Her-
steller des Produkts, dessen Konformitét sie bewerten, in keinerlei Ver-
bindung stehen. Dariiber hinaus ist die Benannte Stelle von allen anderen
Wirtschaftsakteuren, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von
allen Wettbewerbern des Herstellers unabhingig. Dies schliet nicht aus,
dass die Benannte Stelle Konformititsbewertungstatigkeiten fiir konkurrie-
rende Hersteller durchfiihrt.

Die Benannte Stelle gewihrleistet durch ihre Organisation und Arbeits-
weise, dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Unabhéngigkeit, Objektivitdt
und Unparteilichkeit gewahrt sind. Von der Benannten Stelle werden eine
Struktur und Verfahren dokumentiert und umgesetzt, um die Unparteilich-
keit zu gewdhrleisten und sicherzustellen, dass die Grundsétze der Unpar-
teilichkeit in ihrer gesamten Organisation und von allen Mitarbeitern und
bei allen Bewertungstétigkeiten gefordert und angewandt werden. Diese
Verfahren ermdoglichen die Identifizierung, Priifung und Losung von Fal-
len, in denen es zu einem Interessenkonflikt kommen koénnte; dazu gehort
auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im Bereich der Produkte vor
der Aufnahme einer Beschiftigung bei der Benannten Stelle. Diese Prii-
fungen, ihre Ergebnisse und Losungen werden dokumentiert.

Die Benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung
der Konformitidtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen

a) weder Produktentwickler, Hersteller, Lieferant, Monteur, Kaufer, Ei-
gentiimer oder Wartungsbetrieb der Produkte, die sie bewerten, noch
Bevollmichtigter einer dieser Parteien sein. Diese Einschrinkung
schlieBt den Kauf und die Verwendung von bewerteten Produkten,
die fiir die Tatigkeiten der Benannten Stelle erforderlich sind, und
die Durchfiihrung der Konformititsbewertung oder die Verwendung
solcher Produkte fiir personliche Zwecke nicht aus,

b) weder an der Auslegung, Herstellung, Vermarktung, Installation und
Verwendung oder Wartung der Produkte, fiir die sie benannt sind,
mitwirken, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertre-
ten,

c¢) sich nicht mit Téatigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten, fiir die sie benannt sind, beeintrdchtigen
konnen,

d) keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in
ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitdt beeintrdchtigen
konnten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste anbieten oder
ausfiihren, die an den Hersteller, seinen bevollmichtigten Vertreter,
einen Lieferanten oder einen kommerziellen Konkurrenten gerichtet
sind und die Auslegung, Herstellung, Vermarktung oder Instandhaltung
der zu bewertenden Produkte oder Verfahren betreffen, und

e) nicht mit einer Einrichtung verbunden sein, die ihrerseits die unter
Buchstabe d genannten Beratungsdienstleistungen erbringt. Diese Ein-
schrankung schlieft allgemeine Schulungen, die nicht kundenspezifisch
sind und die im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fir Pro-
dukte oder mit einschldgigen Normen stehen, nicht aus.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

1.4.
1.4.1.

Eine Beteiligung an Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte
vor Aufnahme einer Beschiftigung bei einer Benannten Stelle ist zum
Zeitpunkt der Aufnahme der Beschiftigung umfassend zu dokumentieren;
potenzielle Interessenkonflikte sind zu priifen und im Einklang mit diesem
Anhang zu l6sen. Personen, die vor Aufnahme einer Beschiftigung bei
einer Benannten Stelle bei einem speziellen Kunden beschiftigt waren
oder fiir diesen Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte er-
bracht haben, werden wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nicht
mit Konformitdtsbewertungstétigkeiten fiir diesen speziellen Kunden oder
fiir Unternehmen, die zu demselben Konzern gehdren, betraut.

Die Unparteilichkeit Benannter Stellen, ihrer obersten Leitungsebene und
ihres Bewertungspersonals ist zu garantieren. Die Hohe der Entlohnung
der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals einer Benann-
ten Stelle und der an Bewertungstitigkeiten beteiligten Unterauftragneh-
mer darf sich nicht nach den Ergebnissen der Bewertung richten. Benannte
Stellen machen die Interessenerklarungen ihrer obersten Leitungsebene
offentlich zugénglich.

Falls eine Benannte Stelle Eigentum einer 6ffentlichen Stelle oder Einrich-
tung ist, sind Unabhédngigkeit und Nichtvorhandensein von Interessenkon-
flikten zwischen der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde und/oder
der zustandigen Behorde einerseits und der Benannten Stelle andererseits
zu gewihrleisten und zu dokumentieren.

Die Benannte Stelle gewihrleistet und belegt, dass die Tétigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder einer zugeordneten Stelle, ein-
schlieflich Tétigkeiten ihrer Eigentiimer, die Unabhéngigkeit, Unpartei-
lichkeit oder Objektivitit ihrer Konformitidtsbewertungstitigkeiten nicht
beeintrachtigen.

Die Benannte Stelle wird im Einklang mit einem Paket kohérenter, ge-
rechter und angemessener Geschéftsbedingungen titig, wobei sie in Bezug
auf Gebiihren die Interessen kleiner und mittlerer Unternehmen geméf3 der
Empfehlung 2003/361/EG berticksichtigt.

Die in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen schlieen den Aus-
tausch technischer Daten und regulatorischer Leitlinien zwischen einer
Benannten Stelle und einem Hersteller, der eine Konformititsbewertung
beantragt, keinesfalls aus.

Vertraulichkeit

Die Benannte Stelle gewihrleistet durch dokumentierte Verfahren, dass
ihre Mitarbeiter, Ausschiisse, Zweigstellen, Unterauftragnehmer sowie
alle zugeordneten Stellen oder Mitarbeiter externer Einrichtungen die Ver-
traulichkeit der Informationen, die bei der Durchfiihrung der Konformitats-
bewertungstitigkeiten in ihren Besitz gelangen, wahren, auler wenn die
Offenlegung gesetzlich vorgeschrieben ist

. Das Personal einer Benannten Stelle ist — aufler gegeniiber den fiir Be-

nannte Stellen zustindigen Behorden, den in den Mitgliedstaaten fir Me-
dizinprodukte zustindigen Behorden oder der Kommission — bei der
Durchfithrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung oder jeder
nationalen Rechtsvorschrift, die dieser Verordnung Wirkung verleiht durch
das Berufsgeheimnis gebunden. Eigentumsrechte werden geschiitzt. Die
Benannte Stelle verfligt tiber dokumentierte Verfahren beztiglich der An-
forderungen dieses Abschnitts.

Haftung

Die Benannte Stelle schlie3t eine angemessene Haftpflichtversicherung fiir
ihre Konformititsbewertungstitigkeiten ab, es sei denn, diese Haftpflicht
wird aufgrund nationalen Rechts von dem betreffenden Mitgliedstaat ge-
deckt oder dieser Mitgliedstaat ist unmittelbar fiir die Durchfithrung der
Konformititsbewertung zustindig.
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1.4.2.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Umfang und Gesamtdeckungssumme der Haftpflichtversicherung entspre-
chen dem Ausmal} und der geografischen Reichweite der Téatigkeiten der
Benannten Stelle sowie dem Risikoprofil der von der Benannten Stelle
zertifizierten Produkte. Die Haftpflichtversicherung deckt Fille ab, in de-
nen die Benannte Stelle gezwungen sein kann, Bescheinigungen zu wi-
derrufen, einzuschrinken oder auszusetzen.

Finanzvorschriften

Die Benannte Stelle verfiigt tiber die zur Durchfithrung ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten fir Produkte im Rahmen ihrer Benennung
und der damit verbundenen Geschiftsvorginge erforderlichen Finanzres-
sourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle Leistungsfahigkeit und ihre
langfristige wirtschaftliche Rentabilitdt und erbringt diesbeziigliche Nach-
weise, wobei gegebenenfalls besondere Umstdnde wéhrend der ersten An-
laufphase zu beriicksichtigen sind.

Beteiligung an Koordinierungstitigkeiten

Die Benannte Stelle wirkt an allen einschldgigen Normungsarbeiten und
an der Arbeit der Koordinierungsgruppe Benannter Stellen gemdB Arti-
kel 49 mit bzw. sorgt dafiir, dass ihr Bewertungspersonal dariiber infor-
miert wird. Dariiber hinaus sorgt sie dafiir, dass ihr Bewertungspersonal
und ihre Entscheidungstriger von allen im Rahmen dieser Verordnung
angenommenen einschldgigen Rechtsvorschriften, Leitlinien und Doku-
menten iiber vorbildliche Verfahren Kenntnis erhalten.

Die Benannte Stelle beriicksichtigt Leitlinien und Dokumente iiber vor-
bildliche Verfahren.

ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

Das von der Benannten Stelle eingerichtete, dokumentierte, umgesetzte,
aufrechterhaltene und betriebene Qualititsmanagementsystem ist fiir die
Art, den Bereich und den Umfang ihrer Konformitdtsbewertungstatigkeiten
geeignet und ermdglicht es, eine dauerhafte Erfillung der in dieser Ver-
ordnung beschriebenen Anforderungen zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

Das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle deckt mindestens
folgende Elemente ab:

— Struktur und Dokumentation des Managementsystems einschlieBlich
operativer Konzepte und Ziele;

— Strategien fiir die Zuweisung bestimmter Aufgaben und Zusténdigkei-
ten an Mitarbeiter;

— Bewertungs- und Entscheidungsprozesse in Ubereinstimmung mit den
Aufgaben, Zustindigkeiten und Funktionen der Mitarbeiter und der
obersten Leitungsebene der Benannten Stelle;

— Planung, Durchfiihrung, Bewertung und erforderlichenfalls Anpassung
ihrer Konformitatsbewertungsverfahren;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;

— Managementbewertungen;

— interne Audits;

— Korrektur- und Vorbeugungsmalinahmen;
— Beschwerden und Klagen und

— Weiterbildung.
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

Wenn Dokumente in verschiedenen Sprachen verwendet werden, gewihr-
leistet und iiberpriift die Benannte Stelle, dass sie den gleichen Inhalt
haben.

Die oberste Leitungsebene der Benannten Stelle stellt sicher, dass das
Qualitdtsmanagementsystem in der gesamten Organisation der Benannten
Stelle vollstindig verstanden, umgesetzt und aufrechterhalten wird, was
auch fiir ihre Zweigstellen und Unterauftragnehmer, die an Konformitéts-
bewertungstitigkeiten gemal dieser Verordnung beteiligt sind, gilt.

Die Benannte Stelle verlangt von allen Mitarbeitern, sich durch Unter-
schrift oder auf gleichwertige Weise formlich dazu zu verpflichten, die
von der Benannten Stelle festgelegten Verfahren einzuhalten. Diese Ver-
pflichtung erfasst auch die Aspekte betreffend die Vertraulichkeit und
Unabhingigkeit von kommerziellen oder anderen Interessen sowie jede
bestehende oder frithere Verbindung zu Kunden. Die Mitarbeiter miissen
schriftlich erkliren, dass sie die Grundsitze der Vertraulichkeit, Unabhén-
gigkeit und Unparteilichkeit einhalten.

ERFORDERLICHE RESSOURCEN
Allgemein

Die Benannten Stellen sind in der Lage, die ihnen durch diese Verordnung
zufallenden Aufgaben mit hochster beruflicher Integritit und der erforder-
lichen Fachkompetenz in dem betreffenden Bereich auszufiihren, gleich-
giiltig, ob diese Aufgaben von den Benannten Stellen selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Insbesondere verfiigen die Benannten Stellen iiber die notwendige Per-
sonalausstattung sowie die Ausriistungen, Einrichtungen und Kompeten-
zen, die fir die ordnungsgeméfe Durchfiihrung der technischen, wissen-
schaftlichen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fiir die sie benannt wurden, erforder-
lich sind, bzw. haben Zugang zu diesen.

Diese Anforderung setzt voraus, dass die Benannte Stelle jederzeit und fiir
jedes Konformitdtsbewertungsverfahren und fiir jede Art von Produkten,
fiir die sie benannt wurde, permanent iiber ausreichend administratives,
technisches und wissenschaftliches Personal verfiigt, das die entsprechen-
den Erfahrungen und Kenntnisse im Bereich der einschldgigen Produkte
und der entsprechenden Technologien besitzt. Die Personalausstattung
muss ausreichen, um sicherzustellen, dass die betreffende Benannte Stelle
die Konformitidtsbewertungsaufgaben — einschlielich der Begutachtung
der medizinischen Funktion, der klinischen Bewertungen und der Leistung
und Sicherheit — fiir die Produkte, fiir die sie benannt wurde, in Bezug
auf die Anforderungen dieser Verordnung, insbesondere die Anforderun-
gen des Anhangs I, durchfiihren kann.

Eine Benannte Stelle ist aufgrund ihrer insgesamt vorhandenen Kompeten-
zen in der Lage, die Arten von Produkten, fiir die sie benannt wurde, zu
bewerten. Sie verfiigt liber ausreichende interne Kompetenzen, um von
externen Experten durchgefiihrte Bewertungen kritisch beurteilen zu kon-
nen. Die Aufgaben, die eine Benannte Stelle nicht an Unterauftragnehmer
vergeben darf, sind in Abschnitt 4.1 aufgefiihrt.

Das Personal, das an der Leitung der Durchfithrung der Konformitéts-
bewertungstitigkeiten flir Produkte durch eine Benannte Stelle beteiligt
ist, verfiigt tiber angemessene Kenntnisse, um ein System fiir die Auswahl
von mit der Durchfithrung der Bewertungen und Priifungen beauftragten
Mitarbeitern, die Uberpriifung ihrer Kenntnisse, die Genehmigung und
Zuweisung ihrer Aufgaben, die Organisation ihrer Erstschulung und fort-
laufenden Weiterbildung sowie die Zuweisung ihrer Aufgaben und die
Uberwachung dieser Mitarbeiter zu errichten und zu betreiben, um sicher-
zustellen, dass das mit der Durchfiihrung von Bewertungen und Priifungen
befasste Personal tiber Kompetenzen verfiigt, die zur Erfiillung der ihm
ibertragenen Aufgaben erforderlich sind.
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3.2
3.2.1.

322

3.2.3.

Die Benannte Stelle benennt mindestens eine Einzelperson ihrer obersten
Leitungsebene, die die Gesamtverantwortung fiir alle Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten fiir Produkte trégt.

. Die Benannte Stelle tragt dafiir Sorge, dass Qualifikation und Fachwissen

des an Konformititsbewertungstitigkeiten beteiligten Personals stets auf
dem neuesten Stand bleiben, indem sie ein System fiir den Erfahrungs-
austausch und ein Programm fiir die kontinuierliche Schulung und Wei-
terbildung einrichten.

. Die Benannte Stelle erstellt eine klare Dokumentation des Umfangs und

der Grenzen der Pflichten und Zustdndigkeiten sowie der Erméchtigungs-
stufe des an Konformititsbewertungstétigkeiten mitwirkenden Personals,
einschlieflich aller Unterauftragnehmer und externen Sachverstdndigen,
und setzt dieses Personal entsprechend davon in Kenntnis.

Qualifikationsanforderungen an das Personal

Die Benannte Stelle legt Qualifikationskriterien sowie Auswahl- und Zu-
lassungsverfahren fiir an Konformitatsbewertungstitigkeiten beteiligtes
Personal, u. a. in Bezug auf Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erfor-
derliche Kompetenzen, sowie die erforderlichen anfdnglichen und fortlau-
fenden Fortbildungsmafinahmen fest und dokumentieren diese. Die Quali-
fikationskriterien berticksichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche in-
nerhalb des Konformititsbewertungsprozesses wie z. B. Audit, Produktbe-
wertung oder Produkttests, Uberpriifung der technischen Dokumentation
und Entscheidungsfindung sowie die vom Geltungsbereich der Benennung
erfassten Produkte, Technologien und Gebiete wie z. B. Biokompatibilitit,
Sterilisation, Gewebe und Zellen menschlichen und tierischen Ursprungs
und klinische Bewertung.

Die Qualifikationskriterien gemdf3 Abschnitt 3.2.1 beziehen sich auf den
Geltungsbereich der Benennung einer Benannten Stelle, wie er vom Mit-
gliedstaat gemil Artikel 42 Absatz 3 beschrieben wurde, und stellen die
fir die Unterkategorien in der Beschreibung des Geltungsbereichs erfor-
derlichen Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit dar.

Besondere Qualifikationskriterien werden zumindest fiir die Begutachtung
von Folgendem festgelegt:

— vorklinische Bewertung,

— klinische Bewertung,

— Gewebe und Zellen menschlichen und tierischen Ursprungs,

— funktionale Sicherheit,

— Software,

— Verpackung,

— Produkte, die als integralen Bestandteil ein Arzneimittel enthalten,

— Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen,
die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper
verteilt werden, und

— verschiedene Arten von Sterilisationsverfahren.

Das fiir die Festlegung der Qualifikationskriterien und die Zulassung an-
derer Mitarbeiter zur Durchfithrung spezifischer Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten zustidndige Personal wird von der Benannten Stelle selbst ein-
gestellt und nicht als externe Sachverstindige oder iiber einen Unterauftrag
beschéftigt. Dieses Personal verfiigt nachweislich iiber Kenntnisse und
Erfahrungen in sdmtlichen folgenden Bereichen:

— die Rechtsvorschriften der Union zu Produkten und einschldgige Leit-
linien;
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3.2.4.

3.2.5.

— die in dieser Verordnung vorgesehenen Konformitdtsbewertungsver-
fahren;

— eine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Pro-
dukte sowie der Auslegung und Herstellung von Produkten;

— das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle, verwandte Ver-
fahren und die erforderlichen Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmafinahmen fiir an Konformitatsbewertungstatig-
keiten in Verbindung mit Produkten beteiligtes Personal;

— einschldgige Erfahrung in Bezug auf Konformitdtsbewertungen nach
Maf3gabe dieser Verordnung oder vorher giiltiger Rechtsvorschriften in
einer Benannten Stelle.

Den Benannten Stellen steht permanent Personal mit einschldgiger kli-
nischer Erfahrung zur Verfugung, und dieses Personal wird — soweit
moglich — von der Benannten Stelle selbst beschéftigt. Dieses Personal
wird durchgéngig in die Bewertungs- und Entscheidungsprozesse der Be-
nannten Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die Beurteilung der
vom Hersteller durchgefiihrten klinischen Bewertung erforderlich ist,
und angemessen qualifizierte Experten zu ermitteln,

— externe klinische Experten angemessen zu den einschldgigen Anforde-
rungen dieser Verordnung, Spezifikationen, Leitlinien und harmoni-
sierten Normen zu schulen sowie sicherzustellen, dass sie sich des
Kontexts und der Auswirkungen ihrer Bewertung und ihrer Beratungs-
dienste voll bewusst sind,

— die in der klinischen Bewertung und allen damit verbundenen kli-
nischen Prifungen enthaltenen klinischen Daten iiberprifen und wis-
senschaftlich anfechten zu konnen und externe klinische Experten zu
der Beurteilung der vom Hersteller vorgelegten klinischen Bewertung
angemessen beraten zu konnen,

— die vorgelegte klinische Bewertung und die Ergebnisse der Beurteilung
der klinischen Bewertung des Herstellers durch die externen klinischen
Experten wissenschaftlich iiberpriifen und erforderlichenfalls anfechten
zu konnen,

— die Vergleichbarkeit und Kohérenz der von klinischen Experten durch-
gefiihrten Beurteilungen der klinischen Bewertungen nachpriifen zu
konnen,

— die klinische Bewertung des Herstellers beurteilen und eine klinische
Bewertung des Gutachtens eines externen Sachverstdndigen vorneh-
men zu konnen und dem Entscheidungstrager der Benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kénnen und

— in der Lage zu sein, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die
angemessene Durchfiihrung der einschligigen Konformitéitsbewer-
tungstétigkeiten nachgewiesen wird.

Das fiir die Durchfithrung produktbezogener Priifungen wie z. B. Priifung
der technischen Dokumentation oder Baumusterpriifung unter Beriicksich-
tigung von Elementen wie der klinischen Bewertung, biologischen Sicher-
heit, Sterilisation und Software-Validierung zustandige Personal (Produkt-
priifer) verfiigt nachweislich iiber simtliche folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums
oder gleichwertige Qualifikation in relevanten Studiengédngen, z. B.
Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen einschlagigen Wis-
senschaften;
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3.2.6.

— vierjdhrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
verwandten Tatigkeiten wie z. B. Herstellung, Priifung oder For-
schung, davon zwei Jahre im Bereich der Auslegung, Herstellung,
Priifung oder Anwendung des zu bewertenden Produkts bzw. der zu
bewertenden Technologie oder im Zusammenhang mit den zu bewer-
tenden wissenschaftlichen Aspekten;

— Kenntnis der Rechtsvorschriften fiir Produkte, einschlieflich der in
Anhang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der einschlidgigen
harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanage-
ments und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fiir Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der klinischen Be-
wertung;

— angemessene Kenntnis der zu bewertenden Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhén-
gen IX bis XI beschriebenen Konformititsbewertungsverfahren und
insbesondere der Aspekte jener Verfahren, fiir die das Personal zu-
stindig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfithrung dieser
Bewertungen;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfithrung der einschldgigen Konformititsbewertungs-
titigkeiten nachgewiesen wird.

Das fiir die Priifung des Qualititsmanagementsystems des Herstellers zu-
standige Personal (Vor-Ort-Priifer) verfiigt nachweislich iiber sédmtliche
folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums
oder gleichwertige Qualifikation in relevanten Studiengidngen wie z. B.
Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen einschlagigen Wis-
senschaften;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
verwandten Tatigkeiten wie z. B. Herstellung, Priifung oder For-
schung, davon zwei Jahre im Bereich des Qualititsmanagements;

— angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fiir Produkte und der
diesbeziiglichen harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlini-
en;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanage-
ments und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fiir Produkte;

— angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements und der
diesbeziiglichen Normen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhén-
gen IX bis XI beschriebenen Konformititsbewertungsverfahren und
insbesondere der Aspekte jener Verfahren, fir die das Personal zu-
stindig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfithrung dieser
Audits;

— weiterfithrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das Personal
zur kritischen Auseinandersetzung mit Qualitditsmanagementsystemen
befdhigt;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfithrung der einschldgigen Konformititsbewertungs-
titigkeiten nachgewiesen wird.
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3.2.7.

3.3.
33.1.

3.4.
3.4.1.

Die fiir die abschlieBenden Priifungen und die Entscheidung iiber die
Zertifizierung gesamtverantwortlichen Personen werden von der Benann-
ten Stelle selbst beschéftigt und sind keine externen Sachverstindigen oder
Unterauftragnehmer. Zusammen verfiigen diese Personen nachweislich
iber Kenntnisse und umfassende Erfahrungen in sdmtlichen folgenden
Bereichen:

— Rechtsvorschriften zu Produkten und einschliagige Leitlinien;

— die im Zusammenhang mit dieser Verordnung relevanten Konfor-
mitdtsbewertungen fiir Produkte;

— die fiir Konformititsbewertungen fiir Produkte relevanten Arten von
Qualifikationen, Erfahrungen und Fachwissen;

— eine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Pro-
dukte, wozu auch ausreichende Erfahrung mit Konformitdtsbewertun-
gen von fiir die Zertifizierung gepriiften Produkten, der Produkteindus-
trie sowie der Auslegung und Herstellung von Produkten gehort;

— das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle, verwandte Ver-
fahren und die erforderlichen Qualifikationen des beteiligten Personals;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die an-
gemessene Durchfithrung der Konformititsbewertungstatigkeiten nach-
gewiesen wird.

Dokumentation der Qualifikation, Schulung und Zulassung des Personals

Die Benannte Stelle verfligt tiber ein Verfahren, mit dem die Qualifika-
tionen aller an Konformititsbewertungstitigkeiten beteiligten Mitarbeiter
sowie die Erfillung der Qualifikationskriterien geméfl Abschnitt 3.2 um-
fassend dokumentiert werden. Wenn in Ausnahmefillen die Erfiillung der
in Abschnitt 3.2 dargelegten Qualifikationskriterien nicht umfassend auf-
gezeigt werden kann, begriindet die Benannte Stelle gegeniiber der fiir die
Benannten Stellen zustindigen Behorde die Zulassung dieser Mitarbeiter
zur Durchfiihrung bestimmter Konformititsbewertungstétigkeiten.

. Fiir alle ihre in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.7 genannten Mitarbeiter

erstellt und aktualisiert die Benannte Stelle die folgenden Unterlagen:

— eine Matrix, in der die Zulassungen und Zustindigkeiten des Personals
in Bezug auf Konformititsbewertungstitigkeiten erldutert werden, und

— Dokumente, mit denen bescheinigt wird, dass das Personal iiber die
erforderlichen Fachkenntnisse und Erfahrungen fiir die Konformitéts-
bewertungstatigkeit, fiir die es zugelassen ist, verfiigt. Diese Doku-
mente beinhalten die Griinde fiir die Festlegung des Umfangs der
Verantwortlichkeiten jedes an der Bewertung beteiligten Mitarbeiters
und Aufzeichnungen der von jedem einzelnen durchgefiihrten Konfor-
mitétsbewertungstatigkeiten.

