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BEGRUNDUNG

1 KONTEXT DESVORSCHLAGS

Der derzeitige EU-Rechtsrahmen fir Medizinprodukte — ausgenommen In-vitro-Diagnostika
— besteht in der Richtlinie 90/385/EWG des Rates' iiber aktive implantierbare medizinische
Gerdte (Active Implantable Medical Device Directive — AIMDD) und der Richtlinie
93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte’ (Medical Device Directive — MDD), die
zusammen eine grof3e Bandbreite von Produkten abdecken. In der MDD werden die Produkte
in 4 Risikoklassen unterteilt: Klassel (geringes Risiko, beispielsweise Heftpflaster,
Korrektionsbrillen), Klassella (mittleres/geringes Risiko, beispielsweise Trachealtuben,
Dentalftlimasse), Klassellb (mittleresshoheres Risiko, beispielsweise Rontgengeréte,
Knochenplatten und —schrauben) und Klasse Il (hohes Risiko, beispielsweise Herzklappen,
Huftgelenkstotalendoprothesen, Brustimplantate). Aktive implantierbare Medizinprodukte
(beispielsweise  Herzschrittmacher, implantierbare  Defibrillatoren), die in den
Geltungsbereich der AIMDD fallen, gehtren de facto zu den Produkten der Klasse I11.

Die beiden in den 90er Jahren verabschiedeten Richtlinien beruhen auf dem ,, neuen Konzept*
und zielen darauf ab, ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts sowie ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu gewdhrleisten. Medizinprodukte bedirfen vor dem
Inverkehrbringen keiner Zulassung durch eine Regulierungsbehdrde, sondern miissen
lediglich einer Konformitétsbewertung unterzogen werden, die bei mit einem mittleren oder
hohen Risiko behafteten Produkten von einer unabhangigen Drittpartei vorgenommen werden
muss, der sogenannten ,,benannten Stelle”. Die benannten Stellen, von denen es in ganz
Europa etwa 80 gibt, werden von den Mitgliedstaaten benannt und Gberwacht, und fihren ihre
Téatigkeiten unter Aufsicht der nationalen Behdrden durch. Wurde ein Produkt zertifiziert, so
wird es mit der CE-Kennzeichnung markiert, die den freien Verkehr dieses Produkts in den
EU- und EFTA-Lé&ndern sowie der Turkel ermoglicht.

Der bestehende Rechtsrahmen hat sich bewahrt, ist jedoch auch scharf kritisiert worden,
insbesondere nachdem die franzdsischen Behorden feststellten, dass ein franzosischer
Hersteller (Poly Implant Prothese — PIP) offensichtlich bei der Herstellung von
Brustimplantaten jahrelang industrielles Silikon anstelle des von der benannten Stelle
genehmigten medizinischen Silikons verwendet und damit Tausenden Frauen in aler Welt
grof3en Schaden zugeflgt hatte.

Auf einem inzwischen 32 Lander umfassenden Binnenmarkt®, der standigem technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt unterliegt, haben sich erhebliche Divergenzen bel der
Auslegung und Anwendung der Vorschriften ergeben; damit werden die wichtigsten Ziele der
Richtlinien, namlich die Sicherheit von Medizinprodukten und ihr freier Verkehr im
Binnenmarkt, untergraben. AulRerdem gibt es hinsichtlich bestimmter Produkte
(beispielsweise aus nicht lebensfahigen menschlichen Zellen oder Geweben hergestellte
Produkte, implantierbare oder sonstige invasive Produkte fir kosmetische Zwecke)
Regelungsliicken bzw. Rechtsunsicherheit.

ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
3 EU-Mitgliedstaaten, EFTA-Lander und Tiirkei.
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Mit dieser Uberarbeitung sollen diese Mangel behoben und Liicken geschlossen sowie die
Patientensicherheit weiter geférdert werden. Es soll ein stabiler, transparenter, nachhaltiger
und vor alem bedarfsgerechter Rechtsrahmen geschaffen werden. Er sollte sich fordernd auf
Innovation und Wettbewerbsféhigkeit der Medizinprodukteindustrie auswirken und
innovativen Medizinprodukten einen raschen und kostengiinstigen Zugang zum Markt
ermoglichen, damit Patienten und Angehdrige der Gesundheitsberufe davon profitieren
konnen.

Paralledl zu diesem Vorschlag soll ein Vorschlag fur eine Verordnung Uber In-vitro-
Diagnostika (z. B. Bluttests) angenommen werden, die derzeit durch die Richtlinie 98/79/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates® (In Vitro Diagnostics Directive — 1VDD)
geregelt sind. Die horizontalen Aspekte, die beiden Sektoren gemeinsam sind, sind einander
angepasst; die spezifischen Merkmale der Sektoren erfordern jedoch zwel unterschiedliche
Rechtsakte.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

Zur Vorbereitung der Folgenabschatzung fir diesen Vorschlag und den Vorschlag fir eine
Verordnung Uber 1VD hat die Kommission zwei 6ffentliche Konsultationen durchgefihrt, die
erste vom 8. Mai bis 2. Juli 2008, die zweite vom 29. Juni bis 15. September 2010. Bel beiden
Konsultationen wurden die algemeinen Grundsdtze und Mindeststandards fur die
Konsultation betroffener Parteien durch die Kommission eingehalten; auch Beitrdge, die
innerhalb einer angemessenen Frist nach Ende der Konsultation eingingen, wurden
berlicksichtigt. Nach Analyse der Beitrdge verdffentlichte die Kommission eine
Zusammenfassung der Ergebnisse sowie die einzelnen Beitrage auf ihrer Website’.

Bei der Konsultation im Jahr 2008 befanden die meisten Teilnehmer (insbesondere die
Mitgliedstaaten und Wirtschaftsakteure), dass die vorgeschlagene Uberarbeitung verfriint sei.
Sie wiesen auf die Richtlinie 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des Rates® zur
Anderung der AIMDD und der MDD hin, die ab dem 21. Marz 2010 gelten sollte, und auf
den neuen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten, der am 1. Januar 2010 in Kraft
treten sollte, und argumentierten, dass vor der Beurteilung der Notwendigkeit weiterer
Anderungen zuniachst die Auswirkungen dieser Anderungen abgewartet werden sollten.

Bei der Konsultation im Jahr 2010 standen Fragen im Zusammenhang mit der Uberarbeitung
der IVDD im Mittelpunkt, und es zeichnete sich eine deutliche Unterstitzung fur diese
Initiative ab, die mit einer Uberarbeitung des Rechtsrahmens fir Medizinprodukte im
Allgemeinen verbunden war.

In den Jahren 2009, 2010 und 2011 wurden die bei einer Uberarbeitung des Rechtsrahmens
fir Medizinprodukte zu behandelnden Fragen immer wieder auf Sitzungen der
Sachverstandigengruppe fiur Medizinprodukte, der fur Medizinprodukte zustandigen
Behorden und besonderer Arbeitsgruppen fir benannte Stellen, Grenzfdle und
Klassifizierung, Klinische Prifungen und Bewertungen, Vigilanz, Marktiberwachung, In-
vitro-Diagnostika (IVD) sowie in einer Ad-hoc-Arbeitsgruppe fir eine enmalige

4 ABI. L 331vom 7.12.1998, S. 1.
° Siehe http://ec.europa.eu/heal th/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.
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Produktnummer diskutiert. Am 31. Marz und 1. April 2011 fand eine Sondersitzung der
Sachverstandigengruppe fur Medizinprodukte statt, auf der Fragen im Zusammenhang mit der
Folgenabschatzung ertrtert wurden. Dartber hinaus organisierten die Leiter der
Arzneimittelbehorden und die fur Medizinprodukte zustandigen Behdrden am 27. April und
am 28. September 2011 gemeinsame Workshops zur Entwicklung des Rechtsrahmens fir
M edizinprodukte.

Weitere auf3erordentliche Sitzungen der Sachverstandigengruppe fur Medizinprodukte, auf
denen Fragen im Zusammenhang mit den beiden L egidlativvorschlagen auf der Grundlage der
Arbeitsunterlagen mit den urspriinglichen Vorschlagsentwirfen diskutiert wurden, fanden am
6. und 13. Februar 2012 statt. Die schriftlichen Anmerkungen zu den Arbeitsunterlagen
wurden bei der weiteren Ausarbeitung der Vorschlége berticksichtigt.

Aullerdem nahmen Vertreter der Kommission regelmalig an Konferenzen teil, um den
jeweiligen Stand der Legidativinitiative vorzustellen und mit den Interessentrdgern zu
erortern. Es fanden Sitzungen zu diesem Thema auf hdchster Ebene statt, an denen Vertreter
der Wirtschaft, der benannten Stellen, der Gesundheitsberufe und der Patienten teilnahmen.

Auch im Rahmen der von der Kommission von November 2009 bis Januar 2010 organisierten
.untersuchung Uber die Zukunft des Medizinprodukte-Sektors® wurden Aspekte im
Zusammenhang mit einem geeigneten Rechtsrahmen besprochen. Am 22. Marz 2011
veranstaltete die Kommission zusammen mit der ungarischen Prasidentschaft eine
hochrangige Konferenz zu Innovation in der Medizintechnik, zur Rolle der
Medizinprodukteindustrie bei der Bewdltigung der Herausforderungen im Bereich der
Gesundheitsversorgung in Europa und zu der Frage, welcher Rechtsrahmen fir diesen Sektor
zur Deckung der kinftigen Bedurfnisse geeignet ist. Nach dieser Konferenz wurden am
6. Juni 2011 Schlussfolgerungen des Rates der Européischen Union zur Innovation im Sektor
der Medizinprodukte’ angenommen. In den Schiussfolgerungen forderte der Rat die
Kommission auf, die Rechtsvorschriften der EU fur Medizinprodukte an den Bedarf von
morgen anzupassen, um zu einem angemessenen, soliden, transparenten und nachhaltigen
Rechtsrahmen zu kommen, der eine wichtige Voraussetzung fur die Forderung der
Entwicklung sicherer, wirksamer und innovativer Medizinprodukte bildet, von denen Europas
Patienten und Angehérige der Gesundheitsberufe profitieren.

Infolge des PIP-Skandals nahm das Europédische Parlament am 14.Juni 2012 ene
Entschlieffung zu mangelhaften mit Silikongel gefillten Brustimplantaten der franzésischen
Firma PIP’ an und forderte die Kommission auf, einen angemessenen Rechtsrahmen zu
entwickeln, der die Sicherheit der Medizintechnik gewahrleisten wirde.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS
3.1 Geltungsber eich und Begriffsbestimmungen (Kapitel 1)
Der Geltungsbereich der vorgeschlagenen Verordnung entspricht weitestgehend dem

kombinierten Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, d. h.,
er erfasst alle Medizinprodukte mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika. Der Geltungsbereich

ABI. C202vom 8.7.2011, S. 7.
8 Entschlieung vom  14.Juni 2012  (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262  auf
http://www.europarl .europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html
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wird jedoch einerseits erweitert, um einige Produkte zu erfassen, die derzeit nicht in den
Geltungsbereich der AIMDD/MDD fallen. Andererseits werden einige Produkte, die in
manchen Mitgliedstaaten als Medizinprodukte vermarktet werden, vom Geltungsbereich der
vorgeschlagenen V erordnung ausgenommen.

Die Erweiterung des Geltungsberei chs betrifft

o Produkte, die aus nicht lebensfahigen menschlichen Zellen oder Geweben oder deren
Derivaten, die substanziell bearbeitet wurden, hergestellt worden sind
(beispielsweise mit menschlichem Kollagen vorgefillte Spritzen), ausgenommen
Produkte, die unter die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Uber Arzneimittel for
neuartige Therapien® fallen. Menschliche Gewebe und Zellen, die nicht substanziell
bearbeitet wurden, oder daraus gewonnene Produkte, die unter die Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen'® fallen, werden von diesem Vorschlag nicht erfasst;

o bestimmte implantierbare oder anderweitig invasive Produkte ohne medizinischen
Zweck, die im Hinblick auf Merkmale und Risikoprofil Medizinprodukten dahneln
(beispielsweise nicht korrektive Kontaktlinsen, Implantate fr asthetische Zwecke).

Zusétzliche Bestimmungen uber Produkte, die von der Verordnung nicht erfasst werden,
wurden ebenfalls aufgenommen, und zwar mehr, um den Geltungsbereich klar abzustecken
und so eine harmonisierte Durchfilhrung zu gewéhrleisten als um eine Anderung des
Geltungsbereichs des EU-Rechts zu erreichen. Sie betreffen:

o Produkte, die lebensféahige biologische Substanzen (beispielsweise |ebende
Mikroorganismen) enthalten oder aus solchen bestehen;

o Lebensmittel, die unter die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der
algemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts™ fallen (dies
konnte bestimmte Schlankheitsprodukte betreffen); Medizinprodukte werden dagegen
ausdricklich  vom  Geltungsbereich  der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
ausgenommen (diagnostische Sonden oder Kameras werden also, auch wenn sie oral
eingefuhrt werden, ganz klar nicht vom Lebensmittelrecht erfasst).

Bel Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die zur Einnahme,
Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung bestimmt sind, und die vom
Korper aufgenommen oder im Korper verteilt werden, ist die Grenze zwischen Arzneimitteln
und Medizinprodukten manchmal schwer zu ziehen. Damit bel diesen Produkten unabhangig
von ihrer Einordnung ein hohes Sicherheitsniveau gewéahrleistet ist, sollten die Produkte, die
der Definition eines Medizinprodukts entsprechen, in die hochste Risikoklasse eingeordnet
werden und den einschlagigen Anforderungen des Anhangs| der Richtlinie 2001/83/EG des

o ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121.
10 ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
u ABI. L 31vom 1.2.2002, S. 1.
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Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel*? gentigen.

Die Kommission kann im Einklang mit ihren internen Vorschriften®* eine Gruppe von
Sachversténdigen aus verschiedenen Sektoren (z. B. Medizinprodukte, 1VD, Arzneimittel,
menschliche Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel und Biozide) einsetzen, die die
Mitgliedstaaten und die Kommission bei der Bestimmung des jeweiligen rechtlichen Status
von Produkten unterstiitzt.

Der Abschnitt mit den Begriffbestimmungen ist erheblich erweitert worden, um die
Definitionen im Bereich der Medizinprodukte an die bereits etablierte europésche und
internationale Praxis anzupassen, wie den neuen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von
Produkten'® und die von der ,Global Harmonization Task Force® fir Medizinprodukte™
entwickelten Leitlinien.