Unterauftragnehmer und externe Sachverstindige

Unbeschadet des Abschnitts 3.2 konnen Benannte Stellen einzelne klar
definierte Teilelemente einer Konformititsbewertungstitigkeit an Unterauf-
tragnehmer vergeben.
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3.4.2.

3.43.

3.5.

Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualititsmanagementsystems oder pro-
duktbezogene Priifungen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben, doch
konnen Teile dieser Téatigkeiten von Unterauftragnehmern und externen
Priifern und Sachverstindigen im Auftrag der Benannten Stelle durch-
gefiihrt werden. Die betreffende Benannte Stelle ist weiterhin voll dafiir
verantwortlich, die Kompetenz der Unterauftragnehmer und externen
Sachverstdndigen fiir die Erfiillung ihrer spezifischen Aufgaben angemes-
sen nachzuweisen und eine auf der Bewertung des Unterauftragnehmers
beruhende Entscheidung zu treffen, sowie fiir die von Unterauftragneh-
mern und externen Sachverstindigen in ihrem Auftrag durchgefiihrten
Arbeiten.

Folgende Tétigkeiten diirfen die Benannten Stellen nicht im Unterauftrag
vergeben:

— Uberpriifung der Qualifikationen und Uberwachung der Leistung der
externen Sachverstindigen;

— Audits und Zertifizierungen, falls der betreffende Unterauftrag an Au-
dit- und Zertifizierungseinrichtungen vergeben wird;

— Zuweisung von Arbeit an externe Sachverstindige fiir spezifische Kon-
formitétsbewertungstatigkeiten und

— Funktionen im Zusammenhang mit der abschlieBenden Priifung und
Entscheidungsfindung.

Vergibt eine Benannte Stelle bestimmte Konformitidtsbewertungstitigkei-
ten an eine Einrichtung oder eine Einzelperson im Unterauftrag, so muss
sie liber ein Konzept verfligen, das die Bedingungen fiir eine solche Unter-
auftragsvergabe vorgibt; dabei hat sie Folgendes sicherzustellen:

— Der Unterauftragnehmer erfiillt die einschldgigen Anforderungen die-
ses Anhangs;

— Unterauftragnehmer und externe Sachverstindige vergeben keine Ar-
beit im Unterauftrag an Einrichtungen oder Personen weiter und

— die juristische oder natiirliche Person, die die Konformitatsbewertung
beantragt hat, ist von den Anforderungen gemaf dem ersten und zwei-
ten Spiegelstrich unterrichtet worden.

Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externem Personal
sind angemessen zu dokumentieren, erfolgen nicht tiber zwischengeschal-
tete Personen und bediirfen einer schriftlichen Vereinbarung, in der unter
anderem Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonflikte geklart werden.
Die betreffende Benannte Stelle iibernimmt die volle Verantwortung fiir
die von Unterauftragnehmern erfiillten Aufgaben.

Werden im Rahmen einer Konformitidtsbewertung Unterauftragnehmer
oder externe Sachverstindige eingesetzt, so muss die betreffende Benannte
Stelle — insbesondere bei neuartigen invasiven und implantierbaren Pro-
dukten oder Technologien — in jedem Produktbereich, fiir den sie benannt
wurde, iiber angemessene interne Kompetenzen zur Leitung der Gesamt-
konformitétsbewertung, zur Uberpriifung der Angemessenheit und Giiltig-
keit der Expertengutachten und zur Entscheidung iiber die Zertifizierung
verfligen.

Uberwachung der Kompetenzen, des Schulungsbedarfs und des Erfah-
rungsaustauschs

. Die Benannte Stelle legt die Verfahren fiir die anféngliche Beurteilung und

die laufende Uberwachung der Kompetenzen, der Konformititsbewer-
tungstatigkeiten und der Leistung aller an Konformititsbewertungstatig-
keiten beteiligten internen und externen Mitarbeiter und Unterauftragneh-
mer fest.
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3.5.2. Die Benannten Stellen iiberpriifen die Kompetenz ihres Personals regel-

4.2.

mafig, ermitteln den Schulungsbedarf und erstellen einen Schulungsplan,
um das erforderliche Qualifikations- und Kenntnisniveau der einzelnen
Mitarbeiter aufrechtzuerhalten. Dabei wird zumindest iberpriift, dass das
Personal

— die geltenden Rechtsvorschriften der Union und der Mitgliedstaaten fiir
Produkte, die einschldgigen harmonisierten Normen, die Spezifikatio-
nen, die Leitlinien und die Ergebnisse der Koordinierungstitigkeiten
gemdl Abschnitt 1.6 kennt und

— an dem internen Erfahrungsaustausch und dem Programm zur kontinu-
ierlichen Schulung und Weiterbildung gemaB3 Abschnitt 3.1.2 teil-
nimmt.

VERFAHRENSANFORDERUNGEN
Allgemein

Die Benannte Stelle verfligt iiber dokumentierte Prozesse und ausreichend
detaillierte Verfahren fiir die Durchfithrung der Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten, fir die sie benannt wurde, einschlieBlich der einzelnen
Schritte — von Tétigkeiten vor der Antragstellung bis zur Entscheidungs-
findung und Uberwachung — und erforderlichenfalls unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen Besonderheiten der Produkte.

Die in den Abschnitten 4.3, 4.4, 4.7 und 4.8 festgelegten Anforderungen
werden als Teil der internen Tétigkeiten der Benannten Stellen erfiillt und
diirfen nicht im Unterauftrag vergeben werden.

»C3 Angebote der Benannten Stellen und Titigkeiten vor der
Antragstellung <«

Die Benannte Stelle

a) verdffentlicht eine offentlich zugédngliche Beschreibung des Antrags-
verfahrens, iiber das Hersteller von ihr eine Zertifizierung erhalten
konnen. In dieser Beschreibung wird angegeben, welche Sprachen
fir das Einreichen von Dokumenten und fiir diesbeziigliche Korres-
pondenz zuldssig sind,

b) verfiigen iiber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die fiir spezi-
fische Konformititsbewertungstitigkeiten zu erhebenden Gebiihren
und alle sonstigen finanziellen Bedingungen betreffend die Bewer-
tungstitigkeiten der Benannten Stellen fiir Produkte sowie iiber doku-
mentierte Details zu diesen Gebiihren und Bedingungen,

c¢) verfiigen tiber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die Werbung fiir
ihre Konformitdtsbewertungsdienste. Bei diesen Verfahren muss ge-
wihrleistet werden, dass die Werbemafinahmen in keiner Weise nahe-
legen oder zu dem Schluss fiithren konnten, dass die Bewertungstitig-
keit der Benannten Stelle den Herstellern einen fritheren Marktzugang
ermdglicht oder schneller, einfacher oder weniger streng als die anderer
Benannter Stellen ist,

d) verfiigen iiber dokumentierte Verfahren, bei denen die Uberpriifung
von vor der Antragstellung gelieferten Informationen vorgeschrieben
ist, einschlieBlich der Vorabpriifung, ob das Produkt unter diese Ver-
ordnung fillt, und seiner Klassifizierung vor der Ubermittlung von
Angeboten an den Hersteller in Bezug auf eine spezifische Konfor-
mitdtsbewertung und

e) gewibhrleisten, dass alle Vertrdge mit Bezug auf die von dieser Ver-
ordnung erfassten Konformitdtsbewertungstétigkeiten unmittelbar zwi-
schen dem Hersteller und der Benannten Stelle und nicht mit einer
anderen Einrichtung geschlossen werden.
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43.

4.4.

4.5.
4.5.1.

Uberpriifung des Antrags und Vertragsbedingungen

Die Benannte Stelle verlangt einen formlichen Antrag, der die Unterschrift
des Herstellers oder eines Bevollméachtigten trdgt und alle Informationen
sowie die Erkldarungen des Herstellers enthilt, die nach den fiir die Kon-
formitétsbewertung relevanten Anhéngen IX bis XI vorgeschrieben sind.

Der Vertrag zwischen einer Benannten Stelle und einem Hersteller hat die
Form einer von den beiden Vertragsparteien unterzeichneten schriftlichen
Vereinbarung. Er wird von der Benannten Stelle aufbewahrt. Dieser Ver-
trag legt eindeutige Geschiftsbedingungen fest und enthdlt Verpflichtun-
gen, die es der Benannten Stelle ermdglichen, gemidfl den Anforderungen
dieser Verordnung zu handeln, einschlieBlich der Verpflichtung des Her-
stellers, die Benannte Stelle iiber Vigilanz-Berichte zu benachrichtigen,
des Rechts der Benannten Stelle, ausgestellte Bescheinigungen auszuset-
zen, einzuschrianken oder zu widerrufen und der Pflicht der Benannten
Stelle, ihren Informationspflichten nachzukommen.

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren zur Uberprii-
fung von Antridgen, in denen Folgendes geregelt ist:

a) die Vollstandigkeit dieser Antrdge hinsichtlich der Anforderungen des
einschldagigen Konformititsbewertungsverfahrens gemafl dem jeweili-
gen Anhang, nach dem die Genehmigung beantragt wurde,

b) die Priifung, ob die Erzeugnisse, fiir die diese Antrage gestellt werden,
als Produkte zu bewerten sind, und ihre jeweiligen Klassifizierungen,

c) ob die vom Antragsteller gewéhlten Konformititsbewertungsverfahren
gemil dieser Verordnung fiir das betreffende Produkt anwendbar sind,

d) die Fihigkeit der Benannten Stelle zur Bewertung des Antrags auf
Grundlage ihrer Benennung und

e) die Verfiigbarkeit ausreichender und angemessener Ressourcen.

Das Ergebnis jeder Uberpriifung eines Antrags wird dokumentiert. Ableh-
nungen oder Widerrufe von Antrigen werden an das elektronische System
gemdB Artikel 57 iibermittelt und sind fiir andere Benannte Stellen zu-
génglich.

Ressourcenzuweisung

Die Benannte Stelle verfiigt iber dokumentierte Verfahren, um zu gewéhr-
leisten, dass alle Konformititsbewertungstitigkeiten von angemessen er-
maéchtigtem und ausgebildetem Personal mit ausreichend Erfahrung bei der
Bewertung der Produkte, Systeme und Prozesse sowie der zugehdrigen
Dokumentation, die der Konformititsbewertung unterliegen, durchgefiihrt
werden.

Die Benannte Stelle legt fiir jeden Antrag die benétigten Ressourcen fest
und bestimmt eine Person, die dafiir Sorge zu tragen hat, dass die Be-
wertung dieses Antrags gemdll den einschldgigen Verfahren durchgefiihrt
wird und dass fiir jede Bewertungsaufgabe angemessene Ressourcen, ein-
schlieBlich Personal, zum Einsatz kommen. Die Zuweisung der im Rah-
men der Konformititsbewertung durchzufiihrenden Aufgaben und alle
nachtriiglichen Anderungen dieser Zuweisung werden dokumentiert.

Konformitatsbewertungstatigkeiten
Allgemein

Die Benannte Stelle und ihr Personal fithren die Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten mit hochster beruflicher Zuverldssigkeit und grofiter erforderli-
cher technischer und wissenschaftlicher Sachkenntnis in den betreffenden
Bereichen durch.
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Die Benannte Stelle verfiigt tiber Fachwissen, Ausstattung und dokumen-
tierte Verfahren, die ausreichend sind, um die Konformititsbewertungs-
tatigkeiten, fiir die die betreffende Benannte Stelle benannt ist, wirksam
durchzufiihren, wobei die in den Anhdngen IX bis XI festgelegten ein-
schlagigen Anforderungen zu beriicksichtigen sind, und insbesondere alle
folgenden Anforderungen:

— die angemessene Planung der Durchfiihrung jedes einzelnen Projekts,

— die Gewihrleistung, dass die Bewertungsteams aufgrund ihrer Zusam-
mensetzung ausreichend Erfahrung in Bezug auf die betreffende Tech-
nologie aufweisen und dass fortwédhrende Objektivitit und Unabhén-
gigkeit gegeben ist; dazu gehort ein turnusméBiger Wechsel der Mit-
glieder des Bewertungsteams in angemessenen Zeitabstinden,

— die Angabe einer Begriindung fiir die Festlegung von Fristen fiir den
Abschluss der Konformititsbewertungstétigkeiten,

— die Bewertung der technischen Dokumentationen des Herstellers und
der zur Erfiillung der in Anhang I festgelegten Anforderungen gewéhl-
ten Losungen,

— die Uberpriifung der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers
mit Bezug auf die Bewertung vorklinischer Aspekte,

— die Uberpriifung der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers
mit Bezug auf die klinische Bewertung,

— die Priifung der Schnittstelle zwischen dem Prozess des Risikomana-
gements des Herstellers und seiner Beurteilung und Analyse der vor-
klinischen und klinischen Bewertung sowie die Bewertung deren Re-
levanz fiir den Nachweis der Erfiillung der einschldgigen Anforderun-
gen gemdll Anhang I,

— die Durchfithrung der spezifischen Verfahren gemédfl Anhang IX Ab-
schnitte 5.2 bis 5.4,

— bei Produkten der Klassen Ila oder IIb die Bewertung der technischen
Dokumentation von auf représentativer Basis ausgewahlten Produkten,

— die Planung und regelmiBige Durchfiihrung geeigneter Uberwachungs-
audits und Bewertungen, die Durchfithrung oder die Aufforderung zur
Durchfithrung bestimmter Tests zwecks Uberpriifung des ordnungs-
gemidfBen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems und die
Durchfithrung unangekiindigter Vor-Ort-Audits,

— in Bezug auf Stichproben von Produkten die Uberpriifung der Kon-
formitédt des hergestellten Produkts mit der technischen Dokumentati-
on, wobei die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren
vor der Probenahme festgelegt werden,

— die Bewertung und Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen der
einschldgigen Anhénge durch den Hersteller.

Die Benannte Stelle beriicksichtigt wenn dies von Belang ist verfiigbare
GS, Leitlinien und Dokumente iiber vorbildliche Verfahren harmonisierte
Normen, selbst wenn der Hersteller nicht behauptet, sie einzuhalten.

. Audits des Qualititsmanagementsystems

a) Eine Benannte Stelle ist vor dem Audit und im Einklang mit ihren
dokumentierten Verfahren fiir folgende Aufgaben als Teil der Bewer-
tung des Qualitdtsmanagementsystems zustindig:

— Bewertung der Dokumentation, die gemil dem fir die Konfor-
mitdtsbewertung relevanten Anhang vorgelegt wurde, und Erstel-
lung eines Auditprogramms, das eindeutig die Anzahl und Abfolge
der Tatigkeiten benennt, die zum Nachweis der vollstindigen Er-
fassung des Qualitdtsmanagementsystems eines Herstellers sowie
zur Feststellung, ob dieses System die Anforderungen dieser Ver-
ordnung erfiillt, erforderlich sind,
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— Bestimmung von Verbindungen zwischen den und Aufteilung der
Zustandigkeiten auf die verschiedenen Fertigungsstitten sowie Be-
stimmung der einschldgigen Lieferanten und/oder Unterauftragneh-
mer des Herstellers; dazu zéhlt auch die Einschétzung, ob ein be-
sonderes Audit fiir diese Lieferanten oder Unterauftragnehmer oder
fiir beide nétig ist,

— eindeutige Bestimmung der Ziele, der Kriterien und des Umfangs
der im Auditprogramm benannten Audits und Erstellung eines Au-
ditplans, der den besonderen Anforderungen fiir die betroffenen
Produkte, Technologien und Prozesse angemessen Rechnung trégt,

— Erstellung und Aktualisierung eines Stichprobenplans fiir Produkte
der Klassen Ila und IIb fiir die Bewertung der technischen Doku-
mentation gemdB den Anhdngen II und III, die die Bandbreite
dieser vom Antrag des Herstellers erfassten Produkte abdeckt.
Mit diesem Plan wird gewihrleistet, dass aus dem gesamten Spek-
trum der Produkte, fiir die eine Bescheinigung gilt, wihrend der
Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben genommen werden,
und

— Auswahl und Zuweisung von angemessen ermichtigtem und aus-
gebildetem Personal fiir die Durchfiihrung der einzelnen Audits.
Die jeweiligen Rollen, Zustdndigkeiten und Erméachtigungen der
Teammitglieder werden eindeutig festgelegt und dokumentiert.

b) Auf der Grundlage des von ihr erstellten Auditprogramms ist die Be-
nannte Stelle im Einklang mit ihren dokumentierten Verfahren fiir
Folgendes zustandig:

— Audit des Qualititsmanagementsystems des Herstellers, um fest-
zustellen, dass das Qualitditsmanagementsystems gewahrleistet,
dass die erfassten Produkte die einschldgigen Bestimmungen dieser
Verordnung erfiillen, die in allen Phasen fiir die Produkte gelten,
von der Auslegung iiber die Endqualitdtskontrolle bis zur dauer-
haften Uberwachung, und um festzustellen, ob die Anforderungen
dieser Verordnung erfiillt werden,

— auf der Grundlage der einschligigen technischen Dokumentation
und zur Feststellung, ob der Hersteller die Anforderungen erfiillt,
die in dem fiir die Konformititsbewertung relevanten Anhang ge-
nannt werden, Uberpriifung und Audit der Prozesse und Teilsys-
teme des Herstellers, insbesondere in Bezug auf Folgendes:

— Auslegung und Entwicklung,
— Herstellungs- und Prozesskontrollen,

— Produktdokumentation,

— Kontrolle bei der Beschaffung einschlieBlich der Uberpriifung
der beschafften Produkte,

— Korrektur- und PriventivmaBnahmen fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und

— klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen,

Uberpriifung und Audit der vom Hersteller erlassenen Anforderun-
gen und Bestimmungen auch in Bezug auf die Erfiillung der grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemill An-
hang 1.

Stichproben der Dokumentation werden in einer Weise genommen,
dass die mit der bestimmungsgemifBlen Verwendung des Produkts
verbundenen Risiken, die Komplexitat der Fertigungstechnologien,
die Bandbreite und die Klassen der hergestellten Produkte und alle
verfiigbaren Informationen zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen aufgezeigt werden,
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— falls nicht bereits vom Auditprogramm erfasst, Audit der Prozess-
kontrolle an den Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers, wenn
die Konformitit der fertigen Produkte durch die Tétigkeiten der
Zulieferer erheblich beeinflusst wird und insbesondere wenn der
Hersteller keine ausreichende Kontrolle iiber seine Zulieferer nach-
weisen kann,

— Durchfithrung von Bewertungen der technischen Dokumentationen
auf der Grundlage des Stichprobenplans und unter Berticksichti-
gung der Abschnitte 4.5.4 und 4.5.5 fiir vorklinische und klinische
Bewertungen und

— die Benannte Stelle gewihrleistet, dass die Ergebnisse des Audits
gemil den Anforderungen dieser Verordnung und gemif den ein-
schlagigen Standards oder gemdfl Dokumenten iiber vorbildliche
Verfahren, die von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ausgearbeitet oder angenommen wurden, angemessen und einheit-
lich klassifiziert werden.

. Produktpriifung

Bewertung der technischen Dokumentation

Fiir die gemdf Anhang IX Kapitel II durchgefiihrte Bewertung der tech-
nischen Dokumentation verfiigen die Benannten Stellen iiber ausreichend
Fachwissen, Ausstattung und dokumentierte Verfahren fiir

— die Zuweisung von angemessen ausgebildetem und ermichtigtem Per-
sonal fiir die Untersuchung der einzelnen Aspekte wie z. B. Anwen-
dung des Produkts, Biokompatibilitit, klinische Bewertung, Risikoma-
nagement und Sterilisation und

— die Bewertung der Konformitit der Auslegung mit dieser Verordnung
und die Beriicksichtigung der Abschnitte 4.5.4 bis 4.5.6. Zu dieser
Bewertung gehort die Untersuchung der Umsetzung von eingehenden,
laufenden und endgiiltigen Kontrollen durch die Hersteller und deren
Ergebnissen. Sind fiir die Bewertung der Konformitit mit den Anfor-
derungen dieser Verordnung weitere Priifungen oder Nachweise erfor-
derlich, fiithrt die betreffende Benannte Stelle angemessene physische
Kontrollen oder Laboruntersuchungen in Bezug auf das Produkt durch
oder fordert den Hersteller auf, diese Kontrollen oder Priifungen
durchzufiihren.

Baumusterpriifungen

Die Benannte Stelle verfligt fiir die Baumusterpriifung von Produkten
gemidll Anhang X liber dokumentierte Verfahren, ausreichend Fachwissen
und eine ausreichende Ausstattung sowie tiber die Fahigkeit zur

— Untersuchung und Bewertung der technischen Dokumentation unter
Beriicksichtigung der Abschnitte 4.5.4 bis 4.5.6 und Uberpriifung,
ob das Baumuster gemif} dieser Dokumentation hergestellt wurde,

— Erstellung eines Priifungsplans, in dem alle relevanten und kritischen
Parameter aufgefiihrt werden, die durch die Benannte Stelle oder unter
deren Verantwortung gepriift werden miissen,

— Dokumentation ihrer Begriindung fiir die Auswahl dieser Parameter,

— Durchfithrung der angemessenen Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Losungen den in An-
hang I festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen entsprechen. Zu diesen Untersuchungen und Priifungen geho-
ren alle erforderlichen Priifungen, um festzustellen, ob der Hersteller
die einschldgigen Standards, fiir die er sich entschieden hat, tatséchlich
angewendet hat,

— gemeinsamen Festlegung mit dem Antragsteller des Ortes, an dem die
erforderlichen Priifungen stattfinden, wenn sie nicht unmittelbar von
der Benannten Stelle durchgefiihrt werden, und
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— Ubernahme der vollen Verantwortung fiir die Priifungsergebnisse.
Vom Hersteller vorgelegte Priifberichte werden nur beriicksichtigt,
wenn sie von kompetenten und vom Hersteller unabhéngigen Konfor-
mitdtsbewertungsstellen herausgegeben wurden.

Priifung durch Untersuchung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Die Benannte Stelle

a) verfiigt iiber dokumentierte Verfahren, ausreichend Fachwissen und
eine ausreichende Ausstattung fiir die Uberpriifung durch Unter-
suchung und Erprobung jedes Produkts geméfl Anhang XI Teil B,

b

=

erstellt einen Priifungsplan, in dem alle relevanten und kritischen Pa-
rameter aufgefiihrt werden, die durch die Benannte Stelle oder unter
deren Verantwortung gepriift werden miissen, um

— fiir Produkte der Klasse IIb die Konformitit des einzelnen Produkts
mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster und mit den fiir diese Produkte geltenden einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen,

— fiir Produkte der Klasse Ila die Konformitit mit der in den Anhén-
gen II und III genannten technischen Dokumentation und mit den
fiir diese Produkte geltenden einschldgigen Anforderungen dieser
Verordnung zu bestétigen,

c) dokumentiert ihre Begriindung fiir die Auswahl der unter Buchstabe b
genannten Parameter,

d

=

verfiigt tiber dokumentierte Verfahren zur Durchfithrung der entspre-
chenden Bewertungen und Tests, um die Ubereinstimmung des Pro-
dukts mit den Anforderungen dieser Verordnung durch Kontrolle und
Erprobung jedes einzelnen Produkts gemdB Anhang XI Abschnitt 15
zu priifen,

(S

~

verfiigt iiber dokumentierte Verfahren, um mit dem Antragsteller eine
Einigung tiber Zeit und Ort der Durchfilhrung der erforderlichen Prii-
fungen, die nicht von der Benannten Stelle selbst durchgefiihrt werden
missen, zu erzielen, und

f) tbernimmt gemilB den dokumentierten Verfahren die volle Verantwor-
tung fiir die Priifungsergebnisse; vom Hersteller vorgelegte Priifbe-
richte werden nur beriicksichtigt, wenn sie von kompetenten und
vom Hersteller unabhédngigen Konformititsbewertungsstellen heraus-
gegeben wurden. 4.5.4. Begutachtung

. Begutachtung der vorklinischen Bewertung

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren zur Uberprii-
fung der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers in Bezug auf
die Bewertung vorklinischer Aspekte. Die Benannte Stelle untersucht, be-
wertet und iiberpriift, ob die Verfahren und die Dokumentation des Her-
stellers Folgendes angemessen beriicksichtigen:

a) die Planung, Durchfiihrung, Beurteilung, Berichterstattung und gegebe-
nenfalls Aktualisierung der vorklinischen Bewertung,

— insbesondere die Recherchen in der wissenschaftlichen vorkli-
nischen Literatur und

— die vorklinische Erprobung, zum Beispiel Laboruntersuchungen,
Erprobung der simulierten Verwendung, Computermodelle, Ver-
wendung von Tiermodellen,

b) die Art und die Dauer des Korperkontakts und die damit verbundenen
besonderen biologischen Risiken,
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c¢) die Schnittstelle zum Prozess des Risikomanagements und

d) die Beurteilung und Analyse der verfiigbaren vorklinischen Daten und
ihrer Relevanz in Bezug auf den Nachweis der Konformitit mit den
einschldagigen Anforderungen in Anhang I.