3.2. Bereitstellung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure, Aufbereitung,
CE-Kennzeichnung, freier Verkehr (Kapitel 11)

Dieses Kapitel enthélt fur produktspezifische Binnenmarkt-Rechtsvorschriften typische
Bestimmungen, in denen die Pflichten der beteiligten Wirtschaftsakteure (Hersteller,
bevollmé&chtigte Vertreter von nicht in der EU niedergelassenen Herstellern, Importeure,
Handler) festgelegt sind. Das Regelungsinstrument der ,,Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen“, das sich im Zusammenhang mit der VDD als nitzlich erwiesen hat, wird
auf den breiteren Bereich der Medizinprodukte angewendet, damit die Kommission die
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (die in Anhang | niedergelegt sind) und
die Anforderungen an klinische Bewertungen und die klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen (niedergelegt in  Anhang XIll) weiter préaziseren kann. Diese
Anforderungen eréffnen den Herstellern allerdings auch die Moglichkeit, andere L ésungen zu
finden, mit denen ein mindestens gleichwertiges Niveau an Sicherheit und Leistung garantiert
werden kann.

Die rechtlichen Verpflichtungen der Hersteller sind der Risikoklasse der von ihnen
hergestellten Produkte angepasst. Dies bedeutet z. B., dass zwar alle Hersteller verpflichtet
sind, ein Qualitétsmanagementsystem (QMS) zu unterhalten, um sicherzustellen, dass ihre
Produkte jederzeit den rechtlichen Anforderungen gentigen, dass jedoch die Auflagen fir
Hersteller, die Produkte mit hohem Risiko herstellen, grof3er sind als die fur Hersteller, die
Produkte niedriger Risikoklassen herstellen. Hersteller von Medizinprodukten fir einzelne
Patienten — sogenannte Sonderanfertigungen — mussen gewaéhrleisten, dass ihre Produkte
sicher sind und bestimmungsgemald funktionieren; die damit verbundenen regulatorischen
Anforderungen bleiben jedoch gering.

2 ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

13 Mitteilung des Prasidenten an die Kommission vom 10.11.2010 ,, Rahmenregelung firr Expertengruppen
der Kommission: Horizontal e Bestimmungen und 6ffentliches Register”, K(2010)7649 endgliltig.

14 Der ,,Neue Rechtsrahmen* umfasst die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments

und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im

Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)

Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) und den Beschluss Nr. 768/2008/EG des

Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir

die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI.

L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

http://www.ghtf.org/
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Die wichtigsten Dokumente fur den Hersteller zum Nachweis der Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen sind die technische Dokumentation und die EU-Konformitadtserklarung, die
fur diein Verkehr gebrachten Produkte erstellt werden missen. In den Anhéngen Il und 111 ist
aufgefihrt, welche Angaben diese mindestens enthalten miissen.

Aulerdem stellen folgende Konzepte Neuerungen im Bereich der Medizinprodukte dar:

Einflhrung der Anforderung, dass beim Hersteller eine ,,qualifizierte Person” fir die
Einhaltung der Rechtsvorschriften zustandig sein muss. In  den EU-
Rechtsvorschriften fir Arzneimittel und in den Rechtsvorschriften mancher
Mitgliedstaaten zur Umsetzung der AIMDD/MDD gibt es dhnliche Anforderungen.

Da im sogenannten paralelen Handel mit Medizinprodukten der Grundsatz des
freien Verkehrs von den Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich angewendet wird und
viele diesen Handel de facto verbieten, werden klare Bedingungen fur Unternehmen
festgelegt, die an der Neuetikettierung und/oder dem Umpacken von
Medizinprodukten beteiligt sind.

Patienten, denen ein Produkt implantiert wird, sollten wichtige Informationen Gber
das implantierte Produkt erhalten, mit denen das Produkt identifiziert werden kann
und die alle erforderlichen Warnungen oder eventuell zu treffenden
Vorsichtsmalinahmen umfassen, z. B. den Hinweis auf mégliche Inkompatibilitdten
mit bestimmten Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Gemal3 Artikel 12a der MDD, der mit der Richtlinie 2007/47/EG eingefigt wurde,
muss die Kommission einen Bericht Uber die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten sowie gegebenenfalls Legislativvorschldge zu diesem Thema
vorlegen. Auf der Grundlage der von der Kommission in ihrem Bericht vom
27. August 2010% dargelegten Erkenntnisse, in denen die Stellungnahme des
Wissenschaftlichen  Ausschuss ,Neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken®  (,SCENIHR®) vom 15. April 2010 beriicksichtigt wurde,
schlagt die Kommission strenge Regeln fur die Aufbereitung von Einmal produkten
vor, um ein hohes Mal3 an Sicherheit und Gesundheitsschutz zu gewahrleisten und es
dabel gleichzeitig zu ermdglichen, dass diese Praxis im Rahmen klarer
Bestimmungen weiterentwickelt wird. Die Aufbereitung von Einmal produkten wird
as Herstellung neuer Produkte betrachtet; daher missen Aufbereiter die fir
Hersteller geltenden Auflagen erflllen. Die Aufbereitung von Einmalprodukten, die
in besonders sensiblen Bereichen verwendet werden (beispielsweise Produkte fur
chirurgische Eingriffe) sollte grundsédtzlich verboten sein. Da bestimmte
Mitgliedstaaten mdglicherweise besondere Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der
Aufbereitung von Einmalprodukten haben, behalten sie die Befugnis, diese Praxis
sowie das Verbringen von Einmalprodukten in andere Mitgliedstaaten oder
Drittlander zum Zwecke der Aufbereitung und die Einfuhr solcher Produkte auf ihren
Markt ganzlich zu untersagen.
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Bericht der Kommission an das Européische Parlament und den Rat Uber die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Europaischen Union gemal3 Artikel 12a der Richtlinie 93/42/EWG,
KOM(2010)443 endgiiltig.
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3.3. Identifizierung und Rickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von
Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische
Leistung, Eudamed (Kapitel 111)

Gegenstand dieses Kapitels ist eines der grofdten Probleme des derzeitigen Systems. der
Mangel an Transparenz. Das Kapitel sieht Folgendes vor:

o Die Wirtschaftsakteure missen in der Lage sein, ihre Zulieferer und ihre Abnehmer
Klar zu identifizieren;

o die Hersteller missen ihre Produkte mit einer einmaligen Produktnummer
kennzeichnen, die eine Rickverfolgung erméglicht. Das System der einmaligen
Produktnummern wird stufenweise eingeftihrt und ist der Risikoklasse der jeweiligen
Produkte angepasst;

o die Hersteller/bevollméchtigten Vertreter und Importeure miissen sich selbst und die
von ihnen auf dem EU-Markt in Verkehr gebrachten Produkte in einer zentralen
europdischen Datenbank registrieren;

o die Hersteller von Produkten mit hohem Risiko missen einen Kurzbericht Cber
Sicherheit und Leistung 6ffentlich zuganglich machen, einschliefdlich der wichtigsten
Elemente der zugrundeliegenden klinischen Daten;

. die Weiterentwicklung der mit dem Beschluss 2010/227/EU der Kommission®’
geschaffenen Europdischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed), die
integrierte elektronische Systeme fir die einmalige européische Produktnummer, die
Registrierung von Produkten und relevanten Wirtschaftsakteuren, die von den
benannten Stellen ausgestellten Prifbescheinigungen sowie fir klinische Prifungen,
Vigilanz und Marktiberwachung enthalten wird. Ein Grofdteil der in Eudamed
enthaltenen Informationen wird offentlich zuganglich sein, je nach den
Bestimmungen fir die einzelnen elektronischen Systeme.

Die Einrichtung eines zentralen Registers wird nicht nur ein hohes Mal3 an Transparenz
gewdhren, sondern auch die unterschiedlichen nationalen Registrierungsanforderungen
abschaffen, die in den letzten Jahren aufgestellt wurden und durch die die Befolgungskosten
fur die Wirtschaftsakteure erheblich gestiegen sind. Damit werden also auch die
Verwaltungslasten fir die Hersteller gesenkt.

3.4. Benannte Stellen (Kapitel 1V)

Die korrekte Funktionsweise der benannten Stellen ist ausgesprochen wichtig, um ein hohes
Mal3 an Sicherheit und Gesundheitsschutz zu gewdhrleisten und das Vertrauen der
Blrgerinnen und Blrger zu einem System sicherzustellen, das in den letzten Jahren stark
kritisiert wurde, zum einen aufgrund der Unterschiede bei der Benennung und Uberwachung
der benannten Stellen und zum anderen aufgrund der Unterschiede hinsichtlich der Qualitét
und Grundlichkeit der von diesen Stellen vorgenommenen Risikobewertungen, insbesondere
der Beurteilung der klinischen Bewertung durch den Hersteller.

1 ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45.
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Im Einklang mit dem neuen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten sieht der
Vorschlag Auflagen fur die nationalen Behorden vor, die fir die benannten Stellen zustéandig
sind. Letztlich verantwortlich fir die Benennung und Uberwachung der benannten Stellen
sind nach wie vor die einzelnen Mitgliedstaaten; in Anhang VI sind jedoch strengere und
genauere Kriterien dafir festgelegt. Der Vorschlag baut somit auf den in den meisten
Mitgliedstaaten bereits bestehenden Strukturen auf, statt die Zustandigkeit auf EU-Ebene zu
verlagern, was Bedenken hinsichtlich der Subsidiaritét hétte ausldsen konnen. Jede neue
Benennung jedoch, sowie in regelmalRigen Abstanden die Uberwachung der benannten
Stellen, unterliegt ,,gemeinsamen Bewertungen® durch Experten der Mitgliedsstaaten und der
Kommission, so dass eine wirksame Kontrolle auf EU-Ebene stattfindet.

Parallel dazu wird die Position der benannten Stellen gegeniiber den Herstellern erheblich
gestarkt, insbesondere ihr Recht bzw. ihre Verpflichtung, unangekindigte Fabrikkontrollen
sowie physische Kontrollen oder Laborprifungen an Produkten durchzufihren. Gemal? dem
Vorschlag muss das Personal der benannten Stelle, das an den Bewertungen von
Medizinprodukten beteiligt ist, regelméaldig wechseln, so dass ein ausgewogenes Verhdtnis
erreicht wird zwischen dem Fachwissen und der Erfahrung, die fir die Durchfihrung
grindlicher Bewertungen erforderlich sind, einerseits, und der Notwendigkeit, Objektivitét
und Neutralitét gegentiber den Herstellern zu gewéahrleisten, deren Produkte Gegenstand der
Bewertungen sind, andererseits.

3.5. Einstufung und Konformitatsbewertung (Kapitel V)

Der Vorschlag folgt dem (sowohl auf europdischer als auch auf internationaler Ebene)
etablierten Konzept der Einstufung von Medizinprodukten in vier Klassen, je nach den
potenziell mit der technischen Konzeption und der Herstellung verbundenen Risiken. Die
Bestimmungen Uber die Einstufung (die in Anhang VIl niedergelegt sind) tragen dem
technischen Fortschritt und den be Vigilanz und Marktiberwachung gesammelten
Erfahrungen Rechnung. So wurden beispielsweise Apheresemaschinen von der Klasse I1b in
die Klasse Il hinaufgestuft, da Zwischenfélle mit Blutplasmaspendern aufgetreten waren und
Frankreich einen entsprechenden Antrag eingereicht hat. Um zu gewéhrleisten, dass ein der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates gleichwertiges Sicherheitsniveau beibehalten wird, wurden
aktive implantierbare Medizinprodukte und ihr Zubehor in die hochste Risikoklasse
(Klasse I11) eingestuft.

Die Einstufung eines Medizinprodukts ist ausschlaggebend daftir, welches Verfahren bei der
Sicherheitsbewertung anzuwenden ist; diesbeziglich folgt der Vorschlag im Grof3en und
Ganzen der AIMDD/MDD. Das Konformitétsbewertungsverfahren fir Produkte der Klasse |
kann generell in der aleinigen Verantwortung des Herstellers erfolgen, da das
Verletzungsrisiko bel diesen Produkten gering ist. Verflgt ein Produkt der Klassel jedoch
Uber eine Messfunktion oder wird es als steriles Produkt verkauft, so missen die mit der
Messfunktion oder dem Sterilisierungsverfahren verbundenen Aspekte von einer benannten
Stelle Uberpruft werden. Bei Produkten der Klassen lla, 11b und 111 ist ein geeignetes Mal3 an
Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich, das der Risikoklasse angemessen sein muss,
Produkte der Klasselll benttigen dabei eine ausdriickliche Genehmigung der Konzeption
oder Art des Produkts sowie des Qualitdtsmanagementsystems, bevor sie in Verkehr gebracht
werden durfen. Bei Produkten der Klassenlla und Ilb Uberpriift die benannte Stelle das
Qualitdtsmanagementsystem und flr représentative  Stichproben die technische
Dokumentation. Nach der Erstzertifizierung fuhren die benannten Stellen regelmédige
Kontrollbewertungen nach dem Inverkehrbringen durch.
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Die verschiedenen Konformitatsbewertungsverfahren, anhand deren die benannte Stelle das
Qualitdtsmanagementsystem des Herstellers priift, die technische Dokumentation kontrolliert,
das Konzeptionsdossier Uberprift oder die Produktart genehmigt, sind in den Anhangen VI
bis X festgelegt. Die Verfahren wurden gestrafft und vereinheitlicht. Mit dem Vorschlag
werden die Befugnisse und Zustandigkeiten der benannten Stellen gestérkt und die Regeln, an
die sich die benannten Stellen bei der Durchfihrung ihrer Bewertung halten mitissen,
prézisiert, und zwar sowohl fur die Phase vor as auch fur die Phase nach dem
Inverkehrbringen (z. B. welche Unterlagen vorzulegen sind, was die Uberprifung umfasst,
unangekindigte Fabrikbesuche, Untersuchung von Stichproben), damit gleiche Bedingungen
far alle Marktteilnehmer gewdahrleistet und benannte Stellen nicht Gberméfdig grof3ziigig sind.
Hersteller von Sonderanfertigungen unterliegen weiterhin einem besonderen Verfahren (das
in Anhang X1 niedergelegt ist), an dem die benannten Stellen nicht beteiligt sind.

Aullerdem wird mit dem Vorschlag die Verpflichtung fur die benannten Stellen eingefihrt,
jeden neuen Antrag auf Konformitétsbewertung fir ein Produkt mit hohem Risiko an eine
Expertenkommission zu melden (siehe Nr. 3.8). Die Expertenkommission hat die Befugnis,
die benannte Stelle aus wissenschaftlich fundierten Grinden um Vorlage ener
Vorabbewertung zu ersuchen, zu der sich die Expertenkommission dann innerhalb von
60 Tagen™® &uRern kann, bevor die benannte Stelle eine Priifbescheinigung ausstellen darf.
Durch diesen Kontrollmechanismus erhalten die Behtrden die Moglichkeit, einzelne
Bewertungen genauer zu betrachten und ihre Meinung dazu zu &uf3ern, bevor das Produkt in
Verkehr gebracht wird. Ein dhnliches Verfahren wird bereits bel unter Verwendung von
Gewebe tierischen Ursprungs hergestellten Medizinprodukten angewendet (Richtlinie
2003/32/EG der Kommission™). Dieses Verfahren sollte die Ausnahme, nicht die Regel
darstellen, und klaren, transparenten Kriterien folgen.