Bei der Begutachtung der Verfahren zur vorklinischen Bewertung und der
Dokumentation durch die Benannte Stelle wird den Ergebnissen der Li-
teraturrecherchen und aller durchgefiihrten Validierungen, Verifizierungen
und Priifungen sowie den daraus gezogenen Schlussfolgerungen Rechnung
getragen und werden zudem iiblicherweise Uberlegungen zur Verwendung
alternativer Materialien und Stoffe angestellt und die Verpackung und
Stabilitét, einschlieBlich der Haltbarkeitsdauer, des fertigen Produkts be-
riicksichtigt. Wenn ein Hersteller keine neuen Priifungen vorgenommen
hat oder wenn sich Abweichungen von den Verfahren ergeben haben,
unterzieht die betreffende Benannte Stelle die vom Hersteller vorgelegte
Begriindung einer kritischen Priifung.

. Begutachtung der klinischen Bewertung

Die Benannte Stelle verfiigt fiir die anfingliche Konformititsbewertung
wie auch durchgiingig iiber dokumentierte Verfahren zur Uberpriifung
der Verfahren und der Dokumentation des Herstellers in Bezug auf die
klinische Bewertung. Die Benannte Stelle untersucht, bewertet und iiber-
priift, ob die Verfahren und die Dokumentation der Hersteller Folgendes
angemessen beriicksichtigen:

— die Planung, Durchfiihrung, Bewertung, Berichterstattung und Aktua-
lisierung der klinischen Bewertung gemifl Anhang XIV,

— Uberwachung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen,

— die Schnittstelle zum Prozess des Risikomanagements,
— die Beurteilung und Analyse der verfiigbaren Daten und ihrer Rele-
vanz in Bezug auf den Nachweis der Konformitdt mit den einschldgi-

gen Anforderungen in Anhang I und

— die in Bezug auf den klinischen Nachweis gezogenen Schliisse und die
Erstellung des klinischen Bewertungsberichts.

Fiir die in Absatz 1 genannten Verfahren werden die verfiigbaren Spezi-
fikationen, Leitlinien und Dokumente iiber vorbildliche Verfahren bertick-

sichtigt.

Die Begutachtungen der klinischen Bewertungen durch die Benannte
Stelle gemédB Anhang XIV umfassen Folgendes:

— die bestimmungsgemifle Verwendung gemill den Angaben des Her-
stellers und die von ihm festgelegten Angaben zu dem Produkt,

— die Planung der klinischen Bewertung,

— die zur Literaturrecherche eingesetzte Methodik,

— die einschldgige Dokumentation der Literaturrecherche,

— die klinische Bewertung,

— die Validitit der behaupteten Gleichartigkeit in Bezug auf andere Pro-
dukte, den Nachweis der Gleichartigkeit, die Eignung der Daten von
gleichartigen oder dhnlichen Produkten und die auf diesen beruhenden

Schlussfolgerungen,

— die Uberwachung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen,

— den klinischen Bewertungsbericht und

— die Begriindungen bei fehlender Durchfiihrung von klinischen Priifun-
gen oder der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen.
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4.6.

4.7.

In Bezug auf die in der klinischen Bewertung enthaltenen klinischen
Daten aus klinischen Priifungen gewihrleistet die betreffende Benannte
Stelle, dass die vom Hersteller gezogenen Schlussfolgerungen unter Be-
riicksichtigung des genehmigten klinischen Priifplans zutreffend sind.

Die Benannte Stelle gewihrleistet, dass in der klinischen Bewertung die
einschldgigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemill Anhang I
angemessen beriicksichtigt werden, dass die Bewertung auf geeignete
Weise mit den Anforderungen beziiglich des Risikomanagements in Ein-
klang steht, dass sie gemdfl Anhang XIV durchgefiihrt wird und dass sie
sich in den zur Verfiigung gestellten Produktinformationen auf angemes-
sene Weise widerspiegelt.

. Besondere Verfahren

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren, ausreichend
Fachwissen und eine ausreichende Ausstattung fiir die Verfahren gemaf
Anhang IX Abschnitte 5 und 6, Anhang X Abschnitt 6 und Anhang XI
Abschnitt 16, fiir die sie benannt wurde.

Fiir unter Verwendung von Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder
ihrer Derivate, wie beispielsweise von TSE-empfianglichen Arten, gemaf
der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 hergestellte Produkte verfiigt die Be-
nannte Stelle iiber dokumentierte Verfahren, die den in der genannten
Verordnung festgelegten Anforderungen geniigen, auch fiir die Erstellung
eines zusammenfassenden Bewertungsberichts fiir die jeweils zustidndige
Behorde.

Berichterstattung

Die Benannte Stelle

— gewihrleistet, dass alle Schritte der Konformititsbewertung dokumen-
tiert werden, sodass die Schlussfolgerungen aus der Bewertung ein-
deutig sind, die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung be-
legen und fiir Personen, die nicht selbst in die Bewertung eingebunden
sind, beispielsweise Personal in benennenden Behdrden, den objekti-
ven Nachweis fiir diese Einhaltung darstellen kénnen,

— gewidhrleistet, dass fiir die Audits der Qualititsmanagementsysteme
Aufzeichnungen verfiigbar sind, die ausreichen, um den Priifpfad
nachzuvollziehen,

— dokumentiert die Schlussfolgerungen ihrer Begutachtungen der kli-
nischen Bewertung klar und deutlich in einem Bericht iiber die Begut-
achtung der klinischen Bewertung und

— erstellt fiir jedes einzelne Projekt auf der Grundlage eines Standard-
formats einen detaillierten Bericht mit von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte festgelegten Mindestelementen.

Der Bericht der Benannten Stelle

— enthilt eine eindeutige Dokumentation der Ergebnisse ihrer Bewertung
und eindeutige Schlussfolgerungen zur Kontrolle der Einhaltung der
Anforderungen dieser Verordnung durch den Hersteller,

— enthilt eine Empfehlung fiir eine abschlieBende Priifung und fiir eine
durch die Benannte Stelle zu treffende endgiiltige Entscheidung; diese
Empfehlung ist vom zustindigen Mitarbeiter der Benannten Stelle ab-
zuzeichnen und

— wird dem betreffenden Hersteller zur Verfligung gestellt.

Abschlieende Priifung

Bevor sie eine endgiiltige Entscheidung trifft, muss die Benannte Stelle

— gewihrleisten, dass das fiir die abschliefende Priifung und Entschei-
dungsfindung zu bestimmten Projekten vorgesehene Personal an-
gemessen erméchtigt ist und nicht das Personal ist, das die Bewertung
durchgefiihrt hat,
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— Ttberpriifen, dass der Bericht bzw. die Berichte und die begleitende
Dokumentation, die fiir die Entscheidungsfindung erforderlich sind,
einschlieflich beziiglich der Behebung von wihrend der Bewertung
festgestellten Konformitidtsméngeln, vollstindig und im Hinblick auf
den Anwendungsbereich ausreichend sind, und

— {iberpriifen, ob Konformitidtsméngel bestehen, die die Erteilung einer
Bescheinigung verhindern wiirden.

Entscheidungen und Zertifizierungen

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren fiir die Ent-
scheidungsfindung, unter anderem in Bezug auf die Zuteilung von Zu-
standigkeiten fiir die Erteilung, Aussetzung, Einschrinkung und den Wi-
derruf von Bescheinigungen. Zu diesen Verfahren zdhlen auch die in
Kapitel V dieser Verordnung festgelegten Anforderungen an die Notifizie-
rung. Diese Verfahren ermoglichen es der betreffenden Benannten Stelle,

— auf der Grundlage der Bewertungsdokumentation und zusétzlicher ver-
fiigbarer Informationen zu entscheiden, ob die Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt werden,

— anhand der Ergebnisse ihrer Beurteilung der klinischen Bewertung und
des Risikomanagements zu entscheiden, ob der Plan fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen, einschlieBlich des Plans fiir
die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen, zweck-
dienlich ist,

— iiber bestimmte Etappenziele fiir die weitere Uberpriifung der aktuali-
sierten klinischen Bewertung durch die Benannte Stelle zu entschei-
den,

— zu entscheiden, ob bestimmte Bedingungen oder Vorschriften fiir die
Zertifizierung festgelegt werden miissen,

— auf der Grundlage der Neuartigkeit, der Risikoklassifizierung, der kli-
nischen Bewertung und der Schlussfolgerungen der Risikoanalyse des
Produkts tiber die Geltungsdauer der Zertifizierung, die nicht linger als
fliinf Jahre sein darf, zu entscheiden,

— die Entscheidungsfindung und die Genehmigungsschritte, einschlief3-
lich der Genehmigung durch die Unterschrift der zustdndigen Mitarbei-
ter, eindeutig zu dokumentieren,

— die Zustindigkeiten und die Abldufe fiir die Mitteilung von Entschei-
dungen eindeutig zu dokumentieren, insbesondere wenn der endgiiltige
Unterzeichner einer Bescheinigung sich von dem Entscheidungstrager
bzw. den Entscheidungstrigern unterscheidet oder nicht die in Ab-
schnitt 3.2.7 beschriebenen Anforderungen erfiillt,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen gemill den in Anhang XII
festgelegten Mindestanforderungen fiir eine Geltungsdauer von hochs-
tens fiinf Jahren auszustellen und darin anzugeben, ob mit der Be-
scheinigung bestimmte Bedingungen oder Einschrinkungen verbunden
sind,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen nur fiir den Antragsteller
und nicht fiir mehrere Unternehmen auszustellen und

— zu gewibhrleisten, dass das Ergebnis der Bewertung und die daraus
resultierende Entscheidung dem Hersteller mitgeteilt und in das elek-
tronische System gemil3 Artikel 57 eingetragen werden.

Anderungen und Modifikationen

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren und vertragli-
che Vereinbarungen mit Herstellern beziiglich der Informationspflichten
der Hersteller und der Bewertung von Anderungen an

— dem (den) genehmigten Qualitdtsmanagementsystem(en) oder der hier-
von erfassten Produktpalette,
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— der genehmigten Auslegung eines Produkts,

— der bestimmungsgeméfien Verwendung des Produkts oder den Anga-
ben zum Produkt,

— dem genehmigten Baumuster eines Produkts und

— Stoffen, die in einem Produkt enthalten oder fiir die Herstellung eines
Produkts verwendet werden und unter die besonderen Verfahren ge-
mél Abschnitt 4.5.6 fallen.

In den in Absatz 1 genannten Verfahren und vertraglichen Vereinbarungen
sind auch Mafinahmen vorgesehen, die es erlauben, die Bedeutung der in
Absatz 1 genannten Anderungen festzustellen.

Im Einklang mit ihren dokumentierten Verfahren hat die betreffende Be-
nannte Stelle folgende Aufgaben:

— Sie gewihrleistet, dass die Hersteller Pline fiir Anderungelj gemal
Absatz 1 und einschldgige Informationen beziiglich solcher Anderun-
gen zur vorherigen Genehmigung vorlegen,

— sie bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und iiberpriift, ob das
Qualitdtsmanagementsystem oder die Auslegung eines Produkts oder
die Art eines Produkts nach diesen Anderungen noch den Anforderun-
gen dieser Verordnung entspricht und

— sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und legt ihm einen
Bericht oder gegebenenfalls einen ergdnzenden Bericht vor, der die
begriindeten Schlussfolgerungen ihrer Bewertung enthalt.

Uberwachungstitigkeiten und Uberwachung nach der Zertifizierung

Die Benannte Stelle verfiigt tiber dokumentierte Verfahren, die Folgendes
umfassen:

— P C3 dic Festlegung, wic und wann die Uberwachungstitigkeiten bei
Herstellern durchgefiihrt werden. € Zu diesen Verfahren zdhlen Vor-
kehrungen fiir unangekiindigte Vor-Ort-Audits bei Herstellern und ge-
gebenenfalls bei Unterauftragnehmern und Zulieferern, die Produkt-
tests durchfithren, und die Uberwachung der Einhaltung aller Bedin-
gungen, die den Herstellern auferlegt werden und im Zusammenhang
mit Entscheidungen iiber die Zertifizierung stehen, wie z. B. die Ak-
tualisierung klinischer Daten in festgelegten Abstédnden,

— die Prifung einschlagiger Quellen wissenschaftlicher und klinischer
Daten sowie Informationen nach dem Inverkehrbringen in dem Be-
reich, fiir den sie benannt wurden. Diese Informationen werden bei
der Planung und Durchfithrung von Uberwachungstitigkeiten beriick-
sichtigt und

— die Uberpriifung verfiigbarer Vigilanzdaten, zu denen sie Zugang ha-
ben, gemdl3 Artikel 92 Absatz 2, um deren Einfluss — falls vorhan-
den — auf die Giiltigkeit bestehender Bescheinigungen zu unter-
suchen. Die Ergebnisse der Bewertung und alle getroffenen Entschei-
dungen werden griindlich dokumentiert.

Wenn die betreffende Benannte Stelle von einem Hersteller oder zustén-
digen Behorden Informationen iiber Vigilanz-Fille erhalten hat, entschei-
det sie sich fiir eine der folgenden Vorgehensweisen:

— Sie ergreift keine Maflnahmen, da der Vigilanz-Fall eindeutig nicht im
Zusammenhang mit der erteilten Bescheinigung steht,

— sie beobachtet die Maflnahmen des Herstellers und der zustdndigen
Behorden und die Ergebnisse der Untersuchung des Herstellers, um
zu bestimmen, ob die ausgestellte Bescheinigung gefihrdet ist oder ob
geeignete Korrekturmafinahmen ergriffen worden sind,
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— sie fiihrt auBergewdhnlicher Uberwachungstitigkeiten durch, wie z. B.
Dokumenteniiberpriifungen, kurzfristige oder unangekiindigte Audits
und Produktpriifungen, wenn die erteilte Bescheinigung aller Voraus-
sicht nach gefdhrdet ist,

— sie fiihrt haufigere Uberwachungsaudits durch,

— sie Uberpriift bestimmte Produkte oder Prozesse beim ndchsten Audit
des Herstellers oder

— sie ergreift jede andere einschlidgige Mafinahme.

Im Zusammenhang mit den Audits zur Uberwachung des Herstellers ver-
fligt die Benannte Stelle iiber dokumentierte Verfahren, um

— mindestens einmal jihrlich Audits zur Uberwachung des Herstellers
durchzufiihren, die gemidl den relevanten Anforderungen in Ab-
schnitt 4.5 geplant und durchgefiihrt werden,

— zu gewibhrleisten, dass sie die Dokumentation des Herstellers iiber die
Bestimmungen zur Vigilanz und deren Anwendung, die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen angemessen bewertet,

— wihrend der Audits gemil zuvor festgelegten Probenahmekriterien
und Testverfahren Stichproben von Produkten und technischen Doku-
mentationen zu nehmen und diese zu testen, um zu gewéhrleisten, dass
der Hersteller das genehmigte Qualitdtsmanagementsystem dauerhaft
anwendet,

— sicherzustellen, dass der Hersteller die in den einschlégigen Anhdngen
festgelegten Dokumentations- und Informationspflichten erfiillt und bei
seinen Verfahren vorbildliche Verfahren fiir die Umsetzung von Qua-
litaitsmanagementsystemen beriicksichtigt werden,

— zu gewihrleisten, dass der Hersteller Qualititsmanagementsysteme
oder Produktgenehmigungen nicht auf irrefithrende Weise an- bzw.
verwendet,

— ausreichende Informationen zu sammeln und somit feststellen zu kon-
nen, ob das Qualititsmanagementsystem weiterhin den Anforderungen
dieser Verordnung geniigt,

— den Hersteller im Falle der Aufdeckung von Konformitétsmangeln zu
Korrekturen, korrektiven Maflnahmen und gegebenenfalls vorbeugen-
den MalBnahmen aufzufordern, und

— bei Bedarf spezifische Einschrankungen in Bezug auf die einschldgige
Bescheinigung vorzusehen oder diese Bescheinigung auszusetzen oder
zu widerrufen.

Die Benannte Stelle ist, sofern dies zu den Voraussetzungen fiir eine
Zertifizierung gehort, dafiir zustidndig,

— ecine eingehende Uberpriifung der durch den Hersteller zuletzt aktuali-
sierten klinischen Bewertungen durchzufiihren, auf der Grundlage der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers, seiner kli-
nischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen und der ein-
schlagigen klinischen Literatur betreffend die mit dem Produkt zu
behandelnde Erkrankung oder der einschldgigen klinischen Literatur
betreffend &hnliche Produkte,

— die Ergebnisse der eingehenden Uberpriifung eindeutig zu dokumen-
tieren und dem Hersteller alle spezifischen Bedenken mitzuteilen oder
ihm spezifische Bedingungen aufzuerlegen und

— zu gewidhrleisten, dass die zuletzt aktualisierte klinische Bewertung in
den Gebrauchsanweisungen und gegebenenfalls im Kurzbericht tiber
Sicherheit und Leistung angemessen wiedergegeben wird.
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Erneute Zertifizierung

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren fiir die Uber-
prifung im Hinblick auf die erneute Zertifizierung und die Erneuerung
von Bescheinigungen. Die erneute Zertifizierung genehmigter Qualitéts-
managementsysteme oder der EU-Bescheinigungen iiber die Bewertung
der technischen Dokumentation oder von EU-Baumusterpriifbescheinigun-
gen erfolgt mindestens alle fiinf Jahre.

Die Benannte Stelle verfiigt iber dokumentierte Verfahren fiir die Erneue-
rung von EU-Bescheinigungen iiber die Bewertung der technischen Do-
kumentation und von EU-Baumusterpriifbescheinigungen; im Rahmen die-
ser Verfahren wird der betreffende Hersteller verpflichtet, eine Zusammen-
fassung der Anderungen am und der wissenschaftlichen Erkenntnisse {iber
das Produkt vorzulegen, einschlielich

a) aller Anderungen am urspriinglich genehmigten Produkt, einschlieBlich
der noch nicht mitgeteilten Anderungen,

b) der aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnenen
Erfahrungen,

c) der Erfahrungen aus dem Risikomanagement,

d) der Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises, dass die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemd3 An-
hang I erfiillt werden,

e) der Erfahrungen aus den Uberpriifungen der klinischen Bewertung
sowie der Ergebnisse aller klinischen Priifungen und der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen,

f) der Anderungen an den Anforderungen, an Komponenten des Produkts
oder im wissenschaftlichen oder regulatorischen Umfeld,

g) der Anderungen an den giiltigen oder neuen harmonisierten Normen,
den Spezifikationen oder an gleichwertigen Dokumenten und

h) der Anderungen am medizinischen, wissenschaftlichen oder tech-
nischen Wissensstand, wie etwa

— neue Behandlungen,
— Anderungen an Testmethoden,

— neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Materialien und Kom-
ponenten, einschlieBlich Erkenntnissen in Bezug auf ihre Biokom-
patibilitét,

— Erfahrungen aus Studien zu vergleichbaren Produkten,

— Daten aus Registern und Registrierstellen,

— Erfahrungen aus klinischen Priifungen mit vergleichbaren Produk-
ten.

Die Benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren, um die Infor-
mationen geméll Absatz 2 zu bewerten, und schenkt den klinischen Daten
aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und den seit der frithe-
ren Zertifizierung oder erneuten Zertifizierung durchgefiihrten Tétigkeiten
zur klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen besondere
Aufmerksamkeit, wozu auch angemessene Aktualisierungen der klinischen
Bewertungsberichte der Hersteller zdhlen.

Fiir die Entscheidung iiber eine erneute Zertifizierung nutzt die betreffende
Benannte Stelle dieselben Methoden und Grundsitze wie fiir die urspriing-
liche Entscheidung tiber die Zertifizierung. Erforderlichenfalls werden un-
terschiedliche Formulare fiir die erneute Zertifizierung erstellt, die die fiir
die Zertifizierung ergriffenen Schritte wie z. B. den Antrag und die Uber-
prifung des Antrags beriicksichtigen.
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ANHANG VIII

KLASSIFIZIERUNGSREGELN

KAPITEL 1
DEFINITIONEN ZU KLASSIFIZIERUNGSREGELN
DAUER DER VERWENDUNG

,,Voriibergehend* bedeutet unter normalen Bedingungen fiir eine ununter-
brochene Anwendung iiber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten
bestimmt.

,Kurzzeitig“ bedeutet unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbro-
chene Anwendung iiber einen Zeitraum zwischen 60 Minuten und 30 Ta-
gen bestimmt.

,.Langzeitig* bedeutet unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbro-
chene Anwendung iiber einen Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.

INVASIVE UND AKTIVE PRODUKTE

L Korperdffnung® bezeichnet eine natiirliche Offnung des Korpers sowie
die AuBenflache des Augapfels oder eine operativ hergestellte stdndige
Offnung, wie z.B. ein Stoma.

,,Chirurgisch-invasives Produkt™ bezeichnet:

a) ein invasives Produkt, das mittels eines chirurgischen Eingriffs oder im
Zusammenhang damit durch die Korperoberfliche — einschlieflich der
Schleimhdute der Korperéffnungen — in den Korper eindringt und

b) ein Produkt, das anders als durch eine Korper6ffnung in den Korper
eindringt.

,»,Wiederverwendbares chirurgisches Instrument bezeichnet ein nicht in
Verbindung mit einem aktiven Produkt eingesetztes, fiir einen chirurgi-
schen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im Schneiden,
Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften oder dhn-
lichem besteht und das nach Durchfiihrung geeigneter Verfahren wie etwa
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation vom Hersteller fiir die Wieder-
verwendung bestimmt ist.

,Aktives therapeutisches Produkt® bezeichnet ein aktives Produkt, das
entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen Produkten verwendet
wird und dazu bestimmt ist, biologische Funktionen oder Strukturen im
Zusammenhang mit der Behandlung oder Linderung einer Krankheit, Ver-
wundung oder Behinderung zu erhalten, zu verdndern, zu ersetzen oder
wiederherzustellen.

,Aktives Medizinprodukt zu Diagnose- und Uberwachungszwecken® be-
zeichnet ein aktives Produkt, das entweder getrennt oder in Verbindung
mit anderen Produkten verwendet wird und dazu bestimmt ist, Informa-
tionen fiir die Erkennung, Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von
physiologischen Zustinden, Gesundheitszustidnden, Erkrankungen oder an-
geborenen Missbildungen zu liefern.

,Zentrales Kreislaufsystem® bezeichnet die folgenden Blutgefafie: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur
b;’furcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und
vena cava inferior.

,Zentrales Nervensystem* bezeichnet das Gehirn, die Hirnhaut und das
Riickenmark.

,,Verletzte Haut oder Schleimhaut® bezeichnet einen Bereich der Haut oder
Schleimhaut, der eine pathologische Verdnderung oder eine Verdnderung
infolge einer Erkrankung oder eine Wunde aufweist.
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KAPITEL 1II
DURCHFUHRUNGSVORSCHRIFTEN

Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweck-
bestimmung der Produkte.

Wenn das betreffende Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit ei-
nem anderen Produkt angewandt zu werden, werden die Klassifizierungs-
regeln auf jedes Produkt gesondert angewendet. »C1 Zubehor fiir ein
Medizinprodukt wird unabhéngig von dem Produkt, mit dem es verwendet
wird, gesondert klassifiziert. «

Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst,
wird derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

Ist die Software von anderen Produkten unabhingig, so wird sie fiir sich
allein klassifiziert.

Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschlieBlich oder hauptsach-
lich an einem bestimmten Teil des Koérpers angewandt zu werden, wird es
nach der spezifizierten Anwendung eingeordnet, die das hochste Geféhr-
dungspotenzial beinhaltet.

Wenn unter Beriicksichtigung der vom Hersteller festgelegten Zweck-
bestimmung auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln oder innerhalb
derselben Regel mehrere Unterregeln anwendbar sind, so gilt die strengste
Regel/Unterregel, sodass das Produkt in die jeweils hochste Klasse einge-
stuft wird.

Zum Zwecke der Berechnung der Dauer geméll Abschnitt 1 ist unter einer
ununterbrochenen Anwendung Folgendes zu verstehen:

a) die Gesamtdauer der Anwendung desselben Produkts unabhingig von
einer voriibergehenden Anwendungsunterbrechung wéhrend eines Ver-
fahrens oder einem voriibergehenden Entfernen des Produkts beispiels-
weise zu Reinigungs- oder Desinfektionszwecken. Ob die Anwen-
dungsunterbrechung oder das Entfernen voriibergehend ist, ist im Ver-
héltnis zur Anwendungsdauer vor und nach dem Zeitraum, wihrend
dessen die Anwendung unterbrochen oder das Produkt entfernt wird,
festzustellen, und

b) die kumulierte Anwendung eines Produkts, das vom Hersteller dafiir
bestimmt ist, unmittelbar durch ein Produkt gleicher Art ersetzt zu
werden.