3.6. Klinische Bewertung und klinische Prifungen (K apitel V1)

Aufbauend auf dem derzeitigen Anhang X der MDD sind in diesem Kapitel die wichtigsten
Pflichten der Hersteller hinsichtlich der Durchfiihrung der klinischen Bewertung festgel egt,
die sie zum Nachweis der Sicherheit und Leistung der Produkte bendtigen. Detailliertere
Anforderungen sind in Anhang X111 niedergelegt, in dem die klinische Bewertung vor dem
Inverkehrbringen und die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen behandelt
werden, die zusammen einen ununterbrochenen Prozess Uber die gesamte Lebensdauer eines
M edizinprodukts darstellen.

Das Verfahren fur die Durchfthrung klinischer Prifungen (die den klinischen Prifungen bei
Arzneimitteln entsprechen), das derzeit in Artikel 15 der MDD in groben Ziigen umrissen ist,
wird weiter ausgearbeitet. Zundchst wird das Konzept des ,, Sponsors* eingefihrt und mit der
Definition in Einklang gebracht, die in dem jingsten Vorschlag der Kommission fir eine
Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates fur klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln, mit der die Richtlinie 2001/20/EG® aufgehoben werden soll, verwendet
wird.

18 Gemél? Artikel 3 Absatz 3 der Verordnung (EWG, EURATOM) Nr. 1182/71 des Rates vom 3. Juni
1971 zur Festlegung der Regeln fur die Fristen, Daten und Termine, ABI. L 124 vom 8.6.1971, S. 1
bedeutet ,, Tage" im Sinne dieser Verordnung ,, Kalendertage”.

1 ABI. L 105 vom 26.4.2003, S. 18. Mit Wirkung vom 29. August 2013 wird diese Richtlinie durch die
Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission (ABI. L 212 vom 9.8.2012, S. 3) ersetzt.

20 K OM (2012)369.
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Sponsor kann der Hersteller, sein bevollméchtigter Vertreter oder eine andere Einrichtung
sein; in der Praxis handelt es sich dabei oft um eine , Vertragsforschungseinrichtung”, die
klinische Prifungen fur den Hersteller durchfiihrt. Der Geltungsbereich des Vorschlags
beschrankt sich jedoch auf zur Erfullung rechtlicher Vorschriften durchgefiihrte klinische
Prufungen, d.h. auf die Priifungen, die der Erlangung oder der Bestétigung einer rechtlichen
Genehmigung fur das Inverkehrbringen dienen. Nicht kommerzielle klinische Prifungen, die
also nicht zur Erfullung rechtlicher Auflagen durchgefiihrt werden, fallen nicht unter diese
Verordnung.

Gemdl international anerkannten ethischen Grundsdtzen muss jede klinische Prifung in
einem offentlich zugénglichen elektronischen System registriert sein, das die Kommission
einrichten wird. Um Synergien in Bezug auf klinische Prifungen mit Arzneimitteln
herzustellen, sollte das elektronische System fir klinische Prifungen mit Medizinprodukten
mit der zukiinftigen EU-Datenbank interoperabel sein, die gemal3 der zukiinftigen Verordnung
Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln eingerichtet wird.

Bevor der Sponsor eine klinische Prifung beginnt, muss er einen Antrag einreichen, um zu
bestdtigen, dass es weder Gesundheits- noch Sicherheits- oder ethische Aspekte gibt, die
gegen eine Durchfihrung dieser Prifung sprechen wirden. Fir die Sponsoren klinischer
Prufungen, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden sollen, wird es ein neues
Verfahren geben: In Zukunft kénnen sie Uber das von der Kommission einzurichtende
elektronische System enen einzigen Antrag einreichen. Infolgedessen werden die
Gesundheits- und Sicherheitsaspekte des Medizinprodukts, das einer klinischen Prifung
unterzogen werden soll, von den betroffenen Mitgliedstaaten unter Leitung eines
koordinierenden Mitgliedstaats bewertet. Die Bewertung von Aspekten nationaler, lokaler
oder ethischer Art (z. B. Haftung, Eignung der Prifer und Prifstellen, Einwilligung nach
Aufklarung) wird jedoch auf Ebene der einzelnen Mitgliedstaaten durchgefiihrt, so dass jeder
betroffene Mitgliedstaat |etzten Endes selbst entscheiden kann, ob die klinische Prifung auf
seinem Hoheitsgebiet durchgeftihrt werden darf. Im Einklang mit dem oben erwéhnten
Vorschlag der Kommission fir eine Verordnung tber klinische Prifungen mit Arzneimitteln
sieht auch dieser Vorschlag vor, dass es den Mitgliedstaaten Uberlassen bleibt, den
organisatorischen Aufbau zur Genehmigung klinischer Prifungen auf nationaler Ebene
festzulegen. Der Vorschlag nimmt also Abstand von einem gesetzlich vorgeschriebenen
dualen System mit zwei getrennten Stellen, der zustdndigen nationalen Behérde und der
Ethik-Kommission.

3.7. Vigilanz und M arktuberwachung (Kapitel VII)

Ein gut funktionierendes Vigilanz-System stellt gewissermal3en das Rickgrat eines stabilen
Rechtsrahmens in diesem Sektor dar, da Komplikationen mit Medizinprodukten, die
implantiert werden oder viele Jahre, manchmal sogar Jahrzehnte lang funktionieren sollen,
erst nach einer gewissen Zeit auftreten konnen. In diesem Bereich besteht die hauptséchliche
Neuerung, die mit diesem Vorschlag eingefuhrt wird, in der Einrichtung eines EU-Portals, in
dem Hersteller schwerwiegende Vorkommnisse und die von ihnen getroffenen
Korrekturmal3nahmen melden mussen, damit das Risiko eines erneuten Auftretens verringert
wird. Die Angaben werden dann automatisch an die betroffenen nationalen Behdrden
weitergeleitet. Ist ein gleiches oder ein dhnliches VVorkommnis schon einmal aufgetreten, oder
muss eine Korrekturmalinahme in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen werden, tUbernimmt
eine koordinierende Behorde die Leitung bei der Untersuchung des Falls. Dabel wird betont,
dass Arbeitsteilung und Erfahrungsaustausch wichtig sind, um ineffiziente Doppelarbeit zu
vermeiden.
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Die wichtigsten Ziele des Vorschlags beziglich der Marktiberwachung sind eine Stéarkung
der Rechte und Pflichten der zustéandigen nationalen Behotrden, damit eine effiziente
Koordination der Marktiberwachungstétigkeiten gewdahrleistet ist, und die Klarstellung der
anzuwendenden Verfahren.

3.8. Governance (Kapitel VIII1 und 1X)

Fir die Durchfihrung der zukinftigen Verordnung sind die Mitgliedstaaten zustandig. Eine
zentrale Rolle bel der einhetlichen Auslegung und Anwendung wird eine
Expertenkommission spielen (die ,Koordinierungsgruppe Medizinprodukte®), deren
Mitglieder von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und Erfahrung im Bereich der
Medizinprodukte ernannt werden und der die Kommission vorsitzt. Die
Koordinierungsgruppe und ihre Untergruppen werden ein Forum fir Diskussionen mit den
Interessentrégern bilden. Mit dem Vorschlag wird eine Rechtsgrundlage dafir geschaffen,
dass in Zukunft fur besondere Gefahren oder Technologien von der Kommission EU-
Referenzlaboratorien benannt werden — ein Konzept, das sich im Lebensmittel sektor bereits
bewahrt hat.

Die in der Folgenabschétzung bevorzugten Lésungen fur die Verwaltung auf EU-Ebene ist
entweder die Erweiterung der Zustandigkeit der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
auf Medizinprodukte oder die direkte Verwaltung des Regelungssystems fur Medizinprodukte
durch die Kommission. Angesichts der klaren Préferenz der Interessentrdger und vieler
Mitgliedstaaten sient der Vorschlag vor, die Kommission damit zu beauftragen, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte technisch, wissenschaftlich und logistisch zu
unterstutzen.

3.9. Schlussbestimmungen (Kapitel X)

Gemal3 dem Vorschlag erhdlt die Kommission die Befugnis, je nach Bedarf im Laufe der Zeit
entweder Durchfhrungsrechtsakte zur Anwendung der Verordnung oder delegierte
Rechtsakte zur Erganzung des Rechtsrahmens fir M edizinprodukte zu erlassen.

Auch andere EU-Rechtsakte, die einen Zusammenhang mit Medizinprodukten aufweisen,
werden durch den Vorschlag gedndert. Bei Kombinationsprodukten aus Arzneimitteln und
Medizinprodukten, die unter die Richtlinie 2001/83/EG fallen, sehen die AIMDD und die
MDD bereits vor, dass der Medizinprodukt-Teil den fir Medizinprodukte geltenden
grundlegenden Anforderungen geniigen muss. Allerdings wird die Einhaltung dieser
Anforderung derzeit im Rahmen des Verfahrens zur Zulassung des betreffenden Arzneimittels
nicht GUberprift. Anhang! der Richtlinie 2001/83/EG, in dem festgelegt ist, was en
Zulassungsantrag enthalten muss, wird deshalb dahingehend geéndert, dass der Antragsteller
kinftig nachzuweisen hat (z. B. anhand einer EU-Konformitétserkl&rung oder einer von einer
benannten Stelle ausgestellten Prufbescheinigung), dass der Medizinprodukt-Teil den
geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der kinftigen Verordnung
Uber Medizinprodukte gentigt.

Die Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 (ber kosmetische Mittel® wird dahingehend gesndert, dass die
Kommission die Befugnis erhélt, zu bestimmen, ob ein Produkt als kosmetisches Mittel gilt

2 ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
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oder nicht. Diese Moglichkeit besteht im Rahmen der AIMDD und der MDD derzeit bereits
und wird in diesem Vorschlag beibehalten. Sie besteht auch nach der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Ma 2012 Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten®. Dadurch wird es
leichter, EU-weit einheitliche Entscheidungen in Grenzfdllen zu treffen, in denen der
rechtliche Status eines Produkts bestimmt werden muss.

Die Lebensmittel-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 178/2002) wird dahingehend gedndert,
dass Medizinprodukte von ihrem Geltungsbereich ausgenommen werden (siehe Nr. 3.1).

Die neue Verordnung wird drel Jahre nach ihrem Inkrafttreten anwendbar; so haben
Hersteller, benannte Stellen und Mitgliedstaaten Zeit, sich an die neuen Anforderungen
anzupassen. Die Kommission bendtigt eine gewisse Zeit, um die I T-Infrastruktur einzurichten
und die organisatorischen Malinahmen zu treffen, die fur die Funktionsweise des neuen
Rechtssystems erforderlich sind. Die Benennung benannter Stellen gem&l3 den neuen
Anforderungen und Verfahren sollte méglichst bald nach Inkrafttreten der Verordnung
beginnen, damit sichergestellt ist, dass bei Geltungsbeginn ausreichend benannte Stellen
gemad den neuen Bestimmungen zur Verfigung stehen, um Marktengpasse bel
Medizinprodukten zu vermeiden. Fir die Registrierung von Medizinprodukten, einschlagigen
Wirtschaftsakteuren und von den benannten Stellen ausgestellten Prifbescheinigungen sind
besondere  Ubergangsbestimmungen  vorgesehen, damit der  Ubergang  von
Registrierungsanforderungen auf nationaler Ebene zu einer zentralen Registrierung auf EU-
Ebene reibungsl os verlauft.

Mit der zukinftigen Verordnung werden die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates ersetzt und aufgehoben.

3.10. Zustadndigkeit der EU, Subsidiaritat und Rechtsform

Der Vorschlag beruht auf einer doppelten Rechtsgrundliage, namlich auf Artikel 114 und auf
Artikel 168 Absatz 4 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europédischen Union (AEUV).
Mit Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon wurde die Rechtsgrundlage fur die Errichtung
und das Funktionieren des Binnenmarktes, auf der die derzeit geltenden Richtlinien zu
Medizinprodukten beruhen, durch eine spezifisch auf die Festlegung hoher Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fur Medizinprodukte ausgerichtete Rechtsgrundlage erganzt. Indem sie
Vorschriften Gber Medizinprodukte erlésst, Ubt die EU ihre geteilte Zustandigkeit gemal}
Artikel 4 Absatz 2 AEUV aus.

Gemal3 den derzeit geltenden Richtlinien Uber Medizinprodukte besteht fir Produkte, die mit
der CE-Kennzeichnung versehen sind, grundsédtzlich freier Verkehr in der EU. Die
vorgeschlagene Uberarbeitung der bestehenden Richtlinien, mit der die mit dem Vertrag von
Lissabon eingefiihrten Anderungen beziiglich der offentlichen Gesundheit beriicksichtigt
werden, kann nur auf EU-Ebene erfolgen. Sie ist erforderlich, um das Mal3 an Schutz der
offentlichen Gesundheit fur alle Patienten und Anwender in Europa zu verbessern, und um die
Mitgliedstaaten daran zu hindern, unterschiedliche Produktvorschriften zu erlassen, die eine
weitere Zersplitterung des Binnenmarktes zur Folge hétten. Durch harmonisierte
Bestimmungen und Verfahren konnten Hersteller, insbesondere KMU, die mehr als 80 % des
Sektors darstellen, die mit den unterschiedlichen Rechtvorschriften der verschiedenen

22 ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1.
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Mitgliedstaaten verbundenen Kosten reduzieren, wahrend gleichzeitig ein einheitlich hohes
Schutzniveau in der gesamten EU gewéhrleistet ist. Entsprechend den in Artikel 5 des
Vertrags uber die Europédische Union genannten Grundsétzen der Verhdtnisméfdigkeit und
Subsidiaritdt geht dieser Vorschlag nicht Uber das fur die Erreichung dieser Ziele
erforderliche Mal3 hinaus.

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist eine Verordnung. Eine Verordnung ist das geeignete
Rechtsinstrument, da sie klare und ausfihrliche Regeln vorschreibt, die gleichzeitig und
einheitlich in der gesamten EU anwendbar werden. Die Unterschiede bei der Umsetzung der
AIMDD und der MDD durch die Mitgliedstaaten haben zu unterschiedlichen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveaus gefuhrt und Hemmnisse fir den Binnenmarkt dargestellt; dies kann
nur mithilfe einer Verordnung vermieden werden. Die Ersetzung der nationalen
Umsetzungsmal3nahmen hat auch eine vereinfachende Wirkung, da alle Wirtschaftsakteure
ihre Geschéfte auf der Grundlage eines einzigen Rechtsrahmes betreiben kdnnen, statt auf der
eines , Flickwerks* aus 27 verschiedenen nationalen Rechtsordnungen.

Die Wahl der Rechtsform der Verordnung bedeutet jedoch nicht, dass jegliche
Entscheidungsbefugnis zentralisiert ist. Die Mitgliedstaaten sind weiterhin far die
Anwendung der harmonisierten Bestimmungen, z. B. die Genehmigung Kklinischer Prifungen,
die Benennung der benannten Stellen, die Bewertung von Vigilanz-Falen, die
Markttberwachung und Durchsetzungsmal3nahmen (z. B. Sanktionen) zustandig.

3.11. Grundrechte

Gemal3 der Charta der Grundrechte der Européischen Union zielt dieser Vorschlag auf die
Gewdhrleistung eines hohen MalRes an Gesundheitsschutz (Artikel 35 der Charta) und
Verbraucherschutz (Artikel 38 der Charta) ab, indem er ein hohes Sicherheitsniveau der auf
dem EU-Markt angebotenen Medizinprodukte sicherstellt. Der Vorschlag hat Auswirkungen
auf die unternehmerische Frelheit (Artikel 16), doch sind die den Herstellern,
bevollméachtigten Vertretern, Importeuren und Handlern von Medizinprodukten auferlegten
Verpflichtungen erforderlich, um ein hohes Sicherheitsniveau dieser Produkte zu garantieren.

Der Vorschlag enthdlt Garantien fur den Schutz personenbezogener Daten. Was die
medizinische Forschung betrifft, so muss gemal? dem Vorschlag jede klinische Prifung, an
der menschliche Probanden teilnehmen, unter Beachtung der menschlichen Wirde, des
Rechts auf korperliche und geistige Unversehrtheit der beteiligten Personen und des
Grundsatzes der freiwilligen Einwilligung nach vorheriger Aufklarung durchgefihrt werden,
im Einklang mit Artikel 1, Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a der Charta.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT
Der Vorschlag hat folgende Auswirkungen auf den Haushalt:

o Kosten fur die Weiterentwicklung der Eudamed-Datenbank (einmalige Kosten und
laufende Betriebskosten);

o Kosten fur Kommissionsbedienstete, die die ,,gemeinsamen Bewertungen“ durch die
benannten Stellen organisieren bzw. daran mitwirken;
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Kosten der Sachversténdigen aus den Mitgliedstaaten, die an den ,, gemeinsamen
Bewertungen* der benannten Stellen mitwirken, die gemald der Regelung der
Kommission Uber die Erstattung der K osten von Experten tbernommen werden;

Kosten fur Kommissionsbedienstete, die technische, wissenschaftliche und
logistische Unterstitzung fur die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, ihre
Untergruppen und fir die koordinierenden Mitgliedstaaten im Bereich klinischer
Prufungen und Vigilanz bereitstellen;

Kosten fir Kommissionsbedienstete, die den EU-Rechtsrahmen fur Medizinprodukte
verwalten und entwickeln (Anwendung dieser Verordnung und Ausarbeitung von
delegierten bzw. Durchfihrungsrechtsakten) und die Mitgliedstaaten bei der
wirksamen und effizienten Durchfhrung der Verordnung unterstiitzen;

Kosten fur die Organisation von Sitzungen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte, ihrer Untergruppen und des Ausschusses geméal} der Verordnung
(EU) Nr.182/2011, einschliefdlich der Kostenerstattung fur die von den
Mitgliedstaaten ernannten Mitglieder, damit ein hohes Mal3 an Koordinierung unter
den Mitgliedstaaten gewéhrleistet ist;

Kosten fur die Einrichtung und Verwaltung des Kontrollmechanismus fir die
Konformitéatsbewertungen durch die benannten Stellen bei Produkten mit hohem
Risko, enschliefflich Kosten fir die technische Infrastruktur fir den
Datenaustausch;

Kosten fur den Betrieb von EU-Referenzlaboratorien, wenn diese benannt sind;

Kosten fur die Teilnahme an internationalen K ooperationsmal3nahmen.

Genaue Angaben zu den Kosten sind dem Finanzbogen zu entnehmen. Eine ausfihrliche
Erorterung der Kosten ist im Folgenabschétzungsbericht zu finden.
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2012/0266 (COD)

Vorschlag fur eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung

(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européai schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses™,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®,

nach Anhdrung des Européischen Datenschutzbeauftragten®,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Grinde:

(1)

Der EU-Rechtsrahmen fir Medizinprodukte — mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika
— besteht aus der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implantierbare
medizinische Geréte®® und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte?””. Um einen soliden, transparenten, berechenbaren und
nachhaltigen Rechtsrahmen fir Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes Niveau an
Schutz von Sicherheit und Gesundheit gewahrleistet, gleichzeitig aber
innovationsfordernd wirkt, ist jedoch eine grundlegende Uberarbeitung dieser
Richtlinien erforderlich.
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Mit dieser Verordnung soll, ausgehend von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau, ein funktionierender Binnenmarkt fir Medizinprodukte
sichergestellt werden. Auf3erdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fur die
Qualitédt und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt, durch die algemeine
Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausgerdumt werden sollen. Die
beiden Ziele werden paralel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und
keines ist wichtiger als das andere. Gestitzt auf Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der Rechtsvorschriften fur das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von Medizinprodukten und ihrem Zubehor auf dem EU-Markt
vorgenommen, die dann dem Grundsatz des freien Warenverkehrs unterliegen. Im
Sinne von Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV werden mit dieser Verordnung
hohe Standards fur Qualitdt und Sicherheit der betreffenden Medizinprodukte
festgelegt, indem u.a. dafur gesorgt wird, dass die im Rahmen klinischer Prifungen
gewonnenen Daten zuverlassig und solide sind und die Sicherheit der an klinischen
Prifungen teilnehmenden Probanden geschiitzt wird.

Zur Verbesserung von Sicherheit und Gesundheit sollten Schllsselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitéatsbewertungsverfahren, klinische Prifungen und klinische Bewertungen,
Vigilanz und Marktiberwachung erheblich gestéarkt und Bestimmungen zur
Gewdhrleistung von Transparenz und Rickverfolgbarkeit in  Bezug auf
M edizinprodukte eingefihrt werden.

Soweit moglich sollten Leitlinien fir Medizinprodukte, die auf internationaler Ebene
insbesondere im Rahmen der ,, Global Harmonization Task Force® (GHTF) und deren
Folgeinitiative, des Internationalen Medizinprodukteforums (, International Medical
Devices Regulators Forum®) entwickelt wurden, berlicksichtigt werden, damit die
weltweite Ubereinstimmung von Rechtsvorschriften, die zu einem hohen Niveau an
Sicherheitsschutz und zum einfacheren Handel beitrégt, gefordert wird; dies gilt
insbesondere fur die Bestimmungen Uber die einmalige Produktnummer, allgemeine
Sicherheitss und Leistungsanforderungen, die technische Dokumentation,
Klassifizierungskriterien, Konformitatsbewertungsverfahren und klinische Prifungen.

Aus historischen Griinden unterliegen aktive implantierbare Medizinprodukte und
andere Medizinprodukte zwei verschiedenen Rechtsakten (Richtlinie 90/385/EWG
bzw. Richtlinie 93/42/EWG). Zwecks Vereinfachung sollten die beiden Richtlinien,
die beide mehrfach gedndert wurden, durch einen einzigen Rechtsakt ersetzt werden,
der fur alle Medizinprodukte auf3er In-vitro-Diagnostika gilt.

Eine Verordnung ist das geeignete Rechtsinstrument, da sie klare und ausfihrliche
Bestimmungen enthdlt, die keinen Raum fur eine uneinheitliche Umsetzung durch die
Mitgliedstaaten lassen. Aulerdem gewdhrleistet eine Verordnung, dass die
Rechtsvorschriften in der gesamten EU gleichzeitig angewendet werden.

Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte klar vom Geltungsbereich anderer
harmonisierender EU-Rechtsvorschriften abgegrenzt werden, die bestimmte Produkte
betreffen, wie die Rechtsvorschriften Uber In-vitro-Diagnostika, Arzneimittel,
kosmetische Mittel und Lebensmittel. Die Verordnung (EG) Nr.178/2002 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsédtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung
der Europdischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
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Verfahren zur Lebensmittelsicherheit®® sollte deshalb dahingehend gesndert werden,
dass Medizinprodukte von ihrem Geltungsbereich ausgenommen werden.

Es sollte den Mitgliedstaaten Uberlassen bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob ein
Produkt in den Geltungsbereich dieser Verordnung féllt oder nicht. Erforderlichenfalls
kann die Kommission im Einzelfall entscheiden, ob ein Produkt als Medizinprodukt
oder Zubehor eines Medizinprodukts zu betrachten ist oder nicht. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem Medizinprodukt und einem kosmetischen Produkt zu
unterscheiden, sollte die Méglichkeit, eine EU-weit glltige Entscheidung Uber den
rechtlichen Status eines Produkts zu treffen, auch in die Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
tber kosmetische Mittel®® aufgenommen werden.

Produkte, die eine Kombination aus einem Arzneimittel oder Wirkstoff und einem
Medizinprodukt sind, werden entweder von dieser Verordnung oder von der Richtlinie
2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel®® erfasst. Ein
sinnvolles Zusammenspiel der beiden Rechtsakte sollte gewdéhrleistet sein,
insbesondere was Konsultationen in der Bewertungsphase vor dem Inverkehrbringen
und den Austausch von Informationen Uber Vigilanzfélle betrifft, bel denen es um
kombinierte Produkte geht. Im Fal von Arzneimitteln, die ein Medizinprodukt
enthalten, sollte im Rahmen des Zulassungsverfahrens in geeigneter Weise bewertet
werden, ob das Medizinprodukt den algemeinen  Sicherheitss und
L eistungsanforderungen entspricht. Die Richtlinie 2001/83/EWG sollte daher geandert
werden.

Das EU-Recht weist Liicken im Hinblick auf Produkte auf, die aus nicht lebensfahigen
menschlichen Zellen oder Geweben, die substanziell bearbeitet wurden, hergestellt
worden sind, und die nicht von der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel flir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004* erfasst werden. Wahrend Spende, Beschaffung und Testung der
menschlichen Gewebe und Zellen, die fir die Herstellung solcher Produkte verwendet
werden, nach wie vor durch die Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 31. Maz 2004 zur Festlegung von Qualitdts und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
geregelt werden sollten, sollten die fertigen Produkte in den Geltungsbereich der
vorliegenden Verordnung fallen. Menschliche Gewebe und Zellen, die nicht
substanziell bearbeitet wurden, z. B. demineralisierte Knochenmatrix, und aus solchen
Geweben und Zellen gewonnene Produkte sollten von der vorliegenden Verordnung
nicht erfasst werden.

Bestimmte implantierbare oder anderweitig invasive Produkte, die dem Hersteller
zufolge lediglich eine  kosmetische oder sonstige  nicht-medizinische
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Zweckbestimmung haben, die aber hinsichtlich ihrer Funktionsweise und
Risikoprofile Medizinprodukten &hneln, sollten von der vorliegenden Verordnung
erfasst werden.

Produkte, die lebensfahige Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalten, sind ausdriicklich vom Geltungsbereich der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG und somit auch der vorliegenden Verordnung
ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte klargestellt werden, dass auch Produkte, die
Iebende biologische Stoffe anderen Ursprungs enthalten, nicht in den Geltungsbereich
der vorliegenden Verordnung fallen.

Risiken und Nutzen der Verwendung von Nanomaterialien in Medizinprodukten sind
nicht wissenschaftlich geklart. Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau, den freien
Warenverkehr und Rechtssicherheit fur die Hersteller zu gewéhrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2001/696/EU der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien® eine einheitliche Definition fir Nanomaterialien
eingefuhrt werden, die jedoch ausreichend flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt sowie an zuklnftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler Ebene angepasst werden kann. Verwenden
Hersteller Nanopartikel, die im menschlichen Korper freigesetzt werden kdnnen, so
sollten sie bel Konzeption und Herstellung der betreffenden Medizinprodukte
besondere Vorsicht walten lassen; auflerdem sollten diese Produkte den
strengstmoglichen Konformitétsbewertungsverfahren unterzogen werden.

Die in der Richtlinie 2004/108/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
die elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Aufhebung der Richtlinie
89/336/EWG* und in der Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 17.Mai 2006 Uber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie
95/16/EG® behandelten Aspekte sind integraler Bestandteil der algemeinen
Sicherheitss und Leistungsanforderungen fir Medizinprodukte. Daher sollte die
vorliegende Verordnung im Verhdtnis zu diesen Richtlinien eine Lex Specialis
darstellen.

Die vorliegende Verordnung sollte Anforderungen an Konzeption und Herstellung von
Medizinprodukten enthalten, die ionisierende Strahlung abgeben, unbeschadet der
Anwendung der Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung
der grundlegenden Sicherheitsnormen fir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskréfte
und der Bevélkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen® und der
Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 Uber den Gesundheitsschutz
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bel  medizinischer
Exposition und zur Aufhebung der Richtlinie 84/466/Euratom®’, mit denen andere
Ziele verfolgt werden.
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Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass die Anforderungen der
vorliegenden Verordnung auch fur die Lander gelten, die mit der EU Abkommen
geschlossen haben, die dem betreffenden Land fur die Zwecke der Anwendung dieser
Verordnung den gleichen Status einrdumen wie einem Mitgliedstaat; dies betrifft
derzeit das Abkommen (ber den Europgischen Wirtschaftsraum®, das Abkommen
zwischen der Européischen Gemeinschaft und der Schweizerischen Eidgenossenschaft
Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen® und das
Abkommen vom 12. September 1963 zur Grindung einer Assoziation zwischen der
Européischen Wirtschaftsgemeinschaft und der Tiirkei®.

Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass sowohl Medizinprodukte, die
Personen in der EU Uber Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie
98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften®
angeboten werden, als auch Medizinprodukte, die im Rahmen einer Geschaftstétigkeit
dazu verwendet werden, diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen fir
Personen in der EU zu erbringen, den Anforderungen der vorliegenden Verordnung
geniigen mussen, und zwar spéatestens zu dem Zeitpunkt, zu dem das Produkt in der
EU in Verkehr gebracht oder die Dienstleistung in der EU erbracht wird.

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen sollten dem technischen
und wissenschaftlichen Fortschritt angepasst werden, z. B. fir Software, die vom
Hersteller speziell fur einen oder mehrere der in der Medizinprodukt-Definition
genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist.

Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der Medizinprodukte
zukommt, sollten die Hersteller die Konformitdt mit den allgemeinen Sicherheits-,
Leistungs- und sonstigen rechtlichen Anforderungen, beispielsweise an Qualitéts- und
Risikomanagement, durch Einhaltung der harmonisierten Standards gemald der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] Uiber die europaische Normung** nachweisen diirfen.

Gemal3 der Richtlinie 98/79/EG des europédischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 (ber In-vitro-Diagnostika® ist die Kommission zum Erlass
gemeinsamer technischer Spezifikationen fur bestimmte Kategorien von In-vitro-
Diagnostika befugt. In Bereichen, in denen es keine harmonisierten Standards gibt
oder diese nicht ausreichen, sollte die Kommission die Befugnis erhalten, technische
Spezifikationen festzulegen, die eine Erflllung der allgemeinen Sicherheits- und
L eistungsanforderungen und der Anforderungen an die klinische Bewertung und/oder
klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen erlauben.

Im Interesse einer hdheren Rechtssicherheit sollten die Definitionen im Bereich der
Medizinprodukte, beispielsweise die Definition des Wirtschaftsakteurs, klinischer
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Prufungen und der Vigilanz, mit der etablierten Praxis auf EU- und internationaler
Ebene in Einklang gebracht werden.