Ein Produkt wird als Produkt angesehen, das eine direkte Diagnose er-
moglicht, wenn es die Diagnose der betreffenden Krankheit oder des
betreffenden Gesundheitszustandes selbst liefert oder aber fiir die Diag-
nose entscheidende Informationen hervorbringt.

KAPITEL III

KLASSIFIZIERUNGSREGELN

NICHT INVASIVE PRODUKTE
Regel 1
Alle nicht invasiven Produkte gehoren zur Klasse I, es sei denn, es findet
eine der folgenden Regeln Anwendung.

Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung
von Blut, anderen Korperfliissigkeiten, -zellen oder -geweben, Flissigkei-
ten oder Gasen zum Zwecke einer Infusion, Verabreichung oder Einlei-
tung in den Korper gehoren zur Klasse Ila,

— wenn sie mit einem aktiven Produkt der Klasse Ila, der Klasse IIb oder
der Klasse III verbunden werden koénnen oder
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4.3.

4.4.

— wenn sie fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blut oder
anderen Korperfliissigkeiten oder fiir die Aufbewahrung von Organen,
Organteilen oder Korperzellen und -geweben eingesetzt werden, mit
Ausnahme von Blutbeuteln; Blutbeutel gehdren zur Klasse IIb.

In allen anderen Féllen gehoren solche Produkte zur Klasse I.

Regel 3

Alle nicht invasiven Produkte zur Verdanderung der biologischen oder che-
mischen Zusammensetzung von menschlichen Geweben oder Zellen, Blut,
anderen Korperfliissigkeiten oder Fliissigkeiten, die zur Implantation oder
Verabreichung in den Korper bestimmt sind, gehoren zur Klasse IIb, es sei
denn, die Behandlung, fiir die das Produkt verwendet wird, besteht aus
einer Filtration, Zentrifugierung oder dem Austausch von Gas oder Wiar-
me. In diesem Fall werden sie der Klasse Ila zugeordnet.

Alle nicht invasiven Produkte, die aus einem Stoff oder einer Mischung
von Stoffen bestehen, die fiir den In-vitro-Gebrauch in unmittelbarem
Kontakt mit dem menschlichen Koérper entnommenen menschlichen Zel-
len, Geweben oder Organen oder fiir den /n-vitro-Gebrauch mit mensch-
lichen Embryonen vor deren Implantation oder Verabreichung in den
Korper bestimmt sind, werden der Klasse III zugeordnet.

Regel 4

Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut oder Schleimhaut in
Berithrung kommen,

— werden der Klasse I zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere
oder zur Kompression oder zur Resorption von Exsudaten eingesetzt
werden,

— werden der Klasse IIb zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Hautver-
letzungen eingesetzt werden, bei denen die Dermis oder die Schleim-
haut durchtrennt wurde und die nur durch sekundire Wundheilung
geheilt werden konnen,

— werden der Klasse Ila zugeordnet, wenn sie vorwiegend zur Beein-
flussung der Mikroumgebung verletzter Haut oder Schleimhaut be-
stimmt sind, und

— werden in allen anderen Fillen der Klasse Ila zugeordnet.

Diese Regel gilt auch fiir die invasiven Produkte, die mit verletzter
Schleimhaut in Beriihrung kommen.

INVASIVE PRODUKTE
Regel 5

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korper6ffnungen — au-
Ber chirurgisch-invasive Produkte —, die nicht zum Anschluss an ein
aktives Produkt bestimmt sind oder die zum Anschluss an ein aktives
Produkt der Klasse I bestimmt sind, gehdren

— zur Klasse I, wenn sie zur voriibergehenden Anwendung bestimmt
sind,

— zur Klasse Ila, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind,
es sei denn, sie werden in der Mundhohle bis zum Rachen, im Ge-
horgang bis zum Trommelfell oder in der Nasenhohle eingesetzt; in
diesem Fall gehoren sie zur Klasse I, und

— zur Klasse IIb, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind,
es sei denn, sie werden in der Mundhohle bis zum Rachen, im Ge-
horgang bis zum Trommelfell oder in der Nasenhohle eingesetzt und
sie konnen nicht von der Schleimhaut resorbiert werden; in diesem
Fall werden sie der Klasse Ila zugeordnet.
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Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korper6ffnungen — au-
Ber chirurgisch-invasive Produkte —, die zum Anschluss an ein aktives
Produkt der Klasse Ila, der Klasse IIb oder der Klasse III bestimmt sind,
gehoren zur Klasse Ila.

Regel 6

Alle zur vortibergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven
Produkte gehoren zur Klasse Ila, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herz oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse III zugeordnet,

— es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in
diesem Fall werden sie der Klasse I zugeordnet,

— sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem be-
stimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet,

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung
bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstindig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet oder

— sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln iiber ein Dosiersystem
bestimmt, wenn diese Verabreichung eines Arzneimittels in einer
Weise erfolgt, die unter Beriicksichtigung der Art der Anwendung
eine potenzielle Gefdhrdung darstellt; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet.

Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Pro-
dukte gehoren zur Klasse Ila, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herz oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse III zugeordnet,

— sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem be-
stimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet,

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung
bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstéindig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der
Klasse III zugeordnet,

— sie sind dazu bestimmt, im Korper eine chemische Verdnderung zu
erfahren; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet — mit
Ausnahme solcher Produkte, die in die Zéhne eingebracht zu wer-
den — oder

— sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesem Fall werden sie der Klasse
IIb zugeordnet.

Regel 8

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung be-
stimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehéren zur Klasse IIb, es sei
denn,
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— sie sind dazu bestimmt, in die Zéhne eingebracht werden; in diesem
Fall werden sie der Klasse Ila zugeordnet,

— sie sind zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem bestimmt;
in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstindig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der
Klasse III zugeordnet,

— sie sind dazu bestimmt, im Korper eine chemische Verdnderung erfah-
ren; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet — mit Aus-
nahme solcher Produkte, die in die Zéhne eingebracht werden — oder

— sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesem Fall werden sie der Klasse
1II zugeordnet,

— es handelt sich um aktive implantierbare Produkte oder ihr Zubehor; in
diesen Féllen werden sie der Klasse III zugeordnet,

— es handelt sich um Brustimplantate oder chirurgische Netze; in diesen
Fillen werden sie der Klasse III zugeordnet,

— es handelt sich um Total- oder Teilprothesen von Gelenken; in diesem
Fall werden sie der Klasse III zugeordnet, mit Ausnahme von Zu-
behdrkomponenten wie Schrauben, Keilen, Platten und Instrumenten,
oder

— es handelt sich um Implantate zum Ersatz der Bandscheibe oder im-
plantierbare Produkte, die mit der Wirbelsdule in Berithrung kommen;
in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet, mit Ausnahme
von Komponenten wie Schrauben, Keilen, Platten und Instrumenten.

AKTIVE PRODUKTE
Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Aus-
tausch von Energie bestimmt sind, gehoren zur Klasse Ila, es sei denn,
die Abgabe von Energie an den menschlichen Korper oder der Austausch
von Energie mit dem menschlichen Koérper kann unter Berticksichtigung
der Art, der Dichte und des Korperteils, an dem die Energie angewandt
wird, aufgrund der Merkmale des Produkts eine potenzielle Gefihrdung
darstellen; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
therapeutischen Produkten der Klasse IIb zu steuern oder zu kontrollieren
oder die Leistung dieser Produkte direkt zu becinflussen, werden der
Klasse IIb zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung fiir
therapeutische Zwecke bestimmt sind, einschlieflich Produkten, die solche
Produkte steuern oder kontrollieren oder die deren Leistung direkt beein-
flussen, werden der Klasse IIb zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
implantierbaren Produkten zu steuern, zu kontrollieren oder direkt zu be-
einflussen, werden der Klasse III zugeordnet.

Regel 10

Aktive Produkte zu Diagnose- und Uberwachungszwecken gehdren zur
Klasse Ila,

— wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzugeben, die vom mensch-
lichen Korper resorbiert wird — mit Ausnahme von Produkten, die
dazu bestimmt sind, den Korper des Patienten im sichtbaren Spektral-
bereich auszuleuchten; in diesem Fall werden sie der Klasse I zugeord-
net,
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— wenn sie zur [n-vivo-Darstellung der Verteilung von Radiopharmaka
bestimmt sind oder

— wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle
von vitalen Korperfunktionen zu ermdglichen, es sei denn, sie sind
speziell fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern be-
stimmt und die Art der Anderung dieser Parameter kdnnte zu einer
unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten fiihren, z.B. Anderung der
Herzfunktion, der Atmung oder der Aktivitit des zentralen Nerven-
systems, oder wenn sie fiir die Diagnose in klinischen Situationen, in
denen der Patient in unmittelbarer Gefahr schwebt, bestimmt sind; in
diesen Fillen werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Aktive Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung sowie fiir die
radiologische Diagnostik oder die radiologische Therapie bestimmt sind,
einschlieflich Produkte fiir die interventionelle Radiologie und Produkte,
die solche Produkte steuern oder kontrollieren oder die deren Leistung
unmittelbar beeinflussen, werden der Klasse IIb zugeordnet.

Regel 11

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Ent-
scheidungen fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen
werden, gehort zur Klasse Ila, es sei denn, diese Entscheidungen haben
Auswirkungen, die Folgendes verursachen konnen:

— den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheits-
zustands einer Person; in diesem Fall wird sie der Klasse III zugeord-
net, oder

— eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer
Person oder einen chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der
Klasse IIb zugeordnet.

» C3 Software, die fiir die Uberwachung von physiologischen Prozessen
bestimmt ist, € gehort zur Klasse Ila, es sei denn, sie ist fiir die Kontrolle
von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, wobei die Art der An-
derung dieser Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten
fiihren konnte; in diesem Fall wird sie der Klasse IIb zugeordnet.

Sémtliche andere Software wird der Klasse I zugeordnet.

Regel 12

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel, Korperfliis-
sigkeiten oder andere Stoffe an den Korper abzugeben und/oder aus dem
Korper zu entfernen, werden der Klasse Ila zugeordnet, es sei denn, diese
Vorgehensweise stellt unter Beriicksichtigung der Art der betreffenden
Stoffe, des betreffenden Korperteils und der Art der Anwendung eine
potenzielle Gefdhrdung dar; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb
zugeordnet.

Regel 13

Alle anderen aktiven Produkte werden der Klasse I zugeordnet.

BESONDERE REGELN
Regel 14

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richt-
linie 2001/83/EG gelten kann, auch wenn es sich um ein Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 Nummer 10
der genannten Richtlinie handelt und dem im Rahmen des Medizinpro-
dukts eine unterstiitzende Funktion zukommt, werden der Klasse III zu-
geordnet.
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Regel 15

Alle Produkte, die zur Empfangnisverhiitung oder zum Schutz vor der
Ubertragung von sexuell iibertragbaren Krankheiten eingesetzt werden
sollen, werden der Klasse IIb zugeordnet, es sei denn, es handelt sich
um implantierbare Produkte oder um invasive Produkte zur langzeitigen
Anwendung; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet.

Regel 16

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspiilen oder
gegebenenfalls Hydratisieren von Kontaktlinsen bestimmt sind, werden der
Klasse IIb zugeordnet.

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren oder Sterilisieren von Me-
dizinprodukten bestimmt sind, werden der Klasse Ila zugeordnet, es sei
denn, es handelt sich um Desinfektionslosungen oder Reinigungs-Des-
infektionsgerite, die speziell zur Desinfektion von invasiven Produkten
als Endpunkt der Verarbeitung bestimmt sind; in diesem Fall werden sie
der Klasse IIb zugeordnet.

Diese Regel gilt nicht fiir Produkte, die zur Reinigung von anderen Pro-
dukten als Kontaktlinsen allein durch physikalische Einwirkung bestimmt
sind.

Regel 17

Produkte, die speziell fiir die Aufzeichnung von durch Rontgenstrahlung
gewonnenen Diagnosebildern bestimmt sind, werden der Klasse Ila zu-
geordnet.

Regel 18

Alle Produkte, die unter Verwendung von nicht lebensfédhigen oder abge-
toteten Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder
ihren Derivaten hergestellt wurden, werden der Klasse III zugeordnet, es
sei denn, diese Produkte werden unter Verwendung von nicht lebensfdhi-
gen oder abgetdteten Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren
Derivaten hergestellt, die dafiir bestimmt sind, nur mit unversehrter Haut
in Beriihrung zu kommen.

Regel 19

Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, werden
wie folgt zugeordnet:

— der Klasse III, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial fiir interne
Exposition haben;

— der Klasse 1Ib, wenn sie ein niedriges Potenzial fiir interne Exposition
haben, und

— der Klasse IIa, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial fiir interne Ex-
position haben.

Regel 20

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperdffaungen — au-
Ber chirurgisch-invasiven Produkten —, die fiir die Verabreichung von
Arzneimitteln durch Inhalation bestimmt sind, gehdren zur Klasse Ila, es
sei denn, ihre Wirkungsweise beeinflusst die Wirksamkeit und Sicherheit
des verabreichten Arzneimittels wesentlich oder sie sind fiir die Behand-
lung lebensbedrohlicher Umstédnde bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse IIb zugeordnet.

Regel 21

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
dazu bestimmt sind, durch eine Korperdffnung in den menschlichen Kor-
per eingefiihrt oder auf die Haut aufgetragen zu werden, und die vom
Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, werden wie
folgt zugeordnet:
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der Klasse III, wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom
menschlichen Korper aufgenommen werden, um ihre Zweckbestim-
mung zu erfiillen;

der Klasse III, wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im
unteren Magen-Darm-Trakt erfiillen und wenn sie oder ihre Metaboli-
ten systemisch vom menschlichen Koérper aufgenommen werden;

der Klasse Ila, wenn sie auf die Haut aufgetragen werden oder in der
Nasenhohle oder der Mundhdhle bis zum Rachen angewandt werden
und ihre Zweckbestimmung an diesen Hohlen erfiillen und

der Klasse IIb in allen anderen Féllen.

Regel 22

Aktive therapeutische Produkte mit integrierter oder eingebauter diagnos-
tischer Funktion, die das Patientenmanagement durch das Produkt erheb-
lich bestimmt, wie etwa geschlossene Regelsysteme oder automatische
externe Defibrillatoren, gehoren zur Klasse III.
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ANHANG IX

KONF OR_MITATSBEWERTUN G AUF DER GRUNDLAGE EINES
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS UND EINER BEWERTUNG
DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

KAPITEL 1
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

1. Der Hersteller richtet ein Qualititsmanagementsystem gemaf3 Artikel 10
Absatz 9 ein, das er dokumentiert und umsetzt und fiir dessen Wirksam-
keit wiahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er
Sorge trigt. Der Hersteller gewihrleistet die Anwendung des Qualitéts-
managementsystems nach Maf3gabe des Abschnitts 2; er unterliegt Audits
gemiB den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uberwachung gemiB Ab-
schnitt 3.

2. Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems

2.1.  Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines
Qualititsmanagementsystems. Der Antrag enthélt

— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung und etwaiger weiterer Fertigungsstitten, die Teil des
Qualititsmanagementsystems sind, und wenn der Antrag des Herstel-
lers durch seinen Bevollméchtigten eingereicht wird, auch den Namen
des Bevollmichtigten und die Anschrift der eingetragenen Niederlas-
sung des Bevollmichtigten,

— alle einschldgigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktgrup-
pen, die Gegenstand des Qualititsmanagementsystems sind,

— eine schriftliche Erklarung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle
ein Parallelantrag zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses
Produkt eingereicht wurde, oder Informationen iiber etwaige frithere
Antrige zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses Produkt,

— den Entwurf einer EU-Konformitétserklarung gemaf3 Artikel 19 und
Anhang IV fiir das von dem Konformititsbewertungsverfahren erfasste
Produktmodell,

— die Dokumentation tiber das Qualititsmanagementsystem des Herstel-
lers,

— eine dokumentierte Beschreibung der vorhandenen Verfahren zur Er-
fiillung der Verpflichtungen, die sich aus dem Qualititsmanagement-
system ergeben und die in dieser Verordnung vorgeschrieben sind, und
die Zusicherung des betreffenden Herstellers, diese Verfahren an-
zuwenden,

— ecine Beschreibung der vorhandenen Verfahren, mit denen sichergestellt
wird, dass das Qualititsmanagementsystem geeignet und wirksam
bleibt, und die Zusicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwen-
den,

— die Dokumentation iiber das System des Herstellers zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls iiber den Plan fiir die
klinische Nachbeobachtung und die Verfahren, mit denen die Einhal-
tung der Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den
Vigilanz-Bestimmungen gemill den Artikeln 87 bis 92 ergeben,

— ecine Beschreibung der zur Aktualisierung des Systems zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen eingesetzten Verfahren und ge-
gebenenfalls des Plans fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen und der Verfahren, mit denen die Einhaltung der
Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den Artikeln 87
bis 92 dargelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben, sowie die Zu-
sicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,
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— die Dokumentation iiber den Plan fiir die klinische Bewertung und

— eine Beschreibung der vorhandenen Verfahren fiir die Aktualisierung
des Plans fiir die klinische Bewertung unter Beriicksichtigung des
neuesten Stands der Technik.

Durch die Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems wird die Einhal-
tung dieser Verordnung sichergestellt. Alle Einzelheiten, Anforderungen
und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualitdtsmanagementsystem
zugrunde legt, werden in Form eines Qualitdtshandbuchs und schriftlicher
Grundsétze und Verfahren wie etwa Qualitétssicherungsprogramme, -pléne
und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.

Dartiber hinaus umfassen die fiir die Bewertung des Qualitdtsmanagement-
systems eingereichten Unterlagen eine angemessene Beschreibung ins-
besondere der folgenden Aspekte:

a) Qualititsziele des Herstellers;
b) Organisation des Unternechmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der Zustindigkeiten
des Personals hinsichtlich kritischer Verfahren, Zustdndigkeiten
und organisatorischer Befugnisse des Managements,

— Methoden zur Uberwachung, ob das Qualititsmanagementsystem
effizient funktioniert und insbesondere ob es sich zur Sicherstellung
der angestrebten Auslegungs- und Produktqualitidt eignet, ein-
schlieBlich der Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte,

— falls Auslegung, Herstellung und/oder abschliefende Priifung und
Erprobung der Produkte oder von Teilen dieser Verfahren durch
eine andere Partei erfolgen: Methoden zur Uberwachung, ob das
Qualitdtsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere
Art und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei unterzogen
wird, und

— falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem Mit-
gliedstaat hat, den Mandatsentwurf fiir die Benennung eines Be-
vollméchtigten und eine Absichtserkldrung des Bevollméchtigten,
das Mandat anzunehmen;

¢) Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, Validierung
und Kontrolle der Produktauslegung und die entsprechende Dokumen-
tation sowie die aus diesen Verfahren und Techniken hervorgehenden
Daten und Aufzeichnungen. Diese Verfahren und Techniken haben
speziell Folgendes zum Gegenstand:

— das Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, ein-
schlieBlich der Prozesse zur Feststellung der einschldgigen recht-
lichen Anforderungen, Qualifizierung, Klassifizierung, Handhabung
von Gleichartigkeit, Wahl und Einhaltung der Konformititsbewer-
tungsverfahren,

— die Bestimmung geltender grundlegender Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen und Losungen fiir die Erfiillung dieser Anfor-
derungen unter Beriicksichtigung anwendbarer GS und — sofern
diese Option gewihlt wurde — harmonisierter Normen oder ande-
rer geeigneter Losungen,

— das Risikomanagement gema3 Anhang I Abschnitt 3,

— die klinische Bewertung gemiaf3 Artikel 61 und Anhang XIV ein-
schlieflich der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen,
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— die Losungen fiir die Erfiillung der relevanten spezifischen Anfor-
derungen an Auslegung und Herstellung einschlieBlich einer geeig-
neten vorklinischen Bewertung, insbesondere der Anforderungen
gemidll Anhang I Kapitel II,

— die Losungen fiir die Erfiillung der relevanten spezifischen Anfor-
derungen an die zusammen mit dem Produkt zu liefernden Infor-
mationen, insbesondere der Anforderungen gema3 Anhang I Kapi-
tel 111,

— die Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeich-
nungen, Spezifikationen oder sonstigen einschldgigen Unterlagen
auf jeder Herstellungsstufe festgelegt und auf dem neuesten Stand
gehalten werden, und

— die Handhabung von Anderungen der Auslegung oder des Quali-
titsmanagementsystems und

d) Qualitétssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstel-
lung, insbesondere die speziell bei der Sterilisation zu verwendenden
Verfahren und Methoden, sowie die relevanten Unterlagen; und

e) geeignete Versuche und Priifungen, die vor, wihrend und nach der
Herstellung vorzunehmen sind, die Haufigkeit, mit der sie durchzufiih-
ren sind, und die zu verwendenden Priifgerite; die Kalibrierung dieser
Priifgerdte wird so vorgenommen, dass sie angemessen nachvollziehbar
ist.

AuBlerdem gewdhrt der Hersteller der Benannten Stelle Zugang zu der in
den Anhdngen II und III genannten technischen Dokumentation.

Audit

Die Benannte Stelle fithrt ein Audit des Qualititsmanagementsystems
durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 2.2
entspricht. Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder eine Spe-
zifikation fiir Qualitdtsmanagementsysteme an, so bewertet die Benannte
Stelle die Konformitdt mit diesen Normen oder dieser Spezifikation. Die
Benannte Stelle geht davon aus, dass ein Qualitdtsmanagementsystem, das
den einschldgigen harmonisierten Normen oder Spezifikationen geniigt,
auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderun-
gen erfiillt, sofern sie nicht hinreichend begriindet, dass dies nicht der Fall
1st.

Mindestens ein Mitglied des Auditteams der Benannten Stelle verfiigt tiber
Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden Technologie gemidf An-
hang VII Abschnitte 4.3 bis 4.5. Ist diese Erfahrung nicht ohne Weiteres
ersichtlich oder anwendbar, liefert die Benannte Stelle eine dokumentierte
Begriindung fiir die Zusammensetzung dieses Teams. Das Bewertungsver-
fahren schliefit ein Audit an den Betriebsstatten des Herstellers und gege-
benenfalls den Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers und/oder sei-
ner Subunternehmer ein, um die Herstellung und weitere relevante Pro-
zesse zu Uberpriifen.

» C1 Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen Ila und IIb zusam-
men mit der Bewertung des Qualititsmanagementsystems auch eine Be-
wertung der technischen Dokumentation fiir auf einer représentativen Ba-
sis ausgewéhlte Produkte gemill Abschnitt 4 vorgenommen. Bei der
Auswahl <« représentativer Stichproben beriicksichtigt die Benannte
Stelle die von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte geméf Arti-
kel 105 ausgearbeiteten verdffentlichten Leitlinien und insbesondere die
technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Auslegung, Technolo-
gie, Herstellungs- und Sterilisationsverfahren, die Zweckbestimmung und
die Ergebnisse aller relevanten fritheren Bewertungen z. B. im Hinblick
auf die physikalischen, chemischen, biologischen oder klinischen Eigen-
schaften, die gemil} dieser Verordnung durchgefiihrt wurden. Die betref-
fende Benannte Stelle dokumentiert ihre Begrindung fiir die gewéhlten
Stichproben.
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2.4.

3.2.

3.3.

Falls das Qualititsmanagementsystem den einschligigen Bestimmungen
dieser Verordnung entspricht, stellt die Benannte Stelle eine EU-Qualitits-
managementbescheinigung aus. Die Benannte Stelle teilt dem Hersteller
ihre Entscheidung zur Ausstellung der Bescheinigung mit. Die Entschei-
dung enthilt auch die Ergebnisse des Audits und einen mit Griinden ver-
sehenen Bericht.

Der betreffende Hersteller informiert die Benannte Stelle, die das Quali-
tdtsmanagementsystem genchmigt hat, iiber geplante wesentliche Anderun-
gen am Qualitdtsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produkt-
palette. Die Benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen,
stellt fest, ob zusitzliche Audits erforderlich sind, und priift, ob das Qua-
lititsmanagementsystem nach diesen Anderungen den Anforderungen ge-
mél Abschnitt 2.2 noch entspricht. Sie informiert den Hersteller tiber ihre
Entscheidung und tbermittelt ihm dabei die Ergebnisse der Bewertung
und gegebenenfalls die Ergebnisse der zusétzlichen Audits. Die Genehmi-
gung einer wesentlichen Anderung am Qualititsmanagementsystem oder
der hiervon erfassten Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur EU-
Qualititsmanagementbescheinigung erteilt.

Uberwachungsbewertung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitdtsmanagementsys-
tem ergeben, ordnungsgemdf einhalt.