Die Vorschriften Uber Medizinprodukte sollten gegebenenfalls an den Neuen
Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten, der die Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr.339/93 des Rates” und den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir
die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des
Rates™ umfasst, angeglichen werden.

Die in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegten Vorschriften fur die EU-
Marktiberwachung und Kontrolle der in die EU eingefiihrten Produkte gelten fur die
von dieser Verordnung erfassten Medizinprodukte und ihr Zubehor; dies hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, die fur die Durchfiihrung dieser Téatigkeiten zusténdigen
Behdrden auszuwahlen.

Die allgemeinen Verpflichtungen der verschiedenen Wirtschaftsakteure, einschlief3lich
Importeure und Handler, sollten unbeschadet der besonderen, in den verschiedenen
Teilen der vorliegenden Verordnung niedergelegten Verpflichtungen geméafd dem
Neuen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten klar festgelegt werden,
damit die jeweiligen Wirtschaftsakteure ihre rechtlichen Verpflichtungen besser
verstehen und somit auch besser befolgen kdnnen.

Verschiedene Auflagen fir die Hersteller, wie Kklinische Bewertung und
Vigilanzberichterstattung, die bislang in den Anhangen der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG zu finden waren, sollten zur Verbesserung der Rechtssicherheit in den
verflgenden Teil dieser Verordnung aufgenommen werden.

Um sicherzustellen, dass serienméfdig hergestellte Medizinprodukte jederzeit den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechen und dass die im Zuge der Verwendung
der Medizinprodukte gesammelten Erfahrungen in das Herstellungsverfahren
einflief3en, sollten alle Hersteller Uber ein Qualitétsmanagementsystem und einen Plan
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen verfuigen, der der Risikoklasse und der
Art des Medizinprodukts angepasst sein sollte.

Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Medizinprodukten sollte durch
eine der Organisation des Herstellers angehorige Person erfolgen, die Uber bestimmte
Mindestqualifikationen verfigt.

Far nicht in der EU niedergelassene Hersteller spielt der bevollméchtigte Vertreter
eine entscheidende Rolle bei der Gewdhrleistung der Konformitdt der von den
betreffenden Herstellern hergestellten Medizinprodukte und in seiner Funktion als
deren in der EU niedergelassener Ansprechpartner. Die Aufgaben des
bevollméchtigten Vertreters sollten vom Hersteller in einem schriftlichen Mandat
fixiert werden; darin kann z. B. festgelegt sein, dass der bevollméchtigte Vertreter
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einen Antrag fur eine Konformitétsbewertung einreichen, Ereignisse im Rahmen des
Vigilanzsystems melden oder in der EU in Verkehr gebrachte Produkte registrieren
darf. Der bevollméchtigte Vertreter sollte mit dem Mandat erméchtigt werden,
bestimmte klar umrissene Aufgaben ordnungsgemald wahrzunehmen. Angesichts der
Rolle, die der bevollméchtigte Vertreter zu erfillen hat, sollte er bestimmte klar
definierte Mindestanforderungen erfiillen; so muss ihm unter anderem eine Person zur
Verfligung stehen, die ahnliche Mindestqualifikationsanforderungen erfillt wie die fur
den Hersteller tétige ,qualifizierte Person“. Allerdings kdnnten in Anbetracht der von
dem bevollméchtigten Vertreter wahrzunehmenden Aufgaben auch juristisch
gualifizierte Personen diese Rolle Gbernehmen.

Um Rechtssicherheit hinsichtlich der den jeweiligen Wirtschaftsakteuren obliegenden
Pflichten zu schaffen, ist es erforderlich, festzulegen, wann ein Handler, Importeur
oder eine andere Person als Hersteller eines Medizinprodukts gilt.

Der pardlele Handel mit bereits in Verkehr befindlichen Produkten ist gemaR
Artikel 34 AEUV eine legale Handelsform im Binnenmarkt, die geméald Artikel 36
AEUV lediglich den Beschrankungen durch Sicherheits- und Gesundheitsschutz und
den Schutz des geistigen Eigentums unterliegt. Die Anwendung dieses Grundsatzes
unterliegt jedoch den unterschiedlichen Auslegungen der Mitgliedstaaten. Die
diesbezliglichen Voraussetzungen, insbesondere fiur das Umpacken und die
Neuetikettierung, sollten daher unter Berlicksichtigung der Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Europgischen Union™ in anderen einschlagigen Sektoren und
existierender bewéhrter Verfahren fur Medizinprodukte in dieser Verordnung
festgelegt werden.

Die Ergebnisse, zu denen der mit dem Beschluss 2008/721/EG der Kommission vom
5. August 2008 zur Einrichtung einer Beratungsstruktur der Wissenschaftlichen
Ausschisse und Sachverstandigen im Bereich Verbrauchersicherheit, offentliche
Gesundheit und Umwelt und zur Aufhebung des Beschlusses 2004/210/EGY
eingesetzte Wissenschaftliche Ausschuss ,Neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken®  (, SCENIHR") in seinem wissenschaftlichen Gutachten vom
15. April 2010 Uber die Sicherheit aufbereiteter Einmalmedizinprodukte und die
Kommission in ihrem Bericht an das Européaische Parlament und den Rat Uber die
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in der Europdischen Union gemafi
Artikel 12a der Richtlinie 93/42/EWG® vom 27. August 2010 kommen, lassen
erkennen, dass Bedaf an ener Regelung der Aufbereitung von
Einmalmedizinprodukten  bestent, damit en hohes Sicherheitss und
Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist und sich diese Praxis gleichzeitig im
Rahmen klarer Bestimmungen weiterentwickeln kann. Durch die Aufbereitung eines
Einmal produkts wird dessen Zweckbestimmung gedndert; der Aufbereiter sollte daher
als Hersteller des aufbereiteten Produkts betrachtet werden.

Patienten, denen ein Produkt implantiert wird, sollten wichtige Informationen Gber das
implantierte Produkt erhalten, mit denen das Produkt identifiziert werden kann und die
ale erforderlichen Warnungen oder eventuell zu treffenden Vorsichtsmal3hahmen
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umfassen, z.B. den Hinwels auf madgliche Inkompatibilitdten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Medizinprodukte sollten grundsétzlich mit der CE-Kennzeichnung versehen sein, aus
der ihre Ubereinstimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die Voraussetzung
far ihren freien Verkehr in der EU und ihre bestimmungsgemél3e Inbetriebnahme ist.
Die Mitgliedstaaten sollten keine Hindernisse fur das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme solcher Produkte schaffen, die auf den in dieser Verordnung
festgel egten Anforderungen beruhen.

Die RuUckverfolgbarkeit von Medizinprodukten anhand einer einmaligen
Produktnummer (unique device identification — UDI), einem System, das auf
internationalen Leitlinien beruht, sollte die effektive Sicherheit von Medizinprodukten
nach dem Inverkehrbringen deutlich verbessern, da dadurch eine bessere
Berichterstattung bei Vorkommnissen, gezielte Sicherheitskorrekturmal3nahmen im
Feld und eine bessere Uberwachung durch die zustandigen Behorden ermoglicht
werden. Das System konnte auch dazu beitragen, &rztliche Kunstfehler zu reduzieren
und die Falschung von Medizinprodukten zu bekampfen. Die Verwendung des UDI-
Systems sollte auferdem die Beschaffungspolitik und die Lagerverwaltung in
Krankenhausern verbessern.

Transparenz und bessere Informationen sind unerlésslich, damit Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe Entscheidungen in voller Kenntnis der Sachlage
treffen kénnen, sowie als Fundament fir gesetzgeberische Entscheidungen und um
Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen Datenbank, in die
verschiedene elektronische Systeme integriert werden konnen, darunter das UDI-
System, und in dem Informationen zu auf dem Markt befindlichen Medizinprodukten,
Wirtschaftsakteuren, Prifbescheinigungen, klinischen Prifungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll die
Transparenz  algemein  erhoht, der  Informationsfluss  zwischen  den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; aul3erdem wird dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die Koordination der Mitgliedstaaten untereinander wird
verbessert. Auf dem Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf EU-Ebene erreicht
werden; daher sollte die Kommission die mit dem Beschluss 2010/227/EU der
Kommission vom 19. April 2010 Uber die Europdische Datenbank fir
Medizinprodukte® eingerichtete  Eudamed-Datenbank  weiterentwickeln  und
verwalten.

Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme fur auf dem Markt befindliche
Produkte, betelligte Wirtschaftsakteure und Prifbescheinigungen sollte die
Offentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen Uber die auf dem Markt
befindlichen Medizinprodukte erhaten. Das elektronische System fir klinische
Prifungen sollte als Kooperationsinstrument der Mitgliedstaaten dienen, in dem
Sponsoren, sofern sie dies wilnschen, enen einzigen Antrag an mehrere

49

ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45.

23

DE



DE

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

Mitgliedstaaten einreichen konnen; in diesem Fal werden auch schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das elektronische System fiir die
Vigilanz sollte Herstellern die Mdglichkeit geben, schwerwiegende Vorkommnisse
und andere meldepflichtige Ereignisse zu melden und die Koordination der Bewertung
dieser Vorfélle durch die zustandigen nationalen Behdrden unterstiitzen. Das
elektronische System fir die Marktiberwachung sollte dem Informationsaustausch
zwischen den zusténdigen Behorden dienen.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen der elektronischen
Eudamed-Systeme durch die Mitgliedstaaten, unter der Aufsicht der zusténdigen
Behorden der Mitgliedstaaten und der von den Mitgliedstaaten benannten
unabhangigen offentlichen Stellen erfolgt, unterliegt der Richtlinie 95/46/EG des
Européi schen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz naturlicher
Personen bel der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr®™®. Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen dieser
Verordnung und unter der Aufsicht des Européischen Datenschutzbeauftragten bel der
Kommission erfolgt, unterliegt der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz nattrlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen
der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr®. Fir die Datenverarbeitung im
Rahmen von Eudamed und den dazugehdrigen elektronischen Systemen
verantwortlich im Sinne von Artikel 2 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 45/2001
sollte die Kommission sain.

Fur Produkte mit hohem Risiko sollten die Hersteller die wichtigsten Sicherheits- und
L eistungsaspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klinischen Bewertung in einem
oOffentlich zuganglichen Dokument zusammenfassen.

Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist ausgesprochen wichtig, um ein
hohes Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau sowie das Vertrauen der Burgerinnen
und Birger in das System zu gewéhrleisten. Die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die Mitgliedstaaten nach genauen und strengen Kriterien
sollte daher auf EU-Ebene kontrolliert werden.

Die Position der benannten Stellen gegentiber den Herstellern sollte gestéarkt werden,
insbesondere ihr Recht bzw. ihre Verpflichtung, unangekindigte Fabrikkontrollen
sowie physische Kontrollen oder Laborprifungen an Produkten durchzufiihren, um
sicherzustellen, dass die Hersteller auch nach der urspriinglichen Zertifizierung die
Vorschriften jederzeit einhalten.

Die Behorden sollten rechtzeitig tber Produkte mit hohem Risiko informiert werden,
fur die eine Konformitdtsbewertung vorgenommen werden muss, und das Recht
haben, aus wissenschaftlich fundierten Grinden die von den benannten Stellen
durchgefiihrte Vorabbewertung zu kontrollieren, und zwar insbesondere bei neuartigen
Produkten, Produkten, fur die eine neuartige Technologie genutzt wird, Produkten, die
zu einer Kategorie gehoren, in der es mit vermehrter Haufigkeit zu schwerwiegenden
Vorkommnissen gekommen ist, oder wenn festgestellt wurde, dass die
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Konformitatsbewertungen verschiedener benannter Stellen bei dhnlichen Produkten
erheblich voneinander abweichen. Das in dieser Verordnung vorgesehene Verfahren
hindert den Hersteller nicht daran, eine zustdndige Behotrde freiwillig von seiner
Absicht zu unterrichten, einen Antrag auf Konformitétsbewertung eines
Medizinprodukts mit hohem Risiko zu stellen, bevor er diesen bei der benannten Stelle
einreicht.

Vor alem fir die Konformitéatsbewertungsverfahren ist es erforderlich, die
Unterteilung der Produkte in vier Klassen beizubehalten, die auch der internationalen
Praxis entspricht. Die Bestimmungen tber die Einstufung, die auf der Verletzlichkeit
des menschlichen Korpers unter Berlicksichtigung der potenziell mit der technischen
Konzeption und der Herstellung verbundenen Risiken beruhen, missen an den
technischen Fortschritt angepasst werden; auf3erdem sollten die Erfahrungen, die durch
Vigilanz und Marktiberwachung gesammelt wurden, darin einflieien. Um zu
gewdahrleisten, dass ein der Richtlinie 90/385/EWG gleichwertiges Sicherheitsniveau
beibehalten wird, sollten aktive implantierbare Medizinprodukte und ihr Zubehor in
die héchste Risikoklasse eingestuft werden.

Das Konformitétsbewertungsverfahren fir Produkte der Klasse | sollte generell in der
aleinigen Verantwortung der Hersteller erfolgen, da das Verletzungsrisiko bei diesen
Produkten gering ist. Bel Produkten der Klassen lla, I1b und 111 ist ein geeignetes Mal3
an Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich; Produkte der Klasselll bendtigen
eine ausdrtickliche Genehmigung der Konzeption oder Art des Produkts, bevor siein
den Verkehr gebracht werden dirfen.

Die Konformitdtsbewertungsverfahren sollten vereinfacht und gestrafft und die
Anforderungen an die benannten Stellen bei der Durchfiihrung der Bewertung genau
festgelegt werden, damit fur alle die gleichen Bedingungen herrschen.

Zur Gewdhrleistung eines hohen Leistungs- und Sicherheitsniveaus sollte der
Nachweis der Erfullung der allgemeinen Sicherheits- und L eistungsanforderungen auf
klinischen Daten beruhen, die bel Daten zu Produkten der Klasselll und
implantierbaren Produkten grundsétzlich aus klinischen Prifungen stammen sollten,
die in der Verantwortung eines Sponsors durchgefihrt werden, der entweder der
Hersteller oder eine andere natlrrliche oder juristische Person sein kann, die eine
solche Verantwortung fir eine klinische Prifung Gbernimmt.

Die Bestimmungen uber klinische Prifungen sollten den wichtigsten internationalen
Leitlinien in diesem Bereich entsprechen, wie der internationalen Norm 1SO
14155:2011 uber die klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen und der
neuesten Fassung (2008) der Deklaration von Helsinki des Weltéarztebundes Uber die
ethischen Grundsdtze fir die medizinische Forschung am Menschen, damit
gewdhrleistet ist, dass in der EU durchgefihrte klinische Prifungen anderswo
anerkannt werden und dass klinische Prifungen, die auf3erhalb der EU im Einklang
mit den internationalen Leitlinien durchgefuhrt werden, gemald dieser Verordnung
anerkannt werden konnen.

Es sollte ein elektronisches System auf EU-Ebene eingerichtet werden, damit alle
klinischen Prifungen in einer offentlich zuganglichen Datenbank erfasst werden. Um
das Recht auf Schutz personenbezogener Daten zu garantieren, das in Artikel 8 der
Charta der Grundrechte der Europaischen Union verankert ist, sollten in dem
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elektronischen System keine personenbezogenen Daten zu den an klinischen
Prufungen teilnehmenden Probanden aufgezeichnet werden. Um Synergien in Bezug
auf klinische Profungen mit Arzneimitteln herzustellen, sollte das elektronische
System fir klinische Prifungen mit Medizinprodukten mit der EU-Datenbank
interoperabel sein, die fur klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln eingerichtet
wird.

Sponsoren klinischer Priifungen, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden
sollen, sollten die Mdglichkeit haben, dafir nur einen einzigen Antrag einzureichen,
um die Verwaltungslasten gering zu halten. Zur gemeinsamen Nutzung von
Ressourcen und um einen einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der gesundheits-
und sicherheitsbezogenen Aspekte des Prifprodukts und des wissenschaftlichen
Aufbaus einer klinischen Prifung zu gewéahrleisten, die in mehreren Mitgliedstaaten
durchgefihrt werden soll, sollte bei enem solchen einzigen Antrag eine
Koordinierung der Mitgliedstaaten unter der Leitung eines koordinierenden
Mitgliedstaats vorgesehen werden. Die koordinierte Bewertung sollte nicht die
Bewertung von Aspekten rein nationaler, lokaler oder ethischer Art der klinischen
Prufung, darunter die Einwilligung nach Aufklarung, umfassen. Letzten Endes sollte
es jedem Mitgliedstaat Uberlassen bleiben, zu entscheiden, ob eine klinische Priifung
auf seinem Hoheitsgebiet durchgefihrt werden darf.

Sponsoren sollten bestimmte unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der klinischen
Prifungen auftreten, an die betroffenen Mitgliedstaaten melden, die ihrerseits die
Moglichkeit haben sollten, die Priifungen zu beenden oder zu suspendieren, wenn sie
dies zur Gewéhrleistung der Sicherheit der an einer klinischen Prifung teilnehmenden
Probanden fir erforderlich haten. Solche Informationen sollten den anderen
Mitgliedstaaten Ubermittelt werden.

Diese Verordnung sollte nur fur klinische Prifungen gelten, die zur Erflllung der in
dieser Verordnung niedergelegten Vorschriften durchgeftihrt werden.

Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende V orkommnisse und Sicherheitskorrekturmal3nahmen im
Feld gemeldet werden kdnnen.

Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten sollten die Maoglichkeit haben,
mutmal3liche schwerwiegende Vorkommnisse auf nationaler Ebene unter Verwendung
harmonisierter Formulare zu melden. Die zustandigen nationalen Behérden sollten die
Hersteller informieren und die Information auch an die entsprechenden Behtrden der
anderen Mitgliedstaaten welterleiten, sofern es sich  bestétigt, dass en
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, damit ein Wiederauftreten solcher
V orkommnisse soweit wie mdglich verhindert wird.

Die Bewertung gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld sollte auf nationaler Ebene erfolgen; sind
ahnliche Vorkommnisse schon einmal aufgetreten oder mussen Korrekturmal3nahmen
in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen werden, so sollte eine Koordinierung
sichergestellt sein, damit Ressourcen gemeinsam genutzt werden und ein einheitliches
Vorgehen bel den Korrekturmal3nahmen gewahrleistet ist.

26

DE



DE

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

Die Meldung schwerwiegender unerwinschter Ereignisse im Rahmen klinischer
Priofungen und die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse, die nach
Inverkehrbringen eines Medizinprodukts auftreten, sollten klar voneinander
abgegrenzt werden, um Doppel meldungen zu vermeiden.

Diese Verordnung sollte Bestimmungen Uber die Marktiberwachung enthalten, mit
denen die Rechte und Pflichten der zustandigen nationalen Behdrden gestérkt werden,
damit eine effiziente Koordination der Marktiberwachungstati gkeiten gewahrleistet ist
und die anzuwendenden Verfahren klar sind.

Die Mitgliedstaaten erheben Gebiihren fiir die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen, damit diese Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig tUberwacht
werden koénnen und so gleiche Ausgangsbedingungen fir die benannten Stellen
geschaffen werden.

Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, Gebuhren fir Tatigkeiten
auf nationaler Ebene zu erheben, nicht berthrt, sollten die Mitgliedstaaten die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor sie Hohe und
Struktur dieser Gebuhren festlegen, damit die Transparenz sichergestellt ist.

Fur die Erfallung der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) Nr.[.../...]
tber In-vitro-Diagnostika™ festgelegten Aufgaben sollte ein Expertengremium, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berét und der Kommission und den Mitgliedstaaten bei der
einheitlichen Durchfihrung dieser Verordnung behilflich ist.

Eine bessere Koordination zwischen den zusténdigen nationalen Behdrden durch
Informationsaustausch und koordinierte Bewertungen unter der Leitung einer
koordinierenden Behotrde ist fur die Gewahrleistung eines durchgehend hohen
Sicherheits- und Gesundheitsniveaus im Binnenmarkt ausschlaggebend, insbesondere
im Bereich der klinischen Prifungen und der Vigilanz. Aulerdem dirften dadurch die
knappen Ressourcen auf nationaler Ebene effizienter genutzt werden.

Die Kommission sollte der koordinierenden nationalen Behorde technische,
wissenschaftliche und logistische Unterstiitzung zur Verfugung stellen und dafur
sorgen, dass das Rechtssystem fir Medizinprodukte auf EU-Ebene auf der Grundlage
fundierter wissenschaftlicher Erkenntnisse tatséchlich implementiert wird.

Die EU sollte sich aktiv an der internationalen Kooperation im Bereich der
Medizinprodukte beteiligen, um den Austausch sicherheitsrelevanter Informationen zu
solchen Produkten zu erleichtern und die Weiterentwicklung internationaler Leitlinien
zu fordern, die zum Erlass von Rechtsvorschriften in anderen Hoheltsgebieten fihren
kénnten, mit denen en dieser Verordnung gleichwertiges Sicherheitsniveau
geschaffen wird.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt
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wurden, vor allem mit der Achtung der Wirde des Menschen und seines Rechts auf
Unversehrtheit, dem Schutz personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der
Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit und dem Recht auf Eigentum. Diese
Verordnung sollte von den Mitgliedstaaten im Einklang mit den genannten Rechten
und Grundsétzen angewandt werden.

Damit jederzeit ein hohes Gesundheits- und Sicherheitsniveau garantiert ist, sollte der
Kommission die Befugnis tbertragen werden, gemal? Artikel 290 AEUV folgende
Rechtsakte zu erlassen: Rechtsakte Uber Produkte, die dieser Verordnung unterliegen
und Medizinprodukten dhneln, aber keine medizinische Zweckbestimmung haben,
Rechtsakte zur Anpassung der Definition des Begriffs Nanomaterial an den
technischen Fortschritt und an die Entwicklungen der Rechtsvorschriften auf
internationaler und EU-Ebene, Rechtsakte zur Anpassung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, der in der technischen Dokumentation aufzufihrenden
Elemente, des Mindestinhalts der EU-Konformitétserklarung, der von den benannten
Stellen auszustellenden Prifbescheinigungen, der von den benannten Stellen zu
erflllenden Mindestanforderungen, der Bestimmungen Uber die Klassifizierung, der
Konformitéatsbewertungsverfahren und der fir die Genehmigung klinischer Prifungen
einzureichenden Unterlagen an den technischen Fortschritt, Rechtsakte Uber die
Einrichtung des UDI-Systems, Rechtsakte Uber die im Rahmen der Registrierung von
Medizinprodukten und bestimmten Wirtschaftsakteuren zu  Ubermittelnden
Informationen, Rechtsakte Uber die H6he und Struktur der fir die Benennung und
Uberwachung der benannten Stellen erhobenen Gebiihren, Rechtsakte (ber die
offentlich verfligbaren Angaben zu klinischen Prifungen, Rechtsakte Uber die
Annahme préaventiver Gesundheitsschutzmal3nahmen auf EU-Ebene sowie Rechtsakte
Uber die Aufgaben und Kriterien der Europaischen Referenz-Laboratorien und die
Hohe und Struktur der von diesen fur ihre wissenschaftlichen Gutachten erhobenen
Gebuhren.

Es ist besonders wichtig, dass die Kommission bel ihren vorbereitenden Arbeiten
angemessene Konsultationen auch auf Expertenebene durchfthrt. Bei  der
Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission dafir
sorgen, dass die einschlagigen Dokumente dem Européischen Parlament und dem
Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise Ubermittelt werden.

Zur Gewdhrleistung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfihrung dieser
Verordnung sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse Ubertragen werden.
Diese Befugnisse sollten gemdl? der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der algemeinen
Regeln und Grundsédtze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren>, ausgetibt werden.

Bei der Annahme der Art und Aufmachung der Datenelemente im Kurzbericht des
Herstellers Uber Sicherheit und Leistung, der Regeln fur die Bestimmung des
Zustandigkeitsbereichs  der  benannten Stellen  und der Muster  flr
Freiverkaufszertifikate sollte das Beratungsverfahren zur Anwendung kommen, da
diese Vorschriften prozeduraler Art sind und keinen direkten Einfluss auf Sicherheit
und Gesundheit in der EU haben.

53

ABI. L 55vom 28.2.2011, S. 13.

28

DE



DE

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

Die Kommission sollte in hinreichend begrindeten Falle unmittelbar geltende
Durchflhrungsrechtsakte erlassen kénnen, wenn dies aus Grinden aul3erster
Dringlichkeit zwingend erforderlich ist; dies betrifft Falle im Zusammenhang mit der
ausnahmsweisen Ausweitung einer nationalen Ausnahme von dem anwendbaren
Konformitétsbewertungsverfahren auf das gesamte Hoheitsgebiet der EU oder
bezliglich der Position der Kommission dazu, ob eine provisorische nationae
Schutzmal3nahme gegentiber einem Medizinprodukt, das ein Risiko darstellt, oder eine
national e Praventivmal3nahme zum Schutz der Gesundheit gerechtfertigt ist oder nicht,
oder Félle im Zusammenhang mit EU-Mal3nahmen in Bezug auf ein Medizinprodukt,
von dem ein Risiko ausgeht.

Um den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen, den Mitgliedstaaten und der
Kommission die Gelegenheit zu geben, sich an die mit dieser Verordnung
eingefiihrten Anderungen anzupassen, sollte eine ausreichende Ubergangsfrist
vorgesehen werden, in der eine solche Anpassung vorgenommen und die fur die
korrekte Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Verwaltungsmal3nahmen
getroffen werden konnen. Dabei ist besonders wichtig, dass es bei Geltungsbeginn
eine ausreichende Zahl gemal3 den neuen Bestimmungen benannter Stellen gibt, damit
Marktengpésse bei Medizinprodukten vermieden werden.

Um einen reibungslosen Ubergang zur Registrierung der Medizinprodukte, der
beteiligten Wirtschaftsakteure und der Prifbescheinigungen zu gewahrleisten, sollte
die Verpflichtung zur Ubermittlung der einschlagigen Informationen Uber die durch
diese Verordnung auf EU-Ebene eingefiihrten elektronischen Systeme erst 18 Monate
nach Geltungsbeginn dieser Verordnung wirksam werden. Wahrend dieser
Ubergangfrist sollten weiterhin Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der
Richtlinie 90/385/EWG sowie Artikel 14 Absdtze 1 und 2 und Artikel 14a Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie93/42/EWG gelten. Wenn Wirtschaftsakteure und
benannte Stellen Registrierungen in den einschlagigen Systemen auf EU-Ebene
vornehmen, sollten diese jedoch als rechtmal3ig im Sinne der von den Mitgliedstaaten
gemai den genannten Richtlinien-Bestimmungen erlassenen
Registrierungsvorschriften gelten, damit Mehrfachregistrierungen vermieden werden.

Die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG sollten aufgehoben werden, damit fir
das Inverkehrbringen von Medizinprodukten und die damit zusammenhéngenden, von
dieser Verordnung erfassten Aspekte nur ein einziger Rechtsakt gilt.

Da das Zidl dieser Verordnung, namlich das Funktionieren des Binnenmarkts fir
Medizinprodukte zu gewahrleisten und gleichzeitig ein hohes Mal3 an Sicherheit und
Gesundheitsschutz fur Patienten, Anwender und andere Personen sicherzustellen, auf
Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern wegen
des Umfangs oder der Wirkungen der Malinahme besser auf EU-Ebene zu
verwirklichen ist, kann die EU im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die
Européische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhdtnismaligkeit geht diese
Verordnung nicht Uber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal’ hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Kapitel |
Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Geltungsbereich

Mit dieser Verordnung werden Regeln fir das Inverkehrbringen bzw. die
Inbetriebnahme von fur den menschlichen Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubehdr in der EU festgel egt.

Fir die Zwecke dieser Verordnung werden Medizinprodukte und ihr Zubehdr im
Folgenden als ,, Produkte” bezeichnet.

Diese Verordnung gilt nicht fir:

(@
(b)

(©

(d)
(€)

(f)

In-vitro-Diagnostikaim Sinne der Verordnung (EU) Nr. [.../...];

Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG und Arzneimittel fur
neuartigen Therapien im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007; bel der
Entscheidung, ob ein Produkt in den Geltungsbereich der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.1394/2007 oder dieser Verordnung
fallt, ist insbesondere die hauptséchliche Wirkungsweise des Produkts zu
beriicksichtigen;

menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen
Ursprungs oder Produkte, die bei Inverkehrbringen oder Verwendung gemafid
den Anweisungen des Herstellers solche Blutprodukte, solches Blutplasma
oder solche Blutzellen enthalten, mit Ausnahme der in Absatz 4 genannten
Produkte;

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

Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs
und ihre Derivate, sowie Produkte, die solche enthalten oder daraus bestehen,
mit Ausnahme solcher Produkte, die aus Geweben oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt sind, die nicht
lebensfahig sind oder abgetttet wurden.

Menschliche Gewebe und Zellen, die nicht lebensfahig oder abgetdtet worden
sind und die nicht substanziell bearbeitet wurden, insbesondere die in Anhang |
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 aufgefthrten, und Produkte, die aus
solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, gelten jedoch nicht als aus
Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellte Produkte oder
Derivate.

Produkte, die aus lebensfahigen biologischen Substanzen aul3er den unter den
Buchstaben ¢ und e genannten bestehen oder solche enthalten, einschlief3dich
lebender Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen oder Viren,

30

DE



DE

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

Fir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Verwendung gemdl den
Anweisungen des Herstellers als integralen Bestandteil ein In-vitro-Diagnostikum im
Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr.[.../...] [Uber In-vitro-Diagnostikal
enthalten, mit Ausnahme der Produkte, die unter Artikel 1 Absatz 3 der genannten
Verordnung fallen, gilt die vorliegende Verordnung. Fur die Sicherheit und Leistung
des in dem Medizinprodukt enthaltenen In-vitro-Diagnostikums gelten die in
Anhang| der genannten Verordnung aufgeflihrten einschldgigen allgemeinen
Sicherheits- und L eistungsanforderungen.