Der Hersteller gestattet der Benannten Stelle die Durchfiihrung aller er-
forderlichen Audits, einschlieflich Vor-Ort-Audits, und stellt ihr alle er-
forderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber sein Qualitdtsmanagementsystem,

— die Dokumentation iiber alle Erkenntnisse und Ergebnisse, die bei der
Anwendung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
einschlieflich des Plans fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen bei einer reprisentativen Stichprobe von Produkten
und der in den Artikeln 87 bis 92 festgelegten Vigilanz-Bestimmungen
gewonnen wurden,

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitdts-
managementsystems vorgesehen sind, wie z.B. Ergebnisse von Ana-
lysen, Berechnungen, Tests und fiir das Risikomanagement gewdhlte
Losungen gemidfl Anhang I Abschnitt 4,

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
managementsystems vorgesehen sind, wie z.B. Qualitdtskontrollberich-
te, Priif- und Eichdaten und Aufzeichnungen iiber die Qualifikation
des betreffenden Personals usw.

Die Benannten Stellen fiihren regelméBig — mindestens alle 12 Monate —
geeignete Audits und Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen,
dass der betreffende Hersteller das genehmigte Qualititsmanagementsys-
tem und den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen anwendet.
Diese Audits und Bewertungen schliefen Audits in den Betriebsstitten des
Herstellers und gegebenenfalls den Betriebsstétten der Zulieferer des Her-
stellers und/oder seiner Subunternehmer ein. Bei diesen Vor-Ort-Audits
priift die Benannte Stelle erforderlichenfalls, ob das Qualitditsmanagement-
system ordnungsgemafl funktioniert, oder ldsst solche Priifungen durch-
fithren. Die Benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die
Uberwachungsaudits und gegebenenfalls iiber die vorgenommenen Priifun-
gen zur Verfigung.
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3.4.

3.6.

3.7.

Die Benannte Stelle fithrt nach dem Zufallsprinzip — mindestens einmal
alle fiinf Jahre — am Standort des Herstellers und gegebenenfalls der
Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunternechmer unangekiindigte
Audits durch, die mit der regelmiBigen Uberwachungsbewertung gemiB
Abschnitt 3.3 kombiniert oder zusitzlich zu dieser Uberwachungsbewer-
tung durchgefithrt werden konnen. Die Benannte Stelle erstellt einen Plan
fiir diese unangekiindigten Vor-Ort-Audits, den sie dem Hersteller jedoch
nicht mitteilt.

Im Rahmen solcher unangekiindigten Vor-Ort-Audits priift die Benannte
Stelle eine angemessene Stichprobe der hergestellten Produkte oder eine
angemessene Stichprobe aus dem Herstellungsprozess, um festzustellen, ob
das hergestellte Produkt mit der technischen Dokumentation iibereinstimmt,
mit Ausnahme der in Artikel 52 Absatz 8 »C3 Unterabsatz « 2 genann-
ten Produkte. »C3 Vor den unangekiindigten Vor-Ort-Audits legt die Be-
nannte Stelle die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren
fest. €

Anstelle oder zusitzlich zu der in > C3 Unterabsatz « 2 genannten Stich-
probe stellt die Benannte Stelle Stichproben von auf dem Markt vorhande-
nen Produkten zusammen, um zu priifen, ob das hergestellte Produkt mit
der technischen Dokumentation Ubereinstimmt, mit Ausnahme der in Ar-
tikel 52 Absatz 8 »C3 Unterabsatz € 2 genannten Produkte. »C3 Vor
Zusammenstellung der Stichprobe legt die betreffende Benannte Stelle die
relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest. <«

Die Benannte Stelle {ibermittelt dem betreffenden Hersteller einen Bericht
iiber das Vor-Ort-Audit, in dem gegebenenfalls das Ergebnis der Stich-
probenpriifung enthalten ist.

» C3 Bei Produkten der Klassen Ila und IIb umfasst die Uberwachungs-
bewertung zudem eine Bewertung der technischen Dokumentation des
betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte gemifl den Ab-
schnitten 4.4 bis 4.8 auf der Grundlage weiterer repriasentativer Stichpro-
ben, die in Ubereinstimmung mit der von der Benannten Stelle gemiB
dem Abschnitt 2.3 Absatz 3 dokumentierten Begriindung ausgewahlt
werden. <«

Bei Produkten der Klasse 11T umfasst die Uberwachungsbewertung zudem
eine Priifung der genehmigten Teile und/oder Materialien, die fiir die
Unversehrtheit des Produkts unerldsslich sind, einschlieflich gegebenen-
falls einer Uberpriifung, ob die Mengen der hergestellten oder beschafften
Teile und/oder Materialien den Mengen der fertigen Produkte entsprechen.

Die Benannte Stelle stellt sicher, dass das Bewertungsteam so zusammen-
gesetzt ist, dass es Erfahrung mit der Bewertung der betreffenden Pro-
dukte, Systeme und Verfahren und fortwdhrende Objektivitit und Neu-
tralitdt aufweist; dazu gehort ein turnusméafiger Wechsel der Mitglieder
des Bewertungsteams in angemessenen Zeitabstanden. Ein leitender Priifer
sollte generell nicht ldnger als drei Jahre in Folge Audits bei demselben
Hersteller leiten bzw. sich an diesen beteiligen.

Stellt die Benannte Stelle Abweichungen zwischen der aus den hergestell-
ten Produkten oder vom Markt entnommenen Stichprobe und den in der
technischen Dokumentation oder der genechmigten Auslegung beschriebe-
nen Spezifikationen fest, so setzt sie die jeweilige Bescheinigung aus,
widerruft sie oder versieht sie mit Einschrinkungen.

KAPITEL II
BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

Bewertung der technischen Dokumentation bei Produkten der Klasse III
und der Klasse IIb gemiB Artikel 52 Absatz 4 »C3 Unterabsatz < 2
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4.1.

4.2.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Zusitzlich zu den Verpflichtungen gemdB Abschnitt 2 stellt der Hersteller
bei der Benannten Stelle einen Antrag auf Bewertung der technischen
Dokumentation fiir das Produkt, das er auf den Markt zu bringen oder
in Betrieb zu nehmen beabsichtigt und das unter das Qualititsmanage-
mentsystem geméall Abschnitt 2 fallt.

Aus dem Antrag gehen die Auslegung, die Herstellung und die Leistung
des betreffenden Produkts hervor. Er umfasst die technische Dokumenta-
tion gemdfy den Anhdngen II und III

Die Benannte Stelle setzt zur Priifung der technischen Dokumentation
Personal ein, das nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung beziiglich
der betreffenden Technologie und ihrer klinischen Anwendung verfiigt.
Die Benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch zusitzliche
Tests oder weitere Nachweise ergénzt wird, damit die Konformitét mit den
einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden kann.
Die Benannte Stelle fiithrt angemessene physische Kontrollen oder Labor-
untersuchungen beziiglich des Produkts durch oder fordert den Hersteller
zur Durchfithrung solcher Tests auf.

Die Benannte Stelle iberpriift die vom Hersteller im Rahmen des Berichts
iiber die klinische Bewertung vorgelegten Daten zum klinischen Nachweis
und die in diesem Zusammenhang vorgenommene klinische Bewertung.
Fiir die Zwecke dieser Uberpriifung beschiftigt die Benannte Stelle Pro-
duktpriffer mit ausreichendem klinischen Fachwissen und setzt externe
klinische Experten mit unmittelbarer aktueller Erfahrung im Zusammen-
hang mit dem betreffenden Produkt oder den klinischen Bedingungen,
unter denen es verwendet wird, ein.

Stiitzt sich der klinische Nachweis ganz oder teilweise auf Daten zu Pro-
dukten, die als gleichartig mit dem zu bewertenden Produkt dargestellt
werden, so priift die Benannte Stelle unter Beriicksichtigung von Faktoren
wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob die Verwendung dieser
Daten angemessen ist. Sie dokumentiert eindeutig ihre Ergebnisse hin-
sichtlich der behaupteten Gleichartigkeit sowie der Relevanz und Eignung
der Daten fiir einen Konformititsnachweis. Fiir jede Eigenschaft des Pro-
dukts, die der Hersteller als innovativ darstellt, oder fiir neue Indikationen
priift die Benannte Stelle, inwieweit die einzelnen Angaben durch spezi-
fische vorklinische und klinische Daten und Risikoanalysen gestiitzt wer-
den.

Die Benannte Stelle tiberpriift die Angemessenheit des klinischen Nach-
weises und der klinischen Bewertung sowie die Ergebnisse, zu denen der
Hersteller hinsichtlich der Konformitdt mit den einschligigen grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen gelangt ist. Uberpriift wer-
den dabei unter anderem die Angemessenheit der Nutzen-Risiko-Abwa-
gung, das Risikomanagement, die Gebrauchsanweisung, die Schulung der
Anwender und der Plan des Herstellers zur Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen sowie gegebenenfalls die Frage, ob der vorgeschlagene
Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen not-
wendig und angemessen ist.

Die Benannte Stelle priift auf der Grundlage ihrer Beurteilung des kli-
nischen Nachweises die klinische Bewertung und die Nutzen-Risiko-Ab-
wigung sowie die Frage, ob konkrete Etappenziele festgelegt werden
miissen, um ihr eine Uberpriifung von Aktualisierungen des klinischen
Nachweises, die sich aus den Daten aus der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen und der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen ergeben, zu ermdglichen.

Die Benannte Stelle dokumentiert das Ergebnis ihrer Bewertung klar und
deutlich in dem Bericht iiber die Begutachtung der klinischen Bewertung.
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4.9.

4.10.

Die Benannte Stelle iibermittelt dem Hersteller einen Bericht iiber die
Bewertung der technischen Dokumentation einschlielich eines Berichts
iber die Begutachtung der klinischen Bewertung. Falls das Produkt den
einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die Be-
nannte Stelle eine EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen
Dokumentation aus. Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse der Bewer-
tung der technischen Dokumentation, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit
der Bescheinigung, die zur Identifizierung der genchmigten Auslegung
erforderlichen Angaben sowie gegebenenfalls eine Beschreibung der
Zweckbestimmung des Produkts.

Anderungen an dem genchmigten Produkt miissen von der Benannten
Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen
Dokumentation ausgestellt hat, genehmigt werden, wenn diese Anderun-
gen die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts oder die fiir das
Produkt vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrichtigen kdnn-
ten. Plant der Hersteller, derartige Anderungen vorzunehmen, so teilt er
dies der Benannten Stelle, die die EU-Bescheinigung iiber die Bewertung
der technischen Dokumentation ausgestellt hat, mit. Die Benannte Stelle
bewertet die geplanten Anderungen und entscheidet, ob diese eine neue
Konformititsbewertung gemill Artikel 52 oder ob ein Nachtrag zu der
EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Dokumentation
ausgestellt werden konnte. In letzterem Fall bewertet die Benannte Stelle
die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und
stellt ihm, sofern die Anderungen genehmigt wurden, einen Nachtrag zu
der EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Dokumenta-
tion aus.

Besondere zusitzliche Verfahren

Bewertungsverfahren bei bestimmten Produkten der Klasse III und der
Klasse IIb

a) »C3 Bei implantierbaren Produkten der Klasse III und bei in An-
hang VIII Abschnitt 6.4 (Regel 12) genannten aktiven Produkten der
Klasse IIb, die dazu bestimmt sind, < ein Arzneimittel an den Korper
abzugeben und/oder aus dem Korper zu entfernen, erstellt die Benannte
Stelle — nachdem sie die Qualitét der klinischen Daten, auf denen der
klinische Bewertungsbericht des Herstellers gemiBl Artikel 61 Ab-
satz 12 beruht, gepriift hat — einen Bericht iiber die Begutachtung
der klinischen Bewertung, in dem sie ihre Schlussfolgerungen zu
dem vom Hersteller vorgelegten klinischen Nachweis, insbesondere
zur Nutzen-Risiko-Abwigung, zur Kohidrenz dieses Nachweises mit
der Zweckbestimmung, einschlieflich der medizinischen Indikation
oder Indikationen, und zu dem in Artikel 10 Absatz 3 und Anhang
XIV Teil B genannten Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen darlegt.

Die Benannte Stelle legt ihren Bericht {iber die Begutachtung der kli-
nischen Bewertung — gemeinsam mit der Dokumentation des Herstel-
lers iiber die klinische Bewertung gemd3 Anhang II Abschnitt 6.1
Buchstaben ¢ und d — der Kommission vor.

Die Kommission leitet diese Dokumente unverziiglich an das in Arti-
kel 106 genannte einschlagige Expertengremium weiter.

b) Die Benannte Stelle kann ersucht werden, dem jeweiligen Experten-
gremium ihre unter Buchstabe a genannten Schlussfolgerungen dar-
zulegen.

c) Das Expertengremium entscheidet — unter Aufsicht der Kommis-
sion — auf der Grundlage aller folgenden Kriterien:

i) Neuartigkeit des betreffenden Produkts oder des damit verbunde-
nen klinischen Verfahrens und seine moglichen erheblichen kli-
nischen Auswirkungen oder Auswirkungen auf die dffentliche Ge-
sundheit;

ii) erhebliche nachteilige Anderung des Nutzen-Risiko-Profils einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund wissen-
schaftlich fundierter Gesundheitsbedenken in Bezug auf ihre Kom-
ponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die Gesund-
heitsauswirkungen bei Versagen des Produkts;



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 198

d)

e)

g)

h)

iii) erheblich vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse
gemdl Artikel 87 bei einer speziellen Kategorie oder Gruppe
von Produkten,

ob es ein wissenschaftliches Gutachten zu dem Bericht der Benannten
Stelle tiber die Begutachtung der klinischen Bewertung vorlegen wird,
das sich auf den klinischen Nachweis des Herstellers insbesondere zur
Nutzen-Risiko-Abwiagung, zur Kohédrenz dieses Nachweises mit der
medizinischen Indikation oder den medizinischen Indikationen und
zum Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbrin-
gen stiitzt. Dieses wissenschaftliche Gutachten ist binnen einer Frist
von 60 Tagen ab dem Tag des Eingangs der von der Kommission
iibermittelten und unter Buchstabe a genannten Dokumente vorzulegen.
Die Griinde fiir die Entscheidung, ein wissenschaftliches Gutachten auf
der Grundlage der unter den Ziffern i, ii und iii genannten Kriterien
vorzulegen, miissen in dem wissenschaftlichen Gutachten enthalten
sein. Sind die Ubermittelten Informationen nicht ausreichend, um das
Expertengremium in die Lage zu versetzen, zu einer Schlussfolgerung
zu gelangen, so ist dies in dem wissenschaftlichen Gutachten anzuge-
ben.

Das Expertengremium kann — unter Aufsicht der Kommission — ent-
scheiden, auf der Grundlage der unter Buchstabe ¢ dargelegten Krite-
rien kein wissenschaftliches Gutachten vorzulegen; in diesem Fall teilt
es der Benannten Stelle dies so rasch wie mdoglich und in jedem Fall
binnen 21 Tagen nach Eingang der von der Kommission libermittelten
und unter Buchstabe a genannten Dokumente mit. Das Expertengre-
mium teilt der Benannten Stelle und der Kommission innerhalb dieser
Frist auch die Griinde fiir seine Entscheidung mit; die Benannte Stelle
kann darauthin das Zertifizierungsverfahren fiir dieses Produkt fortset-
zen.

Das Expertengremium teilt der Kommission innerhalb von 21 Tagen
nach Eingang der von der Kommission iibermittelten Dokumente iiber
Eudamed mit, ob es geméll Buchstabe ¢ beabsichtigt, ein wissenschaft-
liches Gutachten vorzulegen, oder ob es gemil Buchstabe d nicht
beabsichtigt, ein wissenschaftliches Gutachten vorzulegen.

Wird binnen einer Frist von 60 Tagen kein Gutachten vorgelegt, so
kann die Benannte Stelle das Zertifizierungsverfahren fiir das betref-
fende Produkt fortsetzen.

Die Benannte Stelle beriicksichtigt gebithrend die in dem wissenschaft-
lichen Gutachten des Expertengremiums geduBerten Standpunkte. Stellt
das Expertengremium fest, dass der klinische Nachweis nicht ausrei-
chend ist oder auf andere Weise Anlass zu ernsthafter Besorgnis im
Hinblick auf die Nutzen-Risiko-Abwégung, die Kohdrenz dieses Nach-
weises mit der Zweckbestimmung, einschlieBlich der medizinischen
Indikation(en), und den Plan fur die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen gibt, so ridt die Benannte Stelle dem Hersteller
erforderlichenfalls, die Zweckbestimmung des Produkts auf bestimmte
Patientengruppen oder bestimmte medizinische Indikationen zu be-
schranken und/oder eine Begrenzung der Geltungsdauer der Beschei-
nigung vorzusehen, spezifische Studien tiber die klinische Nachbeob-
achtung nach dem Inverkehrbringen durchzufiihren und die Gebrauchs-
anweisung oder den Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung anzupas-
sen, oder siecht — gegebenenfalls in ihrem Konformititsbewertungs-
bericht — andere Einschrankungen vor. Folgt die Benannte Stelle
dem Gutachten des Expertengremiums in ihrem Konformititsbewer-
tungsbericht nicht, so legt sie eine umfassende Begriindung dafiir
vor, und die Kommission macht unbeschadet des Artikels 109 sowohl
das wissenschaftliche Gutachten des Expertengremiums als auch die
von der Benannten Stelle vorgelegte schriftliche Begriindung tiber Eu-
damed offentlich zugénglich.

Die Kommission stellt den Expertengremien nach Beratung mit den
Mitgliedstaaten und einschldgigen wissenschaftlichen Experten vor
dem »MI1 26. Mai 2021 <« Leitlinien fiir die einheitliche Auslegung
der Kriterien unter Buchstabe ¢ zur Verfiigung.
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5.2.  Verfahren bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehort

a)

b

=

C

~

d

=

Enthélt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der fur sich
allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2
der Richtlinie 2001/83/EG gelten kann, auch wenn es sich um ein aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel handelt, und
dem im Rahmen des Medizinprodukts eine unterstiitzende Funktion
zukommt, so sind die Qualitdt, die Sicherheit und der Nutzen des
Stoffes gemidfl den in Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG festgelegen
Methoden zu iiberpriifen.

Vor Ausstellung einer EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der tech-
nischen Dokumentation ersucht die Benannte Stelle nach Uberpriifung
des Nutzens des Stoffes als Bestandteil des Produkts und unter Bertick-
sichtigung der Zweckbestimmung des Produkts eine der von den Mit-
gliedstaaten bezeichneten zustindigen Behorden gemél der Richtlinie
2001/83/EG oder die Europdische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
jeweils als , konsultierte Arzneimittelbehorde® bezeichnet, je nachdem,
welche Stelle unter diesem Buchstaben konsultiert wurde) um ein wis-
senschaftliches Gutachten zur Qualitdt und Sicherheit des Stoffes, ein-
schlieBlich des Nutzens oder Risikos der Verwendung des Stoffes in
dem Produkt. Gehort zu den Bestandteilen eines Produkts ein Derivat
aus menschlichem Blut oder Plasma oder ein Stoff, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel gelten kann, das ausschlieflich in den
Anwendungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallt, so holt die Benannte Stelle ein Gutachten der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur ein.

Bei der Ausstellung des Gutachtens beriicksichtigt die konsultierte
Arzneimittelbehdrde den Herstellungsprozess und die Angaben im Zu-
sammenhang mit dem Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem
Produkt, wie von der Benannten Stelle ermittelt.

Die konsultierte Arzneimittelbehorde tibermittelt der Benannten Stelle
ihr Gutachten innerhalb von 210 Tagen nach Eingang aller erforderli-
chen Unterlagen.

Das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehorde
sowie etwaige Aktualisierungen dieses Gutachtens werden in die Do-
kumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt aufgenommen. Bei
ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte Stelle gebiihrend die in
diesem wissenschaftlichen Gutachten geduflerten Standpunkte. Die Be-
nannte Stelle stellt keine Bescheinigung aus, wenn das wissenschaftli-
che Gutachten negativ ist, und setzt die konsultierte Arzneimittel-
behorde von ihrer abschliefenden Entscheidung in Kenntnis

Bevor Anderungen beziiglich eines in dem Medizinprodukt verwende-
ten Hilfsstoffs vorgenommen werden, insbesondere im Zusammenhang
mit dem Herstellungsprozess, informiert der Hersteller die Benannte
Stelle iiber die Anderungen. Diese Benannte Stelle holt ein Gutachten
der konsultierten Arzneimittelbehdrde ein, um zu bestitigen, dass Qua-
litdt und Sicherheit des Hilfsstoffs unverdndert bleiben Die konsultierte
Arzneimittelbehorde beriicksichtigt die Angaben tiber den Nutzen der
Verwendung des Stoffes in dem Produkt, wie von der Benannten Stelle
ermittelt, um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ
auf den Nutzen oder das Risiko auswirken, der/das zuvor fiir die Ver-
wendung des Stoffes in dem Produkt festgestellt wurde. Die konsul-
tierte Arzneimittelbehdrde tibermittelt ihr Gutachten innerhalb von
60 Tagen nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen zu den Ande-
rungen. Die Benannte Stelle stellt keinen Nachtrag zu der EU-Beschei-
nigung tber die Bewertung der technischen Dokumentation aus, wenn
das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehdrde
negativ ist. Die Benannte Stelle teilt der konsultierten Arzneimittel-
behorde ihre endgiiltige Entscheidung mit.
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5.3.

g) Erhélt die konsultierte Arzneimittelbehérde Informationen iiber den
unterstiitzenden Stoff, die Auswirkungen auf den Nutzen oder das
Risiko, der/das zuvor fiir die Verwendung des Stoffes in dem Produkt
festgestellt wurde, haben konnten, so teilt sie der Benannten Stelle mit,
ob diese Informationen Auswirkungen auf den Nutzen oder das Risiko,
der/das zuvor fiir die Verwendung des Stoffes in dem Produkt fest-
gestellt wurde, haben. Die Benannte Stelle beriicksichtigt diese Mit-
teilung bei ihren Uberlegungen zu einer erneuten Bewertung des Kon-
formitétsbewertungsverfahrens.

Verfahren bei Produkten, die unter Verwendung von Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivaten hergestellt
werden, die nicht lebensfdhig oder abgetdtet sind, oder die diese als Be-
standteilen beinhalten.

. Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihre Derivate

a) Im Fall von Produkten, die unter Verwendung von Derivaten von
Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellt werden, die
in dieser Verordnung unter Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g erfasst sind,
und von Produkten, die als integralen Bestandteil von der Richtlinie
2004/23/EG erfasste Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder
deren Derivate enthalten, denen im Rahmen des Produkts eine unter-
stiitzende Funktion zukommt, holt die Benannte Stelle vor Ausstellung
einer EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Doku-
mentation ein wissenschaftliches Gutachten einer der von den Mitglied-
staaten gemdl Richtlinie 2004/23/EG bezeichneten zustiandigen Behor-
den (im Folgenden ,fiir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs
zustandige Behorde®) zu den Aspekten ein, die die Spende, Beschaf-
fung und Testung der Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
oder ihrer Derivate betreffen. Die Benannte Stelle legt eine Zusammen-
fassung der vorldufigen Konformititsbewertung vor, die unter anderem
Informationen zur Nichtlebensfahigkeit der betreffenden menschlichen
Gewebe oder Zellen, zu deren Spende, Beschaffung und Testung sowie
zum Risiko oder Nutzen der Verwendung der Gewebe oder Zellen
menschlichen Ursprungs oder ihrer Derivate in dem Produkt enthilt.

b) Innerhalb von 120 Tagen nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen
legt die fir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustindige
Behorde der Benannten Stelle ihr Gutachten vor.

c) Das wissenschaftliche Gutachten der fir Gewebe und Zellen mensch-
lichen Ursprungs zustdndigen Behérde sowie etwaige Aktualisierungen
werden in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt
aufgenommen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die Benannte
Stelle gebiihrend die in dem wissenschaftlichen Gutachten der fiir Ge-
webe und Zellen menschlichen Ursprungs zustindigen Behdrde ge-
duferten Standpunkte. Die Benannte Stelle stellt keine Bescheinigung
aus, wenn dieses wissenschaftliche Gutachten negativ ist. Sie setzt die
fir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustindige Behérde
von ihrer abschlieBenden Entscheidung in Kenntnis.

d) Bevor Anderungen beziiglich der in einem Produkt verwendeten abge-
toteten Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder der Derivate
dieser Gewebe oder Zellen — insbesondere im Zusammenhang mit
deren Spende, Testung oder Beschaffung — vorgenommen werden,
informiert der Hersteller die Benannte Stelle iiber die beabsichtigten
Anderungen. Die Benannte Stelle konsultiert die Behorde, die an der
urspriinglichen Konsultation beteiligt war, um zu bestitigen, dass Qua-
litdt und Sicherheit der Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs
oder ihrer Derivate, die in dem Produkt verwendet werden, erhalten
bleiben. Die fiir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustin-
dige Behorde berticksichtigt die Angaben iiber den Nutzen der Ver-
wendung der Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und ihrer
Derivate in dem Produkt, wie von der Benannten Stelle ermittelt, um
sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ auf das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis auswirken, das fir die Aufnahme der Gewebe oder
Zellen menschlichen Ursprungs oder ihrer Derivate in das Produkt
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bestimmt wurde. Sie tibermittelt ihr Gutachten innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen zu den beabsichtigten
Anderungen. Die Benannte Stelle stellt keinen Nachtrag zu der EU-
Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Dokumentation
aus, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ ist, und setzt die
fir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustindige Behérde
von ihrer abschlieBenden Entscheidung in Kenntnis.