Enthélt ein Produkt beim Inverkehrbringen oder bei der Verwendung gemald den
Anweisungen des Herstellers als integralen Bestandteil einen Stoff, der fur sich alein
genommen as Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz2 der Richtlinie
2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein Arzneimittel aus menschlichem
Blut oder Blutplasma gemal3 Artikel 1 Absatz 10 der genannten Richtlinie handelt,
dem im Rahmen des Medizinprodukts eine untergeordnete Funktion zukommt, so
wird das Medizinprodukt auf der Basis dieser Verordnung bewertet und zugel assen.

Kommt dem Arzneimittel-Wirkstoff jedoch mehr as nur eine untergeordnete
Funktion im Vergleich zu dem Medizinprodukt zu, so gilt fir das Produkt die
Richtlinie 2001/83/EG. In diesem Fall gelten fur die Sicherheit und Leistung des
Medizinprodukt-Teils die in Anhang | der vorliegenden Verordnung aufgefihrten
einschlagigen allgemeinen Sicherheits- und L el stungsanforderungen.

Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG abzugeben, unterliegen dieser Verordnung unbeschadet
der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG.

Werden das Produkt, das zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt ist, und das
Medizinprodukt jedoch so in Verkehr gebracht, dass sie ein einziges untrennbares
Produkt bilden, das ausschliefdlich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt
und nicht wiederverwendbar ist, so unterliegt dieses Produkt der Richtlinie
2001/83/EG. In diesem Fall gelten fur die Sicherheit und Leistung des
Medizinprodukt-Teils die in Anhang | der vorliegenden Verordnung aufgefihrten
einschlagigen allgemeinen Sicherheits- und L el stungsanforderungen.

Die vorliegende Verordnung stellt eine spezielle Regelung im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 der Richtlinie 2004/108/EG und Artikel 3 der Richtlinie 2006/42/EG dar.

Die vorliegende Verordnung bertihrt weder die Anwendung der Richtlinie
96/29/Euratom des Rates noch die Anwendung der Richtlinie 97/43/Euratom des
Rates.

Nationale Rechtsvorschriften, nach denen bestimmte Produkte nur auf &rztliche
Verschreibung abgegeben werden dirfen, werden von dieser Verordnung nicht
berdhrt.

Wird in der vorliegenden Verordnung auf die Mitgliedstaaten verwiesen, so sind
damit auch ale Lander gemeint, mit denen die EU ein Abkommen geschlossen hat,
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das dem jeweiligen Land fur die Zwecke der Anwendung der vorliegenden
Verordnung den gleichen Status wie einem Mitgliedstaat einréaumt.

Artikel 2
Definitionen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriff sbestimmungen:

Definitionen im Zusammenhang mit Produkten:

(1)

)

©)

»Medizinprodukt® bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerét, eine
Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein Material oder anderes Objekt, das
dem Hersteller zufolge fir Menschen bestimmt ist und alein oder in
Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen
Zwecke erfillen soll:

- Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten;

- Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung  oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;

- Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines
physiologischen Vorgangs oder Zustands,

- Empfangnisverhitung oder -férderung,
- Desinfektion oder Sterilisation eines der oben genannten Produkte

und dessen bestimmungsgemale Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstitzt werden kann.

Die implantierbaren oder anderen in Anhang XV aufgefihrten Produkte, die
fir Menschen bestimmt sind, gelten als Medizinprodukte, und zwar
unabhéngig davon, ob der Hersteller dafir ene medizinische
Zweckbestimmung vorgesehen hat oder nicht.

»Zubehor eines Medizinprodukts® bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich kein
Medizinprodukt ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit
einem oder mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und
das dessen/deren bestimmungsgemal3en Betrieb ermoglicht oder unterstitzt.

»Sonderanfertigung” bezeichnet ein Produkt, das speziell gemald der
Verschreibung eines Arztes, Zahnarztes oder einer sonstigen aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur
Ausstellung von Verschreibungen berechtigten Person angefertigt wird, der
bzw. die eigenverantwortlich die genaue Konzeption und Merkmale des
Produkts festlegt, welches ausschliefdlich fir einen einzigen Patienten bestimmt
ist.
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Produkte, die serienmdl3ig hergestellt werden und danach noch gemal3 der
Verschreibung eines Arztes, eines Zahnarztes oder einer anderen beruflich
qualifizierten Person angepasst werden mussen, und Produkte, die gemal3 den
Verschreibungen eines Arztes, eines Zahnarztes oder einer anderen beruflich
qualifizierten Person in industriellen Verfahren hergestellt werden, gelten
jedoch nicht als Sonderanfertigungen.

»aktives Produkt® bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer
Stromquelle oder einer anderen Energiequelle mit Ausnahme der durch die
Schwerkraft erzeugten Energie abhangig ist, und das mittels Anderung der
Dichte oder Umwandlung der Energie funktioniert. Ein Produkt, das zur
Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne dass dabei eine wesentliche
Verénderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht als
aktives Produkt.

Eigenstandige Software gilt al's aktives Medizinprodukt.

~implantierbares Produkt” ein Produkt, auch wenn es vollsténdig oder teilweise
absorbiert werden soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff

— ganzin den menschlichen Korper eingefihrt zu werden oder
—  eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen
und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt ist,
durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper
eingefihrt zu werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu
verbleiben;

»invasives Produkt‘ bezeichnet ein Produkt, das durch die Kérperoberflache
oder Uber eine Korperoffnung ganz oder teilweise in den Korper eindringt;

»generische Produktgruppe® bezeichnet eine Gruppe von Produkten mit
gleichen oder &hnlichen Zweckbestimmungen oder mit technologischen
Gemeinsamkeiten, die allgemein, also ohne Berlicksichtigung spezifischer
Merkmale klassifiziert werden konnen;

»Einmalprodukt‘ bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem
einzigen Patienten flr ein einziges Verfahren verwendet zu werden;

Das einzelne Verfahren kann jedoch mehrere Verwendungen oder eine lang
andauernde Verwendung an dem einen Patienten umfassen;

»Einmalprodukt fir die Verwendung in besonders sensiblen Bereichen*
bezeichnet ein Einmalprodukt, das fir eine Verwendung bei chirurgisch-
invasiven Eingriffen bestimmt ist;

~Zweckbestimmung® bezeichnet die Verwendung, fiur die das Produkt
entsprechend den Angaben des Herstellers auf dem Etikett, in der
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Gebrauchsanweisung und/oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den
Werbe- oder Verkaufsangaben bestimmt ist;

»Etikett“ bezeichnet geschriebene, gedruckte oder graphisch 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 Verfigung gestellte
Informationen, in denen der Anwender Uber die Zweckbestimmung und
korrekte Verwendung des Produkts sowie Uber eventuell zu ergreifende
V orsichtsmal3nahmen unterrichtet wird;

»einmalige Produktnummer” (Unique Device Identification — UDI) bezeichnet
eine Abfolge numerischer oder aphanumerischer Zeichen, die mittels
international anerkannter Identifizierungs- und Kodierungsstandards erstellt
wurde, und die eine eindeutige Identifizierung einzelner Produkte auf dem
Markt ermdglicht;

Lnicht lebensféhig” bedeutet, ohne die Fahigkeit, einen Stoffwechsel
aufrechtzuerhalten oder sich fortzupflanzen;

~Nanomaterial“ bezeichnet ein natirliches, bei Prozessen anfallendes oder
hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat
oder als Agglomerat enthalt, und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der
AnzahlgroRenverteilung ein oder mehrere Aulenmalde im Bereich von 1 nm
bis 100 nm haben.

Fullerene, Graphenflocken und einwandige K ohlenstoff-Nanoréhren mit einem
oder mehreren AufRenmal3en unter 1 nm gelten als Nanomaterialien.

Fur die Definition von Nanomaterialien gelten far , Partikel”, ,, Agglomerat”
und ,, Aggregat” folgende Begriffsbestimmungen:

—  ,Partikel” ist ein winziges Teilchen einer Substanz mit definierten
physikalischen Grenzen;

—  ,Agglomerat" ist eine Ansammlung schwach gebundener Partikel
oder Aggregate, in der die resultierende Oberflache dhnlich der
Summe der Oberfléachen der einzelnen Bestandteile it;

—  L,Aggregat® ist en Partikel aus fest gebundenen oder
verschmolzenen Partikeln.

Definitionen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Produkten:

(16)

(17)

.Bereitstellung auf dem Markt® bezeichnet jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit Ausnahme von Prifprodukten, zum
Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Markt der
Europaischen Union im Rahmen einer gewerblichen Tétigkeit;

»Inverkehrbringen® bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts,
mit Ausnahme von Prifprodukten, auf dem EU-Markt;

DE



DE

(18)

»Inbetriebnahme” bezeichnet die Phase, in der ein Produkt, mit Ausnahme von
Prufprodukten, dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfigung gestellt
wird, das erstmals as gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner
Zweckbestimmung auf dem EU-Markt verwendet werden kann.

Definitionen im Zusammenhang mit Wirtschaftsakteuren, Anwendern und
besonderen Verfahren:

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

»Hersteller* bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt
herstellt oder wiederherstellt bzw. entwickeln, herstellen oder wiederherstellen
lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke
vermarktet;

Wiederherstellung im Sinne der Hersteller-Definition bedeutet die vollsténdige
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 fur die aufbereiteten Produkte eine
neue L ebensdauer;

.bevollméchtigter Vertreter® bezeichnet jede in der EU niedergelassene
natUrliche oder juristische Person, die vom Hersteller schriftlich beauftragt
wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfillung seiner aus dieser
Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen
Auftrag angenommen hat;

»Importeur” bezeichnet jede in der EU niedergelassene natlrliche oder
juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem EU-Markt in
Verkehr bringt;

»Handler* bezeichnet jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette,
die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder
des Importeurs;

» Wirtschaftsakteure” bezeichnet den Hersteller, den bevollméchtigten
Vertreter, den Importeur und den Handler;

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

»~Anwender‘ bezeichnet jeden Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder Laien,
der ein Medizinprodukt verwendet;

.La€" bezeichnet eine Person, die nicht Uber eine formale Bildung in dem
einschlagigen Bereich der Gesundheitsversorgung oder medizinischen
Fachgebiet verflgt;

~Aufbereitung” bezeichnet ein Verfahren, dem en gebrauchtes Produkt

unterzogen wird, damit es sicher wiederverwendet werden kann; zu diesen
Verfahren gehdren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und &hnliche
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Verfahren sowie Prufungen und Wiederherstellung der technischen und
funktionellen Sicherheit des gebrauchten Produkts;

Definitionen im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen:

(28)

(29)

(30)

(31)

»Konformitdtsbewertung“ bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt
wird, ob die Anforderungen dieser Verordnung an ein Produkt erfillt worden
sind;

» Konformitatsbewertungsstelle” bezeichnet eine Stelle, die
Konformitétsbewertungstatigkeiten einschliefdlich Kalibrierungen, Prifungen,
Zertifizierungen und Inspektionen durchfuhrt und dabei als Drittpartel tétig
wird;

»benannte Stelle” bezeichnet eine Konformitéatsbewertungsstelle, die gemal}
dieser Verordnung benannt wurde;

» CE-Konformitétskennzeichnung” oder , CE-Kennzeichnung” bezeichnet eine
Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass das Produkt den
einschl&gigen Anforderungen gentigt, die in dieser Verordnung oder in anderen
EU-Rechtsvorschriften Uber die Anbringung der betreffenden Kennzeichnung
festgelegt sind.

Definitionen im Zusammenhang mit klinischen Bewertungen und Klinischen
Prufungen:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

»Klinische Bewertung” bezeichnet die Beurteilung und Analyse klinischer
Daten zu einem Produkt, mit denen Sicherheit und Leistung des Produkts bei
bestimmungsgemaliem Einsatz nach Angabe des Herstellers Uberpriift werden;

»Klinische Prifung* bezeichnet eine systematische Untersuchung an einem
oder mehreren menschlichen Probanden, die zwecks Bewertung der Sicherheit
oder Leistung eines Produkts durchgefuhrt wird;

» Prafprodukt” bezeichnet ein Produkt, dessen Sicherheit und/oder Leistung im
Rahmen einer klinischen Prifung bewertet wird,;

»Klinischer Prifplan® bezeichnet die Unterlagen, in denen die Begriindung, die
Ziele, die Konzeption und vorgeschlagene Analyse, die Methodik, die
Uberwachung und Durchfiihrung einer klinischen Prifung sowie die
diesbeziiglichen Aufze chnungspflichten dargelegt sind;

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

—  klinische Prifung(en) des betreffenden Produkts,

—  klinische Prifung(en) oder sonstige in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebene Studien Uber ein dhnliches Produkt,
dessen Gleichwertigkeit mit dem betreffenden  Produkt
nachgewiesen werden kann,
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vertffentlichte und/oder unverdffentlichte Berichte Uber sonstige
klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Produkt oder
einem dhnlichen Produkt, dessen Gleichwertigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann;

(37) ,,Sponsor” bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder
eine Organisation, die bzw. das die Verantwortung fir die Einleitung und das
Management einer klinischen Prifung tbernimmt;

(38) ,unerwiinschtes Ereignis* bezeichnet ein nachteiliges medizinisches
Vorkommnis, eine nicht vorgesehene Erkrankung oder nachteilige klinische
einschliefflich  anormaler Laborbefunde, bei  Probanden,
Anwendern oder anderen Personen im Rahmen einer klinischen Prifung, auch
wenn diese nicht mit dem Prifprodukt zusammenhangen;

Symptome,

(39) , schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis® bezeichnet ein unerwlnschtes
Ereignis, das eine der nachstehenden Folgen hatte:

Tod,

schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes des
Probanden, dieihrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte:

|ebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintréchtigung
einer Korperfunktion,

stationdre Behandlung oder Verlangerung einer stationdren
Behandlung,

medizinische  oder  chirurgische Intervention  zur
Verhinderung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder
Verletzung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer
dauerhaften Beeintréchtigung einer K érperfunktion,

Fetal Distress, Fruchttod oder kongenitale Anomalie oder
Geburtsfehler;

(40) , Produktmangel“ bezeichnet eine Unzulanglichkeit beztglich ldentifizierung,
Qualitdét, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder Leistung eines
Prufprodukts, einschliefdlich Fehlfunktionen und Anwendungsfehler, oder
Unzulénglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Information.