5.3.2. Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Derivate

5.4.

Im Fall von Produkten, die gemél der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
unter Verwendung von abgetotetem Gewebe oder von abgetdteten Erzeug-
nissen, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden, hergestellt werden,
greift die Benannte Stelle auf die in der genannten Verordnung festgeleg-
ten einschldgigen Anforderungen zuriick.

Verfahren bei Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen
bestehen, die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im
Korper verteilt werden

a) Die Qualitit und Sicherheit von Produkten, die aus Stoffen oder Kom-
binationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, tiber eine
Korperoffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf die
Haut aufgetragen zu werden, und die vom Korper aufgenommen
oder lokal im Korper verteilt werden, werden — soweit zutreffend
und nur in Bezug auf die Anforderungen, die nicht unter diese Ver-
ordnung fallen — gemél den in Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegten einschlagigen Anforderungen fiir die Bewertung der As-
pekte Resorption, Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung, lokale
Vertrdglichkeit, Toxizitdt, Wechselwirkungen mit anderen Produkten,
Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen sowie mogliche unerwiinschte
Reaktionen tiberpriift.

b) Bei Produkten oder ihren Metaboliten, die systemisch vom mensch-
lichen Koérper aufgenommen werden, um ihre Zweckbestimmung zu
erfiillen, ersucht die Benannte Stelle dariiber hinaus eine der von den
Mitgliedstaaten benannten zustdndigen Behorden gemifl der Richtlinie
2001/83/EG oder die Europidische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
jeweils als ,konsultierte Arzneimittelbehorde® bezeichnet, je nachdem,
welche Stelle unter diesem Buchstaben konsultiert wurde) um ein wis-
senschaftliches Gutachten zu der Frage, ob mit dem Produkt die in
Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten einschldgigen Anfor-
derungen eingehalten werden.

=

Das Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehdrde wird innerhalb
von 150 Tagen nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen erstellt.

C

~

d) Das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehorde
sowie etwaige Aktualisierungen werden in die Dokumentation der Be-
nannten Stelle zu dem Produkt aufgenommen. Bei ihrer Entscheidung
beriicksichtigt die Benannte Stelle gebiihrend die in diesem wissen-
schaftlichen Gutachten geduferten Standpunkte und setzt die konsul-
tierte Arzneimittelbehdrde von ihrer abschlieBenden Entscheidung in
Kenntnis.

Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein
Stoff gehort, der fiir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut
oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 8
gelten wiirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
integralen Bestandteilen ein Arzneimittel gehort, das fiir sich allein ge-
nommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arznei-
mittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 8 P»C3 Unterabsatz € 1 gelten
wiirde, unterrichtet der Hersteller die Benannte Stelle tiber die Freigabe
dieser Charge des Produkts und tibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Labora-
torium gemal Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in diesem Pro-
dukt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma.
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KAPITEL 111
VERWALTUNGSBESTIMMUNGEN

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlas-
sung in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméchtigter hilt wihrend
eines Zeitraums, der frithestens zehn Jahre — im Falle von implantier-
baren Produkten frithestens 15 Jahre — nach dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts endet, fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:

— die EU-Konformitédtserklarung,

— die in Abschnitt 2.1 fiinfter Spiegelstrich genannte Dokumentation und
insbesondere die aus den Verfahren gemill Abschnitt 2.2 Absatz 2
Buchstabe ¢ hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen,

— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Abschnitt 2.4,
— die Dokumentation gemdf3 Abschnitt 4.2 und

— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemél diesem
Anhang.

Jeder Mitgliedstaat verlangt, dass die in Abschnitt 7 genannte Dokumen-
tation den zustindigen Behorden tiber den in diesem Abschnitt angegebe-
nen Zeitraum zur Verfugung steht, fiir den Fall, dass ein in diesem Staat
niedergelassene Hersteller oder sein Bevollmachtigter vor Ablauf dieser
Frist in Konkurs geht oder seine Geschiftstatigkeit aufgibt.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 203

ANHANG X

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER
BAUMUSTERPRUFUNG

1. Als EU-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine
Benannte Stelle feststellt und bescheinigt, dass ein Produkt einschlieBlich
der technischen Dokumentation und der einschldgigen Prozesse wéhrend des
Lebenszyklus sowie ein entsprechendes fiir die geplante Produktion des
Medizinprodukts reprisentatives Exemplar den einschldgigen Bestimmungen
dieser Verordnung entsprechen.

2. Antragstellung

Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung. Der
Antrag enthalt

— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen Nie-
derlassung und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht
wird, auch den Namen des Bevollmichtigten und die Anschrift von
dessen eingetragener Niederlassung,

— die technische Dokumentation gemifl den Anhidngen II und III, Der
Antragsteller stellt der Benannten Stelle ein fiir die geplante Produktion
des Medizinprodukts des Produkts reprisentatives Exemplar (im Folgen-
den ,,.Baumuster) zur Verfiigung. Die Benannte Stelle kann bei Bedarf
weitere Exemplare des Baumusters sowie Folgendes verlangen:

— eine schriftliche Erklarung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle ein
Parallelantrag zu demselben Baumuster eingereicht worden ist, oder In-
formationen tiber etwaige frithere Antrige zu demselben Baumuster, die
von einer anderen Benannten Stelle abgelehnt oder vom Hersteller oder
seinem Bevollmidchtigten vor der abschlieBenden Bewertung durch diese
andere Benannte Stelle zuriickgezogen wurden.

3. Bewertung

Die Benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

a) Sie setzt zur Priifung des Antrags Personal ein, das nachweislich iiber
Kenntnisse und Erfahrung beziiglich der betreffenden Technologie und
der klinischen Anwendung dieser Technologie verfiigt. Die Benannte
Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch zusitzliche durchgefiihrte
Tests oder die Aufforderung zur Vorlage weiterer Nachweise erginzt
wird, damit die Konformitét mit den einschlagigen Anforderungen dieser
Verordnung beurteilt werden kann. Die Benannte Stelle fiihrt angemes-
sene physische Kontrollen oder Laboruntersuchungen beziiglich des Pro-
dukts durch oder fordert den Hersteller zur Durchfithrung solcher Tests
auf.

b) Sie priift und bewertet die technische Dokumentation in Bezug auf ihre
Konformitit mit den auf das Produkt anwendbaren Bestimmungen dieser
Verordnung und iiberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
dieser Dokumentation hergestellt wurde; sie stellt auerdem fest, welche
Bestandteile entsprechend den in Artikel 8 genannten geltenden Normen
oder den geltenden GS ausgelegt sind und bei welchen Bestandteilen
sich die Auslegung nicht auf die in Artikel 8 genannten einschldgigen
Normen oder die relevanten GS stiitzt.

c) Sie uberpriift den vom Hersteller in dem klinischen Bewertungsbericht
gemidll Anhang XIV Abschnitt 4 vorgelegten klinischen Nachweis. Fiir
die Zwecke dieser Uberpriifung beschiftigt die Benannte Stelle Produkt-
priifer mit ausreichendem klinischen Fachwissen und verwendet erforder-
lichenfalls externe klinische Experten mit unmittelbarer aktueller Erfah-
rung mit dem betreffenden Produkt oder den klinischen Bedingungen,
unter denen es verwendet wird, ein.
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5.2.

d) Stiitzt sich der klinische Nachweis ganz oder teilweise auf Daten zu
Produkten, die als vergleichbar oder gleichartig mit dem zu bewertenden
Produkt dargestellt werden, so priift die Benannte Stelle unter Beriick-
sichtigung von Faktoren wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob
die Verwendung dieser Daten angemessen ist. Sie dokumentiert eindeutig
ihre Ergebnisse hinsichtlich der behaupteten Gleichartigkeit sowie der
Relevanz und Eignung der Daten fiir einen Konformititsnachweis.

e) Sie dokumentiert das Ergebnis ihrer Bewertung klar und deutlich in
einem Bericht {iber die Begutachtung der vorklinischen und klinischen
Bewertung als Teil des EU-Baumusterpriifberichts gemd3 Buchstabe i.

f) Sie fiihrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen
Kontrollen oder Laboruntersuchungen durch oder ldsst diese durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Losungen den in
dieser Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen entsprechen, falls die in Artikel 8 genannten Normen
oder die GS nicht angewendet wurden. Wenn ein Produkt zur Erfiillung
seiner Zweckbestimmung an ein anderes Produkt oder andere Produkte
angeschlossen werden muss, ist der Nachweis zu erbringen, dass das
erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt oder andere Pro-
dukte, das/die die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist/auf-
weisen, die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen er-
fullt.

g) Sie fiihrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen
Kontrollen oder Laboruntersuchungen durch oder ldsst diese durchfiih-
ren, um festzustellen, ob die einschlédgigen harmonisierten Normen tat-
sdchlich angewendet wurden, sofern sich der Hersteller fiir die Anwen-
dung dieser Normen entschieden hat.

h) Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen
Bewertungen und Tests durchzufiihren sind, und

i) sie erstellt einen EU-Baumusterpriifbericht iiber die Ergebnisse der nach
den Buchstaben a bis g durchgefiihrten Bewertungen und Priifungen.

Bescheinigung

Falls das Baumuster dieser Verordnung entspricht, stellt die Benannte Stelle
eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den
Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Bewertung der
Baumusterpriifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung
sowie die zur Identifizierung des genehmigten Baumusters erforderlichen
Angaben. Die Bescheinigung wird gemdll Anhang XII erstellt. Die relevan-
ten Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine
Abschrift verbleibt bei der Benannten Stelle.

Anderungen am Baumuster

. Der Hersteller informiert die Benannte Stelle, die die EU-Baumusterpriif-

bescheinigung ausgestellt hat, iiber alle geplanten Anderungen am gench-
migten Baumuster oder seiner Zweckbestimmung oder seiner Verwendungs-
bedingungen.

Anderungen am genehmigten Produkt, einschlieBlich Beschriankungen seiner
Zweckbestimmung oder seiner Verwendungsbedingungen, miissen von der
Benannten Stelle, die die EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat,
genehmigt werden, wenn diese Anderungen die Konformitit des Produkts
mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen oder mit
den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Produkts beeintrachtigen
konnen. Die Benannte Stelle priift die geplanten Anderungen, teilt dem
Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm einen Nachtrag zum EU-
Baumusterpriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen am gench-
migten Baumuster wird in Form eines Nachtrags zur EU-Baumusterpriif-
bescheinigung erteilt.
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5.3.

Bei Anderungen der Zweckbestimmung und der Verwendungsbedingungen
des genehmigten Produkts — mit Ausnahme von Beschrankungen der
Zweckbestimmung und der Verwendungsbedingungen — ist ein neuer An-
trag auf Durchfiihrung einer Konformititsbewertung erforderlich.

Besondere zusitzliche Verfahren

Anhang IX Abschnitt 5 gilt mit der Maflgabe, dass jeder Verweis auf eine
EU-Bescheinigung iiber die Bewertung der technischen Dokumentation als
Verweis auf eine EU-Baumusterpriitbescheinigung zu verstehen ist.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung
in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméachtigter hdlt wihrend eines
Zeitraums, der frilhestens zehn Jahre — im Falle von implantierbaren Pro-
dukten frithestens 15 Jahre — nach dem Inverkehrbringen des letzten Pro-
dukts endet, fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen geméB Abschnitt 2 zweiter Spiegelstrich,
— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Abschnitt 5 und

— Kopien der EU-Baumusterpriifbescheinigungen, der wissenschaftlichen
Gutachten und Berichte und der entsprechenden Nachtrage/Ergidnzungen.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.
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ANHANG XI

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER
PRODUKTKONFORMITATSPRUFUNG

1. Die Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitits-
priifung soll sicherstellen, dass Produkte mit dem Baumuster, fiir das eine
EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt wurde, sowie den einschlagi-
gen Bestimmungen dieser Verordnung iibereinstimmen.

2. Wenn eine EU-Baumusterpriifbescheinigung in Ubereinstimmung mit An-
hang X ausgestellt wurde, kann der Hersteller entweder das in Teil A
dieses Anhangs beschriebene Verfahren (Produktionsqualititssicherung)
oder das in Teil B dieses Anhangs beschriebene Verfahren (Produktprii-
fung) anwenden.

3. Abweichend von den vorstehenden Abschnitten 1 und 2 konnen die Ver-
fahren in diesem Anhang in Verbindung mit der Erstellung einer tech-
nischen Dokumentation gemafl den Anhéngen Il und III auch von Herstel-
lern von Produkten der Klasse Ila angewendet werden.

TEIL A
PRODUKTIONSQUALITATSSICHERUNG

4. Der Hersteller stellt die Anwendung des fiir die Herstellung der betreffen-
den Produkte genehmigten Qualitdtsmanagementsystems sicher, fiihrt nach
MaBgabe des Abschnitts 6 die Endkontrolle durch und unterliegt der Uber-
wachung gemdfl Abschnitt 7.

5. Kommt der Hersteller den Verpflichtungen nach Abschnitt 4 nach, erstellt
er fir das dem Konformititsbewertungsverfahren unterliegende Produkt in
Ubereinstimmung mit Artikel 19 und Anhang IV eine EU-Konformitits-
erklarung und bewahrt diese auf. Mit der Ausstellung einer EU-Konfor-
mitdtserkldrung gilt als vom Hersteller gewihrleistet und erklért, dass das
betreffende Produkt mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster iibereinstimmt sowie die einschldgigen Anforderun-
gen dieser Verordnung an das Produkt erfiillt.

6. Qualititsmanagementsystem

6.1. Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines
Qualitdtsmanagementsystems. Der Antrag enthélt

— alle in Anhang IX Abschnitt 2.1 aufgefiihrten Elemente,

— die technische Dokumentation gemd3 den Anhédngen II und III fiir die
genehmigten Baumuster und

— eine Kopie der EU-Baumusterpriifbescheinigung geméfl Anhang X Ab-
schnitt 4; wurden die EU-Baumusterpriifbescheinigungen von derselben
Benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht wird, so
wird auch ein Verweis auf die technische Dokumentation und deren
Aktualisierungen sowie auf die ausgestellten Bescheinigungen in den
Antrag aufgenommen.

6.2. Bei der Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems ist auf allen Stufen
sicherzustellen, dass Ubereinstimmung mit dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster besteht und die fir das Produkt
geltenden Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden. Alle Ein-
zelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein
Qualitdtsmanagementsystem zugrunde legt, werden in Form eines Quali-
tatshandbuchs und schriftlicher Grundsdtze und Verfahren wie etwa Qua-
litatssicherungsprogramme, -pldne und -berichte systematisch und geordnet
dokumentiert.
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6.3.

6.4.

Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Beschrei-
bung aller Elemente, die in Anhang IX Abschnitt 2.2 Buchstaben a, b, d
und e aufgefiihrt sind.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.3 erster und zweiter Absatz.

Ist das Qualitditsmanagementsystems so ausgestaltet, dass es gewahrleistet,
dass die Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster iibereinstimmen und dass es den einschldgigen Be-
stimmungen dieser Verordnung entspricht, so stellt die Benannte Stelle
eine EU-Qualitdtssicherungsbescheinigung aus. Die Benannte Stelle teilt
dem Hersteller ihre Entscheidung zur Ausstellung einer Bescheinigung
mit. Diese Entscheidung enthélt die Ergebnisse des von der Benannten
Stelle durchgefiihrten Audits und eine begriindete Bewertung.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.4.

Uberwachung

Es gilt Anhang IX Abschnitt 3.1, Abschnitt 3.2 erster, zweiter und vierter
Spiegelstrich, Abschnitt 3.3, Abschnitt 3.4, Abschnitt 3.6 und Ab-
schnitt 3.7.

Bei Produkten der Klasse IIT wird im Rahmen der Uberwachung auch
tiberpriift, ob die Menge der fiir das Baumuster genehmigten hergestellten
oder beschafften Rohstoffe oder wesentlichen Komponenten der Menge der
Endprodukte entspricht.

Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein
Stoff gehort, der fiir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut
oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 8
gelten wiirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
integralen Bestandteilen ein Arzneimittel gehdrt, das fiir sich allein genom-
men als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel
im Sinne von Artikel 1 Absatz 8 »C3 Unterabsatz € 1 gelten wiirde,
unterrichtet der Hersteller die Benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge des Produkts und iibermittelt ihr die von einem Laboratorium eines
Mitgliedstaats oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat be-
nannten Laboratorium gemdBl Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der
Charge des in diesem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem
Blut oder Plasma.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Niederlas-
sung in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollméchtigter hdlt wihrend
eines Zeitraums, der frithestens zehn Jahre — im Falle von implantierbaren
Produkten frithestens 15 Jahre — nach dem Inverkehrbringen des letzten
Produkts endet, fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformititserklarung,

— die Dokumentation geméfl Anhang IX Abschnitt 2.1 finfter Spiegel-
strich,

— die Dokumentation gemdBl Anhang IX Abschnitt 2.1 achter Spiegel-
strich, einschlieBlich der EU-Baumusterpriifbescheinigung gemif3 An-
hang X,

— die Informationen iiber die Anderungen gemiB Anhang IX Ab-
schnitt 2.4 und
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

11.

— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemidl An-
hang IX Abschnitte 2.3, 3.3 und 3.4.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

Abweichend von Abschnitt 5 gilt als vom Hersteller mit der EU-Konfor-
mitdtserkldrung gewihrleistet und erklért, dass die betreffenden Produkte
der Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation gemafl den
Anhédngen II und III hergestellt werden und den einschlidgigen Anforde-
rungen dieser Verordnung entsprechen.

Bei Produkten der Klasse Ila bewertet die Benannte Stelle als Teil der
Bewertung nach Abschnitt 6.3, ob die in den Anhdngen II und III be-
schriebene technische Dokumentation fiir die auf représentativer Basis aus-
gewihlten Produkte den Anforderungen dieser Verordnung entspricht.

Bei der Auswahl einer reprasentativen Produktstichprobe oder reprisenta-
tiver Produktstichproben beriicksichtigt die Benannte Stelle die technolo-
gische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Auslegung, Technologie, Herstel-
lungs- und Sterilisationsverfahren, die bezweckte Verwendung und die
Ergebnisse aller relevanten fritheren Bewertungen (z.B. im Hinblick auf
die physikalischen, chemischen, biologischen oder klinischen Eigenschaf-
ten), die gemél dieser Verordnung durchgefithrt wurden. Die Benannte
Stelle dokumentiert ihre Begriindung fiir die gewdéhlte Produktstichprobe
oder die gewihlten Produktstichproben.

Bestitigt die Bewertung gemaf3 Abschnitt 10.2, dass die betreffenden Pro-
dukte der Klasse Ila mit der in den Anhéngen II und III beschriebenen
technischen Dokumentation iibereinstimmen und die einschlagigen Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillen, so stellt die Benannte Stelle eine
Bescheinigung gemil diesem Teil des vorliegenden Anhangs aus.

Stichproben, die zusétzlich zu den Stichproben fiir die urspriingliche Kon-
formitétsbewertung von Produkten gewihlt wurden, werden von der Be-
nannten Stelle im Rahmen der in Abschnitt 7 genannten Uberwachungs-
bewertung bewertet.

Abweichend von Abschnitt 6 hélt der Hersteller oder sein Bevollméchtigter
wiéhrend eines Zeitraums, der frithestens zehn Jahre nach dem Inverkehr-
bringen des letzten Produkts endet, fiir die zustdndigen Behorden folgende
Unterlagen bereit:

— die EU-Konformititserklarung,

— die technische Dokumentation geméd den Anhéngen II und III und

— die Bescheinigung geméf Abschnitt 10.3.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

TEIL B
PRODUKTPRUFUNG

Die Produktpriifung ist als Verfahren zu verstehen, mit dem es als vom
Hersteller nach Priifung jedes hergestellten Produkts durch Ausstellung
einer EU-Konformititserklarung gemél Artikel 19 und Anhang IV als
gewihrleistet und erklért gilt, dass die Produkte, die dem in den Abschnit-
ten 14 und 15 beschriebenen Verfahren unterzogen wurden, mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstim-
men und den einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.
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12.

13.

14.

15.
15.1.

16.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-Baumus-
terpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschldgigen An-
forderungen der Verordnung sichergestellt wird. Er erstellt vor Beginn der
Herstellung eine Dokumentation, in der die Herstellungsverfahren, ins-
besondere — soweit erforderlich — im Bereich der Sterilisation, sowie
samtliche bereits zuvor aufgestellten Routineverfahren festgelegt sind, die
angewendet werden, um die Homogenitdt der Herstellung und gegebenen-
falls die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie mit den einschligigen
Anforderungen dieser Verordnung zu gewahrleisten.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, wendet
der Hersteller ferner die Bestimmungen der Abschnitte 6 und 7 an; diese
Vorschrift bezieht sich jedoch nur auf die Herstellungsschritte, die der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitdt dienen.

Der Hersteller sichert zu, einen Plan zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen, einschlielich einer klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen, sowie die Verfahren, mit denen die Einhaltung der Ver-
pflichtungen des Herstellers sichergestellt wird, die sich aus den in Kapi-
tel VII festgelegten Bestimmungen iiber Vigilanz und das System fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ergeben, einzufiihren und auf
den neuesten Stand zu bringen.

Die Benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen und Tests vor,
um die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen der Ver-
ordnung durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemif
Abschnitt 15 zu priifen.

Die im ersten Absatz dieses Abschnitts genannten Priifungen und Tests
gelten nicht fiir die Herstellungsschritte, die der sicheren Sterilisation die-
nen.

Priifung durch Untersuchung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Alle Produkte werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden physi-
schen Kontrollen oder Laboruntersuchungen, wie sie in der/den in Artikel 8
genannten geltenden Norm oder Normen vorgesehen sind, oder gleichwer-
tigen Priifungen und Bewertungen unterzogen, um gegebenenfalls die
Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbeschei-
nigung beschriebenen Baumuster sowie den einschldgigen Anforderungen
dieser Verordnung zu iiberpriifen.

. Die Benannte Stelle bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnum-

mer an bzw. ldsst diese anbringen und stellt eine EU-Produktpriifbeschei-
nigung lber die vorgenommenen Priifungen und Bewertungen aus.

Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein
Stoff gehort, der fiir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut
oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 8
gelten wiirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
integralen Bestandteilen ein Arzneimittel gehort, das fiir sich allein genom-
men als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel
im Sinne von Artikel 1 Absatz 8 »C3 Unterabsatz € 1 gelten wiirde,
unterrichtet der Hersteller die Benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge des Produkts und iibermittelt ihr die von einem Laboratorium eines
Mitgliedstaats oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat be-
nannten Laboratorium gemil Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der
Charge des in diesem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem
Blut oder Plasma.
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17.

18.
18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hilt wihrend eines Zeitraums,
der frithestens zehn Jahre — im Falle von implantierbaren Produkten frii-
hestens 15 Jahre — nach dem Inverkehrbringen des letzten Produkts endet,
fiir die zustidndigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformitétserklarung,

— die Dokumentation geméfl Abschnitt 12,

— die Bescheinigung gemifl Abschnitt 15.2 und

— die EU-Baumusterpriifbescheinigung geméfl Anhang X.
Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

Abweichend von Abschnitt 11 gilt als durch die EU-Konformititserkldrung
vom Hersteller gewahrleistet und erkldrt, dass die betreffenden Produkte
der Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation gemafl den
Anhidngen II und III hergestellt werden und den einschlégigen Anforde-
rungen dieser Verordnung entsprechen.

Die von der Benannten Stelle gemdB Abschnitt 14 durchgefiihrte Uber-
prifung zielt darauf ab, die Konformitit der betreffenden Produkte der
Klasse Ila mit der in den Anhdngen II und III beschriebenen technischen
Dokumentation und den einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung
zu bestétigen.

Bestiitigt die Uberpriifung gemiB Abschnitt 18.2, dass die betreffenden
Produkte der Klasse Ila mit der in den Anhéngen II und III beschriebenen
technischen Dokumentation iibereinstimmen und die einschldgigen Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillen, so stellt die Benannte Stelle eine
Bescheinigung gemél diesem Teil des vorliegenden Anhangs aus.

Abweichend von Abschnitt 17 hélt der Hersteller oder sein Bevollméich-
tigter wihrend eines Zeitraums, der frithestens zehn Jahre nach dem Inver-
kehrbringen des letzten Produkts endet, fiir die zustédndigen Behorden fol-
gende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformitétserklarung,

— die technische Dokumentation gemifl den Anhdngen II und III und

— die Bescheinigung gemaf3 Abschnitt 18.3.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.
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ANHANG XII

VON EINER BENANNTEN STELLE AUSGESTELLTE
BESCHEINIGUNGEN

KAPITEL I
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Die Bescheinigungen sind in einer der Amtssprachen der Union abzufassen.

2. Jede Bescheinigung wird fiir nur ein Konformititsbewertungsverfahren aus-
gestellt.

3. Die Bescheinigungen werden nur an einen Hersteller ausgestellt. Die Angaben
des Namens und der Anschrift des Herstellers in der Bescheinigung miissen
mit den Angaben iibereinstimmen, die in dem in Artikel 30 genannten elek-
tronischen System erfasst sind.

4. In den Bescheinigungen ist das betreffende Produkt bzw. sind die betreffenden
Produkte eindeutig identifizierbar:

a) die EU-Bescheinigungen iiber die Bewertung der technischen Dokumenta-
tion, die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und die EU-Priifbescheinigun-
gen enthalten klare Angaben zu dem Produkt oder den Produkten ein-
schlieBlich Bezeichnung, Modell und Art, zur vom Hersteller in der Ge-
brauchsanweisung angegebenen Zweckbestimmung, fiir die das Produkt im
Rahmen des Konformititsbewertungsverfahrens bewertet wurde, zur Risi-
koklassifizierung und zur Basis-UDI-DI nach Artikel 27 Absatz 6;

b) die EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen und die EU-Qualitétssiche-
rungsbescheinigung enthalten Angaben zu den Produkten bzw. Produkt-
gruppen, zur Risikoklassifizierung und bei Produkten der Klasse IIb zur
Zweckbestimmung.

5. Die Benannte Stelle muss auf Anfrage nachweisen konnen, welche (einzelnen)
Produkte unter die Bescheinigung fallen. Die Benannte Stelle richtet ein Sys-
tem ein, das die Bestimmung der von der Bescheinigung erfassten Produkte,
einschlieBlich ihrer Klassifizierung, ermoglicht.

6. Die Bescheinigungen enthalten gegebenenfalls den Hinweis, dass fiir das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte eine
weitere gemdl} dieser Verordnung ausgestellte Bescheinigung erforderlich ist.

7. EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen ~ und  EU-Qualitétssicherungs-
bescheinigungen fiir Produkte der Klasse I, fiir die die Mitwirkung einer
Benannten Stelle gemdB3 Artikel 52 Absatz 7 vorgeschrieben ist, enthalten
den Hinweis, dass das von der Benannten Stelle durchgefiihrte Audit des
Qualitdtsmanagementsystems sich auf die in dem genannten Absatz geforder-
ten Aspekte beschrankt hat.

8. Falls eine Bescheinigung ergénzt, gedndert oder neu ausgestellt wird, enthélt
die neue Bescheinigung eine Bezugnahme auf die vorherige Bescheinigung
und deren Ausstellungsdatum sowie Angaben zu den Anderungen.

KAPITEL 1II
MINDESTANGABEN AUF DEN BESCHEINIGUNGEN

1. Name, Anschrift und Kennnummer der Benannten Stelle;

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméch-
tigten;
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11.

12.

13.

14.

15.

. einmalige Identifizierungsnummer der Bescheinigung;

. einmalige Registrierungsnummer des Herstellers gemél Artikel 31 Absatz 2,

falls sie bereits verdffentlicht ist;

. Ausstellungsdatum;
. Ablaufdatum;

. Daten fiir die eindeutige Identifizierung des Produkts bzw. der Produkte,

gegebenenfalls gemdf3 Teil I Abschnitt 4;

. gegebenenfalls Hinweis auf jede frithere Bescheinigung gemifl Kapitel I

Abschnitt 8;

. Verweis auf diese Verordnung und den entsprechenden Anhang, nach dem

die Konformititsbewertung durchgefiihrt wurde;

. durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen, z. B. Verweis auf einschla-

gige GS, harmonisierte Normen, Priifberichte und Auditberichte;

gegebenenfalls Verweis auf die relevanten Teile der technischen Dokumen-
tation oder andere Bescheinigungen, die fiir das Inverkehrbringen des betref-
fenden Produkts oder der betreffenden Produkte erforderlich sind;

gegebenenfalls Informationen iiber die Uberwachung durch die Benannte
Stelle;

Ergebnisse der Konformititsbewertung in Bezug auf den einschligigen An-
hang durch die Benannte Stelle;

Bedingungen oder Einschriankungen beziiglich der Giiltigkeit der Bescheini-
gung;

rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle geméll den geltenden
nationalen Rechtsvorschriften.
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ANHANG XIII

VERFAHREN FUR SONDERANFERTIGUNGEN

. Bei Sonderanfertigungen stellt der Hersteller oder sein Bevollméchtigter eine

Erkldrung unter Angabe aller folgenden Informationen aus:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie aller Fertigungsstitten,

— gegebenenfalls Name und Anschrift des Bevollméchtigten,

— die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten,

— eine Erkldrung, dass das Produkt ausschlieBlich fiir einen bestimmten
Patienten oder Anwender bestimmt ist, der durch seinen Namen, ein Akro-
nym oder einen numerischen Code identifiziert wird,

— Name der Person, die das betreffende Produkt verordnet hat und die auf-
grund ihrer beruflichen Qualifikation durch nationale Rechtsvorschriften
dazu befugt ist, und gegebenenfalls Name der betreffenden medizinischen
Einrichtung,

— die spezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verordnung an-
gegeben sind,

— eine Erkldrung, dass das betreffende Produkt den grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen gemi3 Anhang I entspricht, und gege-
benenfalls ein Verweis auf die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, die nicht vollstdndig eingehalten wurden, mit Angabe der
Griinde,

— gegebenenfalls ein Hinweis, dass zu den Bestandteilen oder Inhaltsstoffen
des Produkts ein Arzneimittel gehort, einschlieBlich eines Derivats aus
menschlichem Blut oder Plasma, oder Geweben oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs gemifl Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

. Der Hersteller verpflichtet sich, fiir die zustéindigen nationalen Behorden die

Dokumentation bereitzuhalten, die seine Fertigungsstitte bzw. Fertigungsstat-
ten angibt und aus der die Auslegung, die Herstellung und die Leistung des
Produkts, einschlielich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, sodass sich
beurteilen lédsst, ob es den Anforderungen dieser Verordnung entspricht.

. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mainahmen, damit im Herstellungs-

verfahren die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in Ab-
schnitt 2 genannten Dokumentation sichergestellt wird.

. Die in der Einleitung von Abschnitt 1 genannte Erkldrung wird fiir einen

Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts autbewahrt. Bei implantierbaren Produkten betrdgt dieser Zeitraum min-
destens 15 Jahre.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

. Der Hersteller priift und dokumentiert die Erfahrungen, die in der der Her-

stellung nachgelagerten Phase u.a. bei der klinischen Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen gemidfl Anhang XIV Teil B gewonnen wurden, und
trifft angemessene Vorkehrungen, um erforderliche Korrekturen durchzufiih-
ren. In diesem Zusammenhang meldet er gemill Artikel 87 Absatz 1 den
zustandigen Behorden jedes schwerwiegende Vorkommnis oder jede Sicher-
heitskorrekturmafBBnahme im Feld oder beides, sobald er davon erféhrt.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 214

ANHANG X1V

KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE NACHBEOBACHTUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

TEIL A
KLINISCHE BEWERTUNG

1. Bei der Planung, der kontinuierlichen Durchfithrung und der Dokumentie-
rung einer klinischen Bewertung haben Hersteller folgende Aufgaben:

a) Erstellung und Aktualisierung eines Plans fiir die klinische Bewertung,
der mindestens Folgendes enthélt:

— Bestimmung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen, die mit relevanten klinischen Daten zu untermauern sind;

— Spezifizierung der Zweckbestimmung des Produkts;

— genaue Spezifizierung der vorgesehenen Zielgruppen mit klaren In-
dikationen und Kontraindikationen;

— detaillierte Beschreibung des angestrebten klinischen Nutzens fiir die
Patienten mit relevanten konkreten Parametern fiir das klinische Er-
gebnis;

— Spezifizierung der fiir die Priifung der qualitativen und quantitativen
Aspekte der klinischen Sicherheit anzuwendenden Methoden unter
deutlicher Bezugnahme auf die Bestimmung der Restrisiken und Ne-
benwirkungen;

— nichterschopfende Liste und Spezifizierung der Parameter zur auf
dem neuesten medizinischen Kenntnisstand beruhenden Bestimmung
der Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses fiir die verschie-
denen Indikationen und die Zweckbestimmung bzw. Zweckbestim-
mungen des Produkts;

— Angabe, wie Fragen hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses fiir
bestimmte Komponenten wie die Verwendung pharmazeutischer,
nicht lebensfahiger tierischer oder menschlicher Gewebe zu kldren
sind und

— Kklinischer Entwicklungsplan: von explorativen Studien, wie Studien
zur Erstanwendung am Menschen (,,First-in-man“-Studien), Durch-
fithrbarkeitsstudien und Pilotstudien bis hin zu Bestétigungsstudien,
wie pivotale klinische Priifungen, und einer klinischen Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemill Teil B dieses Anhangs, unter
Angabe von Etappenzielen und Beschreibung moglicher Akzeptanz-
kriterien;

b) Ermittlung der verfiigbaren klinischen Daten, die fiir das Produkt und
seine Zweckbestimmung relevant sind, sowie sdamtlicher Liicken im kli-
nischen Nachweis durch systematische Auswertung der wissenschaftli-
chen Fachliteratur;

c) Beurteilung aller relevanten klinischen Daten durch Bewertung ihrer Eig-
nung zum Nachweis der Sicherheit und Leistung des Produkts;

d) Erzeugung neuer oder zusitzlicher klinischer Daten, die fiir die Behand-
lung noch offener Fragen erforderlich sind, durch sachdienlich kon-
zipierte klinische Priifungen gemil dem klinischen Entwicklungsplan
und

e) Analyse aller relevanten klinischen Daten, um zu Schlussfolgerungen
beziiglich der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts ein-
schlieflich seines klinischen Nutzens zu gelangen.
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Die klinische Bewertung ist griindlich und objektiv und beriicksichtigt so-
wohl giinstige als auch ungiinstige Daten. Griindlichkeit und Umfang dieser
Bewertung sind verhidltnisméBig und angemessen in Bezug auf Art, Klassi-
fizierung, Zweckbestimmung und Risiken des betreffenden Produkts und in
Bezug auf die Herstellerangaben zu dem Produkt.

Eine klinische Bewertung kann sich nur dann auf klinische Daten zu einem
Produkt stiitzen, wenn die Gleichartigkeit zwischen dem dhnlichen Produkt
und dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann. Zum Nachweis
der Gleichartigkeit werden die folgenden technischen, biologischen und kli-
nischen Merkmale herangezogen:

— Technisch: Das Produkt ist von dhnlicher Auslegung, wird unter dhn-
lichen Anwendungsbedingungen angewandt, hat dhnliche Spezifikatio-
nen und Eigenschaften einschlieBlich physikalisch-chemischer Eigen-
schaften wie Energieintensitit, Zugfestigkeit, Viskositdt, Oberfldchen-
beschaffenheit, Wellenldnge und Software-Algorithmen, verwendet ge-
gebenenfalls dhnliche Bereitstellungsmethoden und hat &hnliche Funk-
tionsgrundsitze und entscheidende Leistungsanforderungen.

— Biologisch: Das Produkt verwendet die gleichen Materialien oder Stoffe
im Kontakt mit den gleichen menschlichen Geweben oder Korperfliissig-
keiten fiir eine @hnliche Art und Dauer des Kontakts bei dhnlichem
Abgabeverhalten der Stoffe einschlieflich Abbauprodukte und heraus-
losbarer Bestandteile (,,leachables®).

— Klinisch: Das Produkt wird unter der gleichen klinischen Bedingung
oder zum gleichen klinischen Zweck, einschlielich eines dhnlichen
Schweregrads und Stadiums der Krankheit, an der gleichen Korperstelle
und bei dhnlichen Patientenpopulationen in Bezug auf u.a. Alter, Ana-
tomie und Physiologie angewandt, hat die gleichen Anwender und er-
bringt eine dhnliche, mafBgebliche und entscheidende Leistung im Hin-
blick auf die erwartete klinische Wirkung fiir eine spezielle Zweck-
bestimmung.

Die im ersten Absatz aufgefiihrten Merkmale miissen in einer Weise gleich-
artig sein, dass es keinen klinisch bedeutsamen Unterschied bei der Sicher-
heit und klinischen Leistung der Produkte gibt. Die Priifung der Gleichartig-
keit stiitzt sich auf eine angemessene wissenschaftliche Begriindung. Es
muss eindeutig nachgewiesen werden, dass die Hersteller iiber einen hinrei-
chenden Zugang zu den Daten von Produkten, mit denen sie die Gleich-
artigkeit geltend machen, verfiigen, um die von ihnen behauptete Gleich-
artigkeit belegen zu konnen.

Die Ergebnisse der klinischen Bewertung und der ihr zugrunde liegende
klinische Nachweis werden in einem Bewertungsbericht aufgezeichnet, der
zur Untermauerung der Konformititsbewertung des Produkts dient.

Der klinische Nachweis und die mit nichtklinischen Testmethoden erzeugten
nichtklinischen Daten sowie weitere relevante Unterlagen ermdglichen es
dem Hersteller, die Konformitdt mit den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen aufzuzeigen; sie sind Teil der technischen Doku-
mentation des betreffenden Produkts.

In die technische Dokumentation werden sowohl die giinstigen als auch die
ungiinstigen Daten, die in der klinischen Bewertung beriicksichtigt wurden,
aufgenommen.

TEIL B

KLINISCHE NACHBEOBACHTUNG NACH DEM

INVERKEHRBRINGEN

Die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen ist als ein fort-
laufender Prozess zur Aktualisierung der klinischen Bewertung gemif3 Ar-
tikel 61 und Teil A dieses Anhangs zu verstehen und wird im Plan des
Herstellers zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen behandelt. Bei der
klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen sammelt und be-
wertet der Hersteller auf proaktive Weise klinische Daten, die aus der Ver-
wendung eines die CE-Kennzeichnung tragenden, im Rahmen seiner
Zweckbestimmung gemél dem einschldgigen Konformititsbewertungsver-
fahren in den Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen Produkts
im oder am menschlichen Korper hervorgehen, um die Sicherheit und die
Leistung wahrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts zu bestétigen,
die fortwédhrende Vertretbarkeit der ermittelten Risiken zu gewéhrleisten und
auf der Grundlage sachdienlicher Belege neu entstehende Risiken zu erken-
nen.
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6.1.

6.2.

Die klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen wird gemaf
einer in einem Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen dargelegten Methode durchgefiihrt.

Der Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
beschreibt die Methoden und Verfahren fiir das proaktive Sammeln und
Bewerten klinischer Daten, um

a) die Sicherheit und die Leistung des Produkts wéhrend seiner erwarteten
Lebensdauer zu bestétigen,

b) zuvor unbekannte Nebenwirkungen zu ermitteln und die ermittelten Ne-
benwirkungen und Kontraindikationen zu iiberwachen,

c) entstehende Risiken auf der Grundlage empirischer Belege zu ermitteln
und zu untersuchen,

d) die fortwdahrende Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses geméaf
Anhang I Abschnitte 1 und 9 zu gewihrleisten und

e) eine mogliche systematische fehlerhafte oder zulassungsiiberschreitende
Verwendung des Produkts festzustellen, damit tiberpriift werden kann, ob
seine Zweckbestimmung angemessen ist.

Der Plan fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
beinhaltet mindestens Folgendes:

a) die anzuwendenden allgemeinen Methoden und Verfahren der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen, wie das Zusammenfiihren
erlangter klinischer Erfahrungen, die Einholung des Feedbacks von An-
wendern, die Durchsicht wissenschaftlicher Fachliteratur und anderer
Quellen klinischer Daten;

b) die anzuwendenden besonderen Methoden und Verfahren der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen, wie die Beurteilung von
geeigneten Registern oder Studien iiber die klinische Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen;

c) eine Begriindung der Eignung der unter den Buchstaben a und b be-
handelten Methoden und Verfahren;

d) einen Verweis auf die relevanten Teile des Berichts iiber die klinische
Bewertung gemil Abschnitt 4 sowie auf das Risikomanagement geméil3
Anhang I Abschnitt 3;

e) die spezifischen Ziele, die mit der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen abgedeckt werden sollen;

f) eine Bewertung der klinischen Daten zu gleichartigen oder &hnlichen
Produkten;

g) Verweise auf alle einschldgigen GS, harmonisierten Normen — wenn sie
vom Hersteller angewandt werden — und einschldgigen Leitlinien zur
klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen und

h) einen detaillierten und hinreichend begriindeten Zeitplan fiir die vom
Hersteller im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen durchzufiihrenden Titigkeiten (z.B. Analyse der Daten und
Berichte zur klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen).

Der Hersteller analysiert die Feststellungen aus der klinischen Nachbeob-
achtung nach dem Inverkehrbringen und dokumentiert die Ergebnisse in
einem Bewertungsbericht iiber die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen; dieser Bericht ist Bestandteil des klinischen Bewertungs-
berichts und der technischen Dokumentation.

Die Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts iiber die klinische Nach-
beobachtung nach dem Inverkehrbringen finden bei der klinischen Bewer-
tung gemill Artikel 61 und Teil A dieses Anhangs und beim Risikomana-
gement gemdfl Anhang I Abschnitt 3 Beriicksichtigung. Wird im Rahmen
der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen die Notwen-
digkeit von Prdventiv- und/oder KorrekturmaBnahmen festgestellt, so setzt
der Hersteller solche Mafinahmen um.



02017R0745 — DE — 24.04.2020 — 001.003 — 217

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

ANHANG XV

KLINISCHE PRUFUNGEN

KAPITEL 1
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
Ethische Grundsitze

Jeder einzelne Schritt der klinischen Priifung, angefangen von den ersten
Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin
zur Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den an-
erkannten ethischen Grundsitzen durchzufiihren.

Methoden

Klinische Priifungen sind nach einem angemessenen Priifplan durchzufiih-
ren, der dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und so
angelegt ist, dass sich die Angaben des Herstellers zur Sicherheit, zur
Leistung und zu den Aspekten beziiglich Nutzen-Risiko der Produkte
gemil Artikel 62 Absatz 1 bestitigen oder widerlegen lassen; die kli-
nischen Priifungen miissen eine angemessene Zahl von Beobachtungen
umfassen, damit wissenschaftlich giiltige Schlussfolgerungen gezogen wer-
den konnen. Die Begriindung fiir die Konzeption und die gewéhlte statis-
tische Methode werden wie in Kapitel II Abschnitt 3.6 dieses Anhangs
beschrieben dargestellt.

Die Vorgehensweise bei der Durchfithrung der klinischen Priifungen ist an
das zu prifende Produkt angepasst.

Die zur Durchfiihrung der klinischen Priifung angewandten Forschungs-
methoden sind an das zu priifende Produkt angepasst.

Klinische Priifungen werden entsprechend dem klinischen Priifplan von
einer ausreichenden Zahl vorgesehener Anwender und in einer klinischen
Umgebung durchgefiihrt, die fiir die vorgesehenen normalen Verwen-
dungsbedingungen des Produkts bei der Zielpatientenpopulation reprisen-
tativ ist. Die klinischen Priifungen stehen mit dem Plan fiir die klinische
Bewertung gemill Anhang XIV Teil A im Einklang.

Alle einschldgigen technischen und funktionalen Merkmale des Produkts,
insbesondere die sicherheitstechnischen und leistungsbezogenen Eigen-
schaften, und ihre erwarteten klinischen Ergebnisse werden im Rahmen
des Priifungskonzepts in angemessener Weise beriicksichtigt. Es wird ein
Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts und
der damit verbundenen erwarteten klinischen Ergebnisse erstellt.

Die Endpunkte der klinischen Priifung beziehen sich auf die Zweckbestim-
mung, den klinischen Nutzen, die Leistung und die Sicherheit des Pro-
dukts. Sie werden mithilfe wissenschaftlich fundierter Methoden festgelegt
und bewertet. Der primédre Endpunkt muss produktspezifisch und klinisch
relevant sein.

Die Priifer haben Zugang zu den technischen und klinischen Daten des
Produkts. Die an der Durchfithrung einer Priifung beteiligten Mitarbeiter
erhalten eine angemessene Einweisung und Schulung in Bezug auf die
korrekte Verwendung des Priifprodukts, den klinischen Prifplan und die
bewihrte klinische Praxis. Die Schulungen werden verifiziert und erfor-
derlichenfalls vom Sponsor organisiert und in geeigneter Form dokumen-
tiert.

Der Bericht tiber die klinische Priifung, der von dem Priifer zu unterzeich-
nen ist, enthdlt eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen
Priifung gesammelten Daten und auch alle negativen Ergebnisse.
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KAPITEL 11

MIT DEM ANTRAG AUF GENEHMIGUNG EINER KLINISCHEN

PRUFUNG VORZULEGENDE UNTERLAGEN

Fiir unter Artikel 62 fallende Priifprodukte erstellt und iibermittelt der Sponsor
den Antrag gemil Artikel 70 und fiigt diesem die folgenden Unterlagen bei:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Antragsformular

Das Antragsformular ist ordnungsgemaf3 auszufiillen und enthilt folgende
Angaben:

Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls sei-
nes in der Union niedergelassenen Ansprechpartners oder rechtlichen Ver-
treters gemill Artikel 62 Absatz 2;

falls diese Angaben nicht mit denen in Abschnitt 1.1 identisch sind, Name,
Anschrift und Kontaktdaten des Herstellers des Produkts, das einer kli-
nischen Priifung unterzogen werden soll, und gegebenenfalls seines Be-
vollméachtigten;

Bezeichnung der klinischen Priifung;

Status des Antrags auf klinische Priifung (d.h. Erstantrag, Wiedervorlage,
wesentliche Anderung);

Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Plan fiir die klinische Bewer-
tung;

bei einer Wiedervorlage des Antrags fiir ein Produkt, fiir das bereits ein
Antrag eingereicht wurde, das Datum bzw. die Daten und die Referenz-
nummer bzw. die Referenznummern des vorherigen Antrags oder, im Fall
einer wesentlichen Anderung, ein Verweis auf den Originalantrag. Der
Sponsor macht alle Anderungen gegeniiber dem vorhergehenden Antrag
kenntlich und begriindet diese; insbesondere gibt er an, ob sie infolge von
Schlussfolgerungen vorangegangener Uberpriifungen der zustindigen Be-
horde oder der Ethik-Kommission vorgenommen wurden;

bei einem Parallelantrag zum Antrag auf eine klinische Priifung gemaf3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Verweis auf die amtliche Registriernum-
mer der klinischen Priifung;

Angabe der Mitgliedstaaten und der Drittlander, in denen die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung zum Zeitpunkt des Antrags als Teil einer
multizentrischen oder multinationalen Studie geplant ist;

eine kurze Beschreibung des Priifprodukts, seine Klassifizierung und an-
dere zur Identifizierung des Produkts und der Produktart erforderliche
Angaben;

. Angabe, ob zu den Bestandteilen des Produkts ein Arzneimittel, ein-

schlieBlich eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma, gehort
oder ob es unter Verwendung nicht lebensfahiger Gewebe oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs hergestellt wird;

. Zusammenfassung des klinischen Priifplans einschlieBlich des Ziels bzw.

der Ziele der klinischen Priifung, der Anzahl und des Geschlechts der
Priifungsteilnehmer, der Kriterien fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer,
der Angabe, ob es Priifungsteilnehmer unter 18 Jahren gibt, der Konzep-
tion der Priifung wie zum Beispiel die Angabe, ob es sich um eine kon-
trollierte und/oder randomisierte Studie handelt, und der geplanten An-
fangs- und Abschlussdaten fiir die klinische Priifung;

. gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator, seine Klassifizierung

und andere zu seiner Identifizierung erforderliche Angaben;
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

. Nachweise des Sponsors, dass der klinische Priifer und die Priifstelle in

der Lage sind, die klinische Priifung gemdBl dem klinischen Priifplan
durchzufiihren;

. Einzelheiten des voraussichtlichen Beginns und der voraussichtlichen

Dauer der Priifung;

. Einzelheiten zur Identifizierung der Benannten Stelle, falls sie zum Zeit-

punkt der Einreichung des Antrags auf eine klinische Priifung bereits
eingebunden ist;

. Bestitigung, dass der Sponsor davon Kenntnis hat, dass die zustindige

Behorde die Ethik-Kommission, die den Antrag priift oder gepriift hat,
kontaktieren kann und

. die Bescheinigung gemill Abschnitt 4.1.

Handbuch des Priifers

Das Handbuch des Priifers enthélt die klinischen und nichtklinischen An-
gaben zum Priifprodukt, die fiir die Priifung relevant sind und zum Zeit-
punkt des Antrags vorliegen. Aktualisierungen des Handbuchs des Priifers
oder andere relevante Informationen, die neu verfiigbar sind, sind den
Priifern rechtzeitig mitzuteilen. Das Handbuch des Priifers ist eindeutig
gekennzeichnet und enthélt insbesondere die folgenden Informationen:

Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich Informatio-
nen zur Zweckbestimmung, Risikoklassifizierung und geltenden Klassifi-
zierungsregel gemiafl Anhang VIII, Konzeption und Herstellung des Pro-
dukts sowie Verweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts.

Herstellerangaben zur Installation, Wartung, Einhaltung von Hygienen-
ormen und Verwendung, einschlieBlich Lagerungs- und Handhabungs-
bestimmungen, und — soweit diese Informationen vorliegen — die auf
der Kennzeichnung anzubringenden Informationen und die Gebrauchs-
anweisung, die zusammen mit dem Produkt beim Inverkehrbringen bereit-
zustellen ist. Des Weiteren Informationen iiber gegebenenfalls erforderli-
che einschldgige Schulungen.

Vorklinische Bewertung auf der Grundlage von Daten aus einschldgigen
vorklinischen Tests und Versuchen, insbesondere aus Konstruktions-
berechnungen, /n-vitro-Tests, Ex-vivo-Tests, Tierversuchen, mechanischen
oder elektrotechnischen Priifungen, Zuverlédssigkeitspriifungen, Sterilisati-
onsvalidierungen, Software-Verifizierungen und Validierungen, Leistungs-
versuchen, Bewertungen der Biokompatibilitit und biologischen Sicher-
heit, sofern zutreffend.

Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

— aus der einschlagigen verfligbaren wissenschaftlichen Fachliteratur zu
Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fiir die Patienten, Auslegungs-
merkmalen und Zweckbestimmung des Produkts und/oder gleichartiger
oder dhnlicher Produkte,

— sonstige einschldgige verfiigbare klinische Daten zu Sicherheit, Leis-
tung, klinischem Nutzen fiir die Patienten, Auslegungsmerkmalen und
Zweckbestimmung gleichartiger oder @hnlicher Produkte desselben
Herstellers, einschlieBlich der Verweildauer des Produkts auf dem
Markt, sowie die Daten aus einer Uberpriifung der Leistungs- und
Sicherheitsaspekte und des klinischen Nutzens und etwaigen unter-
nommenen KorrekturmaBnahmen.

Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanage-
ments, einschlieBlich Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren
Risiken, etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen, Kontraindikationen
und Warnhinweisen.
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1
3.1.1.

3.2.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel, einschlieBlich
eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma gehdrt oder bei Pro-
dukten, die unter Verwendung nicht lebensfahiger Gewebe oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt
werden, detaillierte Informationen zu dem Arzneimittel bzw. den Gewe-
ben, den Zellen oder ihren Derivaten sowie zur Erfiillung der relevanten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezi-
fischen Risikomanagement beziiglich des Arzneimittels bzw. der Gewebe
oder Zellen oder ihrer Derivate sowie einen Nachweis des durch die Ein-
beziehung dieser Bestandteile beziiglich des klinischen Nutzens und/oder
der Sicherheit des Produkts entstehenden Mehrwerts.

Ein Verzeichnis, aus dem die Erfiillung der einschlidgigen grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I einschlieBlich
der — vollstindig oder in Teilen — angewandten Normen und Spezifi-
kationen im Einzelnen hervorgeht, sowie eine Beschreibung der zur Er-
fullung der einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen gewdhlten Losungen, soweit diese Normen und Spezifikationen
nur zum Teil oder tiberhaupt nicht erfiillt sind oder génzlich fehlen.

Eine detaillierte Beschreibung der im Laufe der klinischen Priifung ange-
wandten klinischen Verfahren und Diagnostiktests und insbesondere An-
gaben zu Abweichungen von der iiblichen klinischen Praxis.

Klinischer Priifplan

» C3 Im klinischen Priifplan sind die Begriindung, Ziele, Konzeptions-
methode, Uberwachung, Durchfiihrung, Aufzeichnung und Methode der
Analyse fiir eine klinische Prifung dargelegt. € Der klinische Priifplan
enthélt insbesondere die in diesem Anhang aufgefiihrten Informationen.
Wenn ein Teil dieser Informationen in einem gesonderten Dokument ein-
gereicht wird, ist dieses Dokument im klinischen Priifplan auszuweisen.

Allgemein

Einmalige Kennnummer der klinischen Priifung gemaB3 Artikel 70 Ab-
satz 1.

. Angabe des Sponsors — Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors

und gegebenenfalls seines in der Union niedergelassenen Ansprechpartners
oder rechtlichen Vertreters gemafl Artikel 62 Absatz 2.

. Informationen zum Hauptpriifer fiir jede Priifstelle und zum die Priifung

koordinierenden Priifer sowie Adressdaten fiir jede Priifstelle und Notfall-
Kontaktdaten des Hauptpriifers fiir jede Priifstelle. Die Rolle, die Verant-
wortlichkeiten und die Qualifikationen der verschiedenen Arten von Prii-
fern sind im klinischen Priifplan anzugeben.

. Eine kurze Beschreibung der Art der Finanzierung der klinischen Priifung

und eine kurze Beschreibung der Vereinbarung zwischen dem Sponsor
und der Priifstelle.

. Allgemeine Ubersicht iiber die klinische Priifung, in einer von dem betref-

fenden Mitgliedstaat bestimmten Amtssprache der Union.

Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der Zweck-
bestimmung, des Herstellers, der Riickverfolgbarkeit, der Zielgruppe, der
mit dem menschlichen Korper in Beriihrung kommenden Materialien, der
mit seiner Verwendung verbundenen medizinischen und chirurgischen
Verfahren und der fiir seine Verwendung erforderlichen Schulung und
Erfahrung, der Sichtung der Referenzliteratur, des gegenwértigen Stands
der Technik bei der klinischen Versorgung in dem betreffenden Anwen-
dungsbereich und des angestrebten Nutzens des neuen Produkts.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.11.

Risiken und klinischer Nutzen des zu priifenden Produkts mit einer Be-
griindung der erwarteten klinischen Ergebnisse im klinischen Priifplan.

Beschreibung der Relevanz der klinischen Priifung im Kontext des Stands
der Technik bei der klinischen Praxis.

Der klinischen Priifung zugrunde liegende Ziele und Hypothesen.

Konzeption der klinischen Priifung mit einem Nachweis ihrer wissen-
schaftlichen Belastbarkeit und Aussagekraft.

Allgemeine Informationen, wie etwa die Art der Priifung mit einer Be-
grindung ihrer Wahl, ihrer Endpunkte und ihrer Variablen gemifl dem
Plan fur die klinische Bewertung.

Informationen zu dem Priifprodukt, zu etwaigen Komparatoren und ande-
ren Produkten oder medizinische Behandlungen, die in der klinischen
Priifung verwendet werden sollen.

Informationen zu den Priifungsteilnehmern, Auswahlkriterien, zur Grofle
der Priifpopulation, Reprisentativitit der Priifpopulation im Verhiltnis zur
Zielpopulation und gegebenenfalls Informationen zu schutzbediirftigen
Priifungsteilnehmern wie Kinder, Schwangere und immunschwache oder
altere Priifungsteilnehmer.

Einzelheiten der Maflnahmen wie Randomisierung, mit denen Verzerrun-
gen so gering wie moglich gehalten werden sollen, und Handhabung
potenzieller Verzerrungsfaktoren.

Beschreibung der im Zusammenhang mit der klinischen Priifung ange-
wandten klinischen Verfahren und diagnostischen Methoden unter beson-
derer Hervorhebung etwaiger Abweichungen von der tiblichen klinischen
Praxis.

Uberwachungsplan.

Statistische Erwédgungen mit Begriindung, gegebenenfalls einschlieBlich
einer Leistungsberechnung fiir die Stichprobengrofie.

Datenverwaltung.
Informationen zu etwaigen Anderungen am klinischen Priifplan.

Strategie zur Nachverfolgung und Handhabung von Abweichungen vom
klinischen Priifplan in der Priifstelle und zu FolgemaBnahmen und klares
Verbot von Ausnahmeregelungen vom klinischen Priifplan.

Rechenschaftspflicht beziiglich des Produkts, insbesondere Kontrolle des
Zugangs zum Produkt, Nachbeobachtung des in der klinischen Priifung
verwendeten Produkts und Riickgabe nicht verwendeter, abgelaufener oder
schlecht funktionierender Produkte.

. Erklarung iiber die Einhaltung der anerkannten ethischen Grundsitze fiir

die medizinische Forschung am Menschen und der Grundsitze der guten
klinischen Praxis im Bereich der klinischen Priifungen mit Produkten
sowie der geltenden Rechtsvorschriften.

. Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung nach Auf-

klarung.

Sicherheitsberichterstattung, einschlieBlich Definitionen fiir unerwiinschte
Ereignisse, schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und Produktméngel
sowie Verfahren und Fristen fiir die entsprechende Meldung.
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

. Bedingungen und Verfahren fiir die Nachbeobachtung der Priifungsteil-

nehmer nach Ende, voriibergehender Aussetzung oder vorzeitigem Ab-
bruch einer Priifung, fiir die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer,
die ihre Einwilligung widerrufen haben, und Verfahren fiir Priifungsteil-
nehmer, die zur Nachbeobachtung nicht mehr zur Verfiigung stehen. Diese
Verfahren umfassen bei implantierbaren Produkten zumindest die Riick-
verfolgbarkeit.

. Eine Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Betreuung der Priifungsteil-

nehmer nach Beendigung ihrer Teilnahme an der klinischen Priifung, so-
fern die Person eine solche zusdtzliche Betreuung aufgrund der Teilnahme
an der klinischen Priifung benétigt und sofern diese sich von der unter-
scheidet, die bei dem betreffenden Krankheitszustand iiblicherweise zu
erwarten ware.

. Vorgehensweise bei der Erstellung des klinischen Priifberichts und der

Veroffentlichung von Ergebnissen im Einklang mit den rechtlichen An-
forderungen und den ethischen Grundsdtzen gemél Kapitel I Abschnitt 1.

. Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts

unter besonderer Angabe derjenigen, auf die sich die Priifung bezieht.

. Bibliographie.

Weitere Informationen

Eine unterzeichnete Erkldrung der natiirlichen oder juristischen Person, die
fiir die Herstellung des Priifprodukts verantwortlich ist, dass das betref-
fende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen
Priifung sind, den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmafinahmen
zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Priifungsteilnehmers
getroffen wurden.

Sofern gemafl den nationalen Rechtsvorschriften erforderlich, das Gutach-
ten bzw. die Gutachten der betroffenen Ethik-Kommission bzw. -Kommis-
sionen in Kopie. Ist gemdfl den nationalen Rechtsvorschriften die Vorlage
des Gutachtens bzw. der Gutachten der Ethik-Kommission bzw. -Kommis-
sionen zum Zeitpunkt der Ubermittlung des Antrags nicht erforderlich, so
wird/werden das Gutachten bzw. die Gutachten in Kopie tibermittelt, so-
bald dieses/diese verfiigbar ist/sind.

Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fiir Schadensersatz
fir die Priifungsteilnehmer im Verletzungsfall gemal3 Artikel 69 und den
entsprechenden nationalen Rechtsvorschriften.

Dokumente, die zur Einholung der Einwilligung nach Aufklirung zu ver-
wenden sind, einschlieBlich der Aufklarungshinweise fiir Patienten und der
schriftlichen Einwilligung nach Aufklarung.

Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Einhaltung der geltenden Vor-
schriften zum Schutz und zur Vertraulichkeit personenbezogener Daten,
und zwar insbesondere

— der organisatorischen und technischen Mafinahmen, die getroffen wer-
den, um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Da-
ten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung und
Verdnderung sowie vor Verlust zu schiitzen,

— eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit
der Aufzeichnungen und personenbezogenen Daten der Priifungsteil-
nehmer und

— eine Beschreibung der Mafinahmen, die im Falle eines Verstofes ge-
gen die Datensicherheitsvorschriften zur Begrenzung moglicher nach-
teiliger Auswirkungen getroffen werden.

Der zustédndigen Behorde, die einen Antrag tiberprift, werden vollstdndige
Angaben zu der verfligbaren technischen Dokumentation, zum Beispiel
detaillierte Unterlagen zu Risikoanalyse/-management oder spezifische
Testberichte, auf Anfrage vorgelegt.
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KAPITEL 111
WEITERE PFLICHTEN DES SPONSORS

Der Sponsor verpflichtet sich, alle erforderlichen Unterlagen fiir die zu-
stindigen nationalen Behorden bereitzuhalten, um die Dokumentation ge-
mafl Kapitel II dieses Anhangs zu belegen. Handelt es sich bei dem
Sponsor nicht um die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Her-
stellung des Priifprodukts verantwortlich ist, so kann diese Verpflichtung
von dieser Person im Namen des Sponsors erfiillt werden.

Der Sponsor muss eine Vereinbarung schliefen, mit der sichergestellt
wird, dass er durch den Priifer bzw. die Priifer zeitnah iiber samtliche
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse oder jedes andere Ereignis ge-
mél Artikel 80 Absatz 2 in Kenntnis gesetzt wird.

Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist iiber einen Zeitraum
von mindestens zehn Jahren nach Beendigung der klinischen Priifung mit
dem betreffenden Produkt oder — falls das Produkt anschlieend in Ver-
kehr gebracht wird — mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen
des letzten Produkts aufzubewahren. Bei implantierbaren Produkten be-
tragt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre.

Jeder Mitgliedstaat schreibt vor, dass diese Dokumentation den zusténdi-
gen Behorden iiber den ersten »C3 Unterabsatz € angegebenen Zeit-
raum zur Verfiigung steht, fiir den Fall, dass der Sponsor oder sein in
diesem Staat niedergelassener Ansprechpartner oder rechtlicher Vertreter
gemil Artikel 62 Absatz 2 vor Ablauf dieser Frist in Konkurs geht oder
seine Tétigkeit aufgibt.

Der Sponsor benennt einen von der Priifstelle unabhéngigen Monitor, um
sicherzustellen, dass die Priffung im Einklang mit dem klinischen Priif-
plan, den Grundsétzen der guten klinischen Praxis und dieser Verordnung
durchgefiihrt wird.

Der Sponsor schlieit die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer ab.

Der Sponsor weist — beispielsweise durch interne oder externe Kontrol-
len — nach, dass die Priifung im Einklang mit der guten klinischen Praxis
durchgefiihrt wird.

Der Sponsor erstellt einen Bericht iiber die klinische Priifung, der min-
destens Folgendes enthalt:

— Deckblatt/Einleitungsseite bzw. Einleitungsseiten mit Angabe des Ti-
tels der Priifung, des Priifprodukts, der einmaligen Kennnummer, der
Nummer des klinischen Priifplans und Angaben zu den koordinieren-
den Priifern und den Hauptpriifern jeder Priifstelle mit Unterschriften.

— Angaben zum Verfasser und Datum des Berichts.

— Zusammenfassung der Priifung, die den Titel und den Zweck der
Priifung, eine Beschreibung der Priifung, des Priifkonzepts und der
angewandten Methoden, die Ergebnisse der Priifung und die Schluss-
folgerung aus der Priifung umfasst. Datum des Abschlusses der Prii-
fung und insbesondere genaue Angaben zu Abbriichen, voriibergehen-
den Aussetzungen oder Aussetzungen von Priifungen.

— Beschreibung des Priifprodukts, insbesondere seiner genau definierten
Zweckbestimmung.
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Zusammenfassung des klinischen Priifplans, der die Ziele, das Kon-
zept, ethische Aspekte, Uberwachungs- und Qualititssicherungsmaf-
nahmen, Auswahlkriterien, Patientenzielgruppen, die Stichprobengrd-
e, Behandlungspline, die Dauer der Nachbeobachtung, begleitende
Behandlungen, die Statistik einschlieBlich Hypothese, Berechnung
der Stichprobengrofie und Analysemethoden sowie eine Begriindung
umfasst.

Ergebnisse der klinischen Priifung, die — mit einer Begriindung — die
Demografie der Priifungsteilnehmer, die Ergebnisanalyse in Bezug auf
die ausgewihlten Endpunkte, Details der Analyse besonderer Unter-
gruppen und die Ubereinstimmung mit dem klinischen Priifplan um-
fassen sowie das Vorgehen bei fehlenden Daten und Patienten, die aus
der klinischen Priifung ausscheiden oder zur Nachbeobachtung nicht
mehr zur Verfiigung stehen, abdecken.

Ubersicht {iber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, un-
erwiinschte Wirkungen des Produkts und Produktméngel sowie iiber
etwaige Korrekturmafinahmen.

Diskussion und Gesamtschlussfolgerungen, die Sicherheits- und Leis-
tungsergebnisse, die Bewertung von Risiken und klinischem Nutzen,
die Erorterung der klinischen Relevanz gemdfl dem Stand des kli-
nischen Wissens, spezielle Vorsichtsmafinahmen fiir bestimmte Patien-
tenpopulationen, Folgerungen mit Blick auf das Priifprodukt und Gren-
zen der Priifung umfassen.
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ANHANG XVI

VERZEICHNIS DER GRUPPEN VON PRODUKTEN OHNE
MEDIZINISCHEN VERWENDUNGSZWECK GEMASS ARTIKEL 1
ABSATZ 2

1. Kontaktlinsen oder andere zur Einfiihrung in oder auf das Auge bestimmte
Artikel.

2. Produkte, die dazu bestimmt sind, durch chirurgisch-invasive Verfahren zum
Zwecke der Modifizierung der Anatomie oder der Fixierung von Korperteilen
vollstandig oder teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden,
mit Ausnahme von Tatowierungs- und Piercingprodukten.

3. Stoffe, Kombinationen von Stoffen oder Artikel, die zur Verwendung als
Gesichts- oder sonstige Haut- oder Schleimhautfiiller durch subkutane, sub-
mukose oder intrakutane Injektion oder andere Arten der Einfithrung bestimmt
sind, mit Ausnahme derjenigen fiir Tdtowierungen,

4. Gerite, die zur Reduzierung, Entfernung oder Zersetzung von Fettgewebe
bestimmt sind, wie etwa Gerdte zur Liposuktion, Lipolyse oder Lipoplastie.

5. Fir die Anwendung am menschlichen Korper bestimmte Gerite, die hoch-
intensive elektromagnetische Strahlung (Infrarotstrahlung, sichtbares Licht,
ultraviolette Strahlung) abgeben, kohdrente und nichtkohdrente Lichtquellen
sowie monochromatisches Licht und Licht im Breitbandspektrum eingeschlos-
sen, etwa Laser und mit intensiv gepulstem Licht arbeitende Gerdte zum
Abtragen der oberen Hautschichten (,,skin resurfacing™), zur Tattoo- oder
Haarentfernung oder zu anderen Formen der Hautbehandlung.

6. Geridte zur transkraniellen Stimulation des Gehirns durch elektrischen Strom
oder magnetische oder elektromagnetische Felder zur Anderung der neurona-
len Aktivitdt im Gehirn.
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ANHANG XVII

ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 90/385/EWG des Rates Richtlinie 93/42/EWG des Rates Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2 Artikel 1 Absatz 2 Artikel 2
Artikel 1 Absatz 3 Artikel 1 Absatz 3 »C3 Unterabsatz € 1 | Artikel 1 Absatz 9 »C3 Unterabsatz < 1

— Artikel 1 Absatz 3 »C3 Unterabsatz € 2 | Artikel 1 Absatz 9 »C3 Unterabsatz « 2

Artikel 1 Absdtze 4 und 4a Artikel 1 Absdtze 4 und 4a Artikel 1 Absatz 8 »C3 Unterabsatz « 1
Artikel 1 Absatz 5 Artikel 1 Absatz 7 Artikel 1 Absatz 11
Artikel 1 Absatz 6 Artikel 1 Absatz 5 Artikel 1 Absatz 6

— Artikel 1 Absatz 6 —

— Artikel 1 Absatz 8 Artikel 1 Absatz 13

Artikel 2 Artikel 2 Artikel 5 Absatz

—_—

Artikel 3 Absatz

—_

Artikel 3 Absatz

—

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 3 Absatz 2 Artikel 3 Absatz 2 Artikel 1 Absatz 12
Artikel 4 Absatz 1 Artikel 4 Absatz 1 Artikel 24

Artikel 4 Absatz 2 Artikel 4 Absatz 2 Artikel 21 Absidtze 1 und 2
Artikel 4 Absatz 3 Artikel 4 Absatz 3 Artikel 21 Absatz 3
Artikel 4 Absatz 4 Artikel 4 Absatz 4 Artikel 10 Absatz 11

Artikel 4 Absatz 5 Buchstabe a | Artikel 4 Absatz 5 > C3 Unterabsatz € 1 | Artikel 20 Absatz 6
Artikel 4 Absatz 5 Buchstabe b | Artikel 4 Absatz 5 »C3 Unterabsatz €42 | —

Artikel 5 Absatz

—

Artikel 5 Absatz 1 Artikel 8 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2 Artikel 5 Absatz 2 Artikel 8 Absatz 2

Artikel 6 Absatz

Artikel 5 Absidtze 3 und 6 —

Artikel 6 Absatz 2 Artikel 7 Absatz 1 Artikel 114
Artikel 7 Artikel 8 Artikel 94 bis 97
— Artikel 9 Artikel 51

Artikel 8 Absatz

—_

Artikel 10 Absatz

—_

Artikel 87 Absatz 1 und Artikel 89
Absatz 2

Artikel 8 Absatz 2 Artikel 10 Absatz 2 Artikel 87 Absatz 10 und Artikel 87
Absatz 11 P C3 Unterabsatz < 1

Artikel 8 Absatz 3 Artikel 10 Absatz 3 Artikel 89 Absatz 7
Artikel 8 Absatz 4 Artikel 10 Absatz 4 Artikel 91

Artikel 9 Absatz

—

Artikel 11 Absatz

—_

Artikel 52 Absatz 3
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Richtlinie 90/385/EWG des Rates

Richtlinie 93/42/EWG des Rates

Vorliegende Verordnung

Artikel 9 Absatz 2
Artikel 9 Absatz 3
Artikel 9 Absatz 4
Artikel 9 Absatz 5
Artikel 9 Absatz 6
Artikel 9 Absatz 7
Artikel 9 Absatz 8
Artikel 9 Absatz 9

Artikel 9 Absatz 10

Artikel 9a Absatz 1 erster Spie-
gelstrich

Artikel 9a Absatz 1 zweiter
Spiegelstrich
Artikel 10
Artikel 10a Absatz 1, Arti-

kel 10a Absatz 2 Satz 2 und
Artikel 10a Absatz 3

Artikel 10a Absatz 2 Satz 1

Artikel 10b

Artikel 10c

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 11 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 5

Artikel 11 Absatz 6

Artikel 11 Absatz 7

Artikel 1

Absatz 2

Artikel 1

Absatz 3

Artikel 1

Absatz 4

Artikel 1

—_

Absatz 5
Artikel 11 Absatz 6
Artikel 11 Absatz 8
Artikel 11 Absatz 12
Artikel 11 Absatz 7
Artikel 11 Absatz 9
Artikel 11 Absatz 10
Artikel 11 Absatz 11
Artikel 11 Absatz 13

Artikel 11 Absatz 14

Artikel 12
Artikel 12a

Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe ¢

Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe d

Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 15

Artikel 14 Absatz 1, Artikel 14 Absatz 2

Satz 2 und Artikel 14 Absatz 3

Artikel 14 Absatz 2 Satz 1
Artikel 14a
Artikel 14b

Artikel 16 Absatz

—_

Artikel 16 Absatz 2

Artikel 16 Absatz 3

Artikel 16 Absatz 4

Artikel 16 Absatz 5

Artikel 16 Absatz 6

Artikel 16 Absatz 7

Artikel 52 Absatz 6

Artikel 52 Absitze 4 und 5

Artikel 52 Absatz 7
Artikel 52 Absatz 8
Artikel 11 Absatz 3

Artikel 52 Absatz 12

Artikel 53 Absatz 1
Artikel 53 Absatz 4
Artikel 56 Absatz 2
Artikel 59

Artikel 4 Absatz 5 und Artikel 122 Ab-
satz 3

Artikel 22

Artikel 17

Artikel 4 Absatz 1
Artikel 51 Absatz 3 Buchstabe a und Ar-
tikel 51 Absatz 6

Artikel 51 Absatz 3 Buchstabe b und
Artikel 51 Absatz 6

Artikel 62 bis 82

Artikel 29 Absatz 4, Artikel 30 und 31

Artikel 11 Absatz 1
Artikel 33 und 34
Artikel 98

Artikel 42 und 43
Artikel 36

Artikel 46 Absatz 4

Artikel 56 Absatz 5
Artikel 56 Absatz 4

Artikel 38 Absatz 2 und Artikel 44 Ab-
satz 2
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Richtlinie 90/385/EWG des Rates

Richtlinie 93/42/EWG des Rates

Vorliegende Verordnung

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

12

13

14

15

15a

16

17

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 20a

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 21

Artikel 20
Artikel 94 bis 97
Artikel 99
Artikel 109

Artikel 102
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