Definitionen im Zusammenhang mit Vigilanz und Marktberwachung:

(41)

(42)

» Ruckruf* bezeichnet jede Mal3nahme, die auf Erwirkung der Rickgabe eines
dem Endverbraucher schon bereitgestellten Produkts abzielt;

» Rucknahme" bezeichnet jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass
ein in der Lieferkette befindliches Produkt weiterhin auf dem Markt
bereitgestellt wird,;
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(43) ,Vorkommnis® bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der
Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten
Produkts, ene Unzuldnglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten
Informationen oder eine unerwartete unerwiinschte Nebenwirkung;

(44) , schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder
indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben konnen oder haben
konnte:

- Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

— vorUbergehende oder dauerhafte  Verschlechterung  des
Gesundheitszustandes des Patienten, Anwenders oder anderer
Personen,

- ernste Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit;

(45) ,Korrekturmaldnahme“ bezeichnet eine Malinahme zur Beseitigung der
Ursache eines potenziellen oder vorhandenen Mangels an Konformitét oder
einer sonstigen unerwinschten Situation;

(46) , SicherheitskorrekturmalBnahmen im Feld* bezeichnet eine von einem
Hersteller aus technischen oder medizinischen Grinden ergriffene
Korrekturmal3nahme zur Verhinderung oder Verringerung des Risikos eines
schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem auf dem
Markt bereitgestellten Produkt;

(47) ,Sicherheitsanweisung im Feld® bezeichnet eine vom Hersteller im
Zusammenhang mit einer Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld an
Anwender oder Kunden Ubermittelte Mitteilung;

(48) ,Marktiberwachung® bezeichnet die von den Behorden durchgefihrten
Téatigkeiten und von ihnen getroffenen Mal3nahmen, durch die sichergestellt
werden soll, dass die Produkte mit den Anforderungen der einschlégigen EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften tUbereinstimmen und keine Gefahrdung fur
die Gesundheit, Sicherheit oder andere im Offentlichen Interesse
schiitzenswerte Rechtsgiter darstellen.

Definitionen im Zusammenhang mit Normen und technischen Spezifikationen:

(49) ,harmonisierte Norm“ bezeichnet eine Europasche Norm im Sinne von
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. [.../...];

(50) ,Gemeinsame technische Spezifikationen“ bezeichnet ein anderes als das
Standarddokument, das technische Anforderungen enthdlt, deren Befolgung es
ermoglicht, die fur ein Produkt, ein Verfahren oder ein System geltenden
rechtlichen Verpflichtungen einzuhal ten.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um die in Absatz 1 Nummer 1 letzter Unterabsatz genannte
in Anhang XV enthaltenen Liste von Produkten anzupassen; dabel berlicksichtigt sie
den technischen Fortschritt und tragt einer eventuellen Ahnlichkeit eines
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M edizinprodukts und eines Produkts ohne medizinische Zweckbestimmung in Bezug
auf ihre Merkmale und die damit verbundenen Risiken Rechnung.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte nach
Artikel 89 zur Anpassung der in Absatz 1 Nummer 15 aufgefiihrten Definition von
Nanomaterialien zu erlassen; dabei berlcksichtigt sie den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt und tréagt den auf EU- und internationaler Ebene
vereinbarten Definitionen Rechnung.

Artikel 3
Rechtlicher Satus eines Produkts

Die Kommission kann auf Aufforderung eines Mitgliedstaats oder aus eigener
Initiative mittels Durchfuhrungsrechtsakten festlegen, ob ein bestimmtes Produkt
oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten ein , Medizinprodukt*
oder ,,Zubehdr zu einem Medizinprodukt” darstellt. Diese Durchfihrungsrechtsakte
werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kommission gewéhrleistet einen Austausch von Fachwissen Uber
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, Arzneimittel, menschliche Gewebe und
Zéellen, kosmetische Mittel, Biozide, Lebensmittel, sowie, sofern erforderlich, andere
Produkte zwischen den Mitgliedstaaten zur Bestimmung des geeigneten rechtlichen
Status eines Produkts, einer Produktkategorie oder —gruppe.

K apitel 11

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,

Aufbereitung, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

Artikel 4
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Ein Produkt darf nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden,
wenn es dieser Verordnung entspricht und sofern es ordnungsgeméald geliefert,
korrekt installiert und gewartet und bestimmungsgemal’ verwendet wird.

Das Produkt muss den allgemeinen Sicherheitss und Leistungsanforderungen
geniigen, die fir seine bestimmungsgemél3e Verwendung gelten. Die algemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind in Anhang | aufgefihrt.

Ein Nachwels der Einhatung der algemeinen  Sicherheitss und
L eistungsanforderungen umfasst auch eine klinische Bewertung gemal3 Artikel 49.

Produkte, die in einer einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet
werden, gelten asin Betrieb genommen. Die in Artikel 18 genannten Bestimmungen
hinsichtlich der CE-Kennzeichnung und die in den Artikeln 23 bis 27 niedergelegten
Verpflichtungen gelten fur solche Produkte nicht, sofern ihre Herstellung und
Verwendung im Rahmen eines einzigen Qualitdtsmanagementsystems der
Gesundheitseinrichtung erfolgt.
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Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung der in Anhang | aufgefiihrten allgemeinen
Sicherheitss und Leistungsanforderungen einschliedlich der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen zu erlassen; dabel berlcksichtigt sie den
technischen Fortschritt und fur welche Anwender oder Patienten das Produkt
bestimmt ist.

Artikel 5
Fernabsatz

Ein Produkt, das einer in der EU niedergelassenen natlrlichen oder juristischen
Person Uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1
Absatz 2 der Richtlinie 98/34/EG angeboten wird, muss dieser Verordnung
spatestens dann entsprechen, wenn esin Verkehr gebracht wird.

Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften Uber die Austibung des Arztberufs
muss ein Produkt, das zwar nicht in Verkehr gebracht wird, aber im Rahmen einer
gewerblichen Tatigkeit zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer
Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer in der EU niedergelassenen natiirlichen
oder juristischen Person Uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im
Sinne von Artikel 1 Absatz2 der Richtlinie 98/34/EG oder Uber andere
Kommunikationskandl e angeboten werden, dieser Verordnung entsprechen.

Artikel 6
Harmonisierte Normen

Bel Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon Ubereinstimmen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Européischen Union verdffentlicht worden sind,
wird die Konformitét mit den grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung
angenommen, die den betreffenden Normen oder Teilen davon entsprechen.

Unterabsatz 1 gilt auch fur System- oder Prozessanforderungen, die gemald dieser
Verordnung von den Wirtschaftsakteuren oder Sponsoren einzuhalten sind,
einschlielich  der  Anforderungen  im  Zusammenhang  mit  dem
Qualitatsmanagementsystem, dem Risikomanagement, dem Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, den klinischen Prifungen, der klinischen Bewertung
oder der klinischen Welterverfolgung nach dem Inverkehrbringen.

Der Verweis auf harmonisierte Normen schliefdt auch die Monographien des
Européischen Arzneibuchs — angenommen gemal? dem Ubereinkommen uber die
Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuches — ein, insbesondere uber
chirurgisches Nahtmaterial, sowie die Aspekte der Wechselwirkung zwischen
Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die diese Arzneimittel enthalten.

Artikel 7
Gemeinsame technische Spezifikationen

Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind diese nicht ausreichend, so kann die
Kommission gemeinsame technische Spezifikationen (,, Spezifikationen*) fur die in
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Anhang | aufgefuhrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die in
Anhang Il aufgefihrte technische Dokumentation oder die in Anhang XIII
aufgefuhrte klinische Bewertung sowie die klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen annehmen. Diese Spezifikationen werden im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gema? dem in Artikel 88 Absatz3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Bei Produkten, die den in Absatz 1 genannten Spezifikationen entsprechen, wird die
Konformitdt mit den Anforderungen dieser Verordnung, die den betreffenden
Spezifikationen oder Teilen davon entsprechen, angenommen.

Die Hersteller befolgen die Spezifikationen, sofern sie nicht angemessen nachweisen,
dass die von ihnen gewaéhlten Losungen ein diesen mindestens gleichwertiges
Sicherheits- und L eistungsniveau gewéahrleisten.

Artikel 8
Allgemeine Pflichten des Herstellers

Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen oder in
Betrieb nehmen, dass diese gemal? den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert
und hergestellt wurden.

Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation, die die Bewertung der
Konformitét des Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung ermdglicht. Die
technische Dokumentation enthélt die in Anhang Il aufgefthrten Elemente.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemad Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung der in Anhang Il aufgefiihrten Elemente
der technischen Dokumentation zu erlassen; dabel berticksichtigt sie den technischen
Fortschritt.

Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitétsbewertungsverfahrens
nachgewiesen, dass ein Produkt den geltenden Anforderungen entspricht, erstellen
die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte handelt, eine EU-Konformitdtserklarung gemald Artikel 17 und
versehen die Produkte mit der CE-K onformitétskennzeichnung gemal3 Artikel 18.

Die Hersteller halten den zustandigen Behdrden die technische Dokumentation, die
EU-Konformitatserklarung sowie gegebenenfalls eine Kopie der einschlagigen
Prufbescheinigungen einschliefdlich etwaiger Nachtrége, die gemal Artikel 45
ausgestellt wurden, noch mindestens funf Jahre, nachdem das letzte von der
Konformitétserklarung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfligung.
Bei implantierten Produkten betragt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre ab
Inverkehrbringen des letzten Produkts.

Ist die technische Dokumentation sehr umfangreich oder wird sie an verschiedenen
Orten aufbewahrt, so erstellt der Hersteller auf Ersuchen der zustandigen Behorde
eine Zusammenfassung der technischen Dokumentation und gewéhrt auf Anfrage
Zugang zur vollstandigen technischen Dokumentation.
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Die Hersteller sorgen dafiir, dass sie Uber Verfahren verfligen, die gewéhrleisten,
dass die Anforderungen dieser Verordnung auch bei serienmaidiger Herstellung
jederzeit eingehalten werden. Anderungen an der Konzeption des Produkts oder an
seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der
technischen Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Konformitét eines Produkts
verwiesen wird, werden angemessen berticksichtigt. Die Hersteller von Produkten,
bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen oder Prifprodukte handelt, richten
en der Risikoklasse und Art des Produkts  angemessenes
Qualitdtsmanagementsystem ein und halten dieses auf dem neuesten Stand; ein
solches System umfasst mindestens folgende A spekte:

(@ Managementverantwortung;

(b) Ressourcenmanagement, einschliefdich der Auswahl und Kontrolle von
Zulieferern und Unterauftragnehmern;

(c) Produkt-Realisierung;

(d) Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Datenanalyse und
Produktverbesserung.

Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen
handelt, richten ein der Risikoklasse und Art des Produkts angemessenes Verfahren
zur Erhebung und Uberprifung von Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmal3nahmen ein und halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,, Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen®
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und Untersuchung von Beschwerden und Berichten
Uber mutmaldiche Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt seitens der
Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender festgelegt, sowie
die Verfahren zur Fuhrung eines Registers fur nicht konforme Produkte,
Produktriickrufe und -rticknahmen, und, falls dies aufgrund der Art des Produkts fir
erforderlich erachtet wird, die Stichprobennahme bei bereits im Verkehr befindlichen
Produkten. Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst
aulRerdem einen Plan fur die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
gemald Anhang X1l Teil B. Wird eine klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur erforderlich erachtet, so wird dies angemessen begriindet
und im Plan fir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen dokumentiert.

Wird im Laufe der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen festgestellt, dass
Korrekturmal3nahmen erforderlich sind, ergreift der Hersteller die geeigneten
Mal3nahmen.

Die Hersteller sorgen dafir, dass dem Produkt die geméa Anhang | Abschnitt 19
bereitzustellenden Informationen in einer der EU-Amtsprachen beiliegen, die fir den
vorgesehenen Anwender oder Patienten leicht verstandlich ist. In welcher Sprache
bzw. welchen Sprachen die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen
abzufassen sind, kann im Wege nationaler Rechtsvorschriften von dem Mitgliedstaat
festgelegt werden, in dem das Produkt dem Anwender oder Patienten zur Verfligung
gestellt wird.
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Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen
unverziglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitédt dieses
Produkts herzustellen oder es gegebenenfals vom Markt zu nehmen oder
zurickzurufen. Sie setzen die Handler und gegebenenfalls die bevollméachtigten
Vertreter dartiber in Kenntnis.

Die Hersteller handigen der zustandigen Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitéat des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-Amtssprache aus, die fur diese Behorde leicht
verstandlich ist. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Ersuchen bei allen
Korrekturmal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, diesiein Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben.

Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natUrlichen oder juristischen
Person konzipieren oder anfertigen, so ist die Identitét dieser Person Teil der gemali
Artikel 25 einzureichenden Angaben.

Artikel 9
Bevollméachtigter Vertreter

Hat der Hersteller eines Produkts, das in der EU in Verkehr gebracht wird, oder das
eine CE-Kennzeichnung trégt, aber nicht in der EU in Verkehr gebracht wird, keine
eingetragene Niederlassung in einem Mitgliedstaat, oder fhrt er die entsprechenden
Téatigkeiten nicht an einer eingetragenen Niederlassung in einem Mitgliedstaat aus,
benennt er einen einzigen bevollméchtigten Vertreter.

Die Benennung ist nur giltig, wenn sie vom bevollméchtigten Vertreter schriftlich
angenommen wird, und gilt mindestens fur alle Produkte einer generischen
Produktgruppe.

Der bevollméchtigte Vertreter fuhrt die Aufgaben aus, die in dem zwischen dem
Hersteller und dem bevollméchtigten Vertreter vereinbarten Mandat festgelegt sind.

Dem bevollméchtigten Vertreter miissen aus dem Mandat mindestens die folgenden
Rechte bzw. Pflichten hinsichtlich der von dem Mandat betroffenen Produkte
erwachsen:

(@) Bereithaltung der technischen Dokumentation, der EU-Konformitétserkl&rung
und gegebenenfalls einer Kopie der einschldgigen Prufbescheinigungen
einschliefdich etwaiger Nachtrége, die gemald Artikel 45 ausgestellt wurden,
fir die zustandigen Behorden Uber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten
Zeitraum,

(b) auf begrindetes Ersuchen einer zustandigen Behdrde hin Aushandigung aller
zum Nachweis der Konformitdt eines Produkts erforderlichen Informationen
und Unterlagen an diese Behdrde;

(c) Kooperation mit den zustéandigen Behorden bel alen Korrekturmal3nahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Produkten einhergehen;

43

DE



DE

(d) unverzugliche Unterrichtung des Herstellers von Beschwerden und Berichten
seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender Uber
mutmaldliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fir das
der Vertreter benannt wurde;

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

Damit der bevollméchtigte Vertreter seine in diesem Absatz genannten Aufgaben
erfillen kann, gewahrleistet der Hersteller mindestens, dass der bevollméchtigte
Vertreter jederzeit unmittelbar Zugang zu den notwendigen Unterlagen in einer der
EU-Amtssprache hat.

4. Das in Absatz 3 genannte Mandat kann nicht die Delegierung der Verpflichtungen
beinhalten, die dem Hersteller aus Artikel 8 Absétze 1, 2, 5, 6, 7 und 8 erwachsen.

5. Ein bevollméchtigter Vertreter, der sein Mandat aus den in Absatz 3 Buchstabe e
genannten Grinden beendet, unterrichtet unverziglich die zusténdige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist, sowie gegebenenfalls die benannte
Stelle, die an der Konformitatsbewertung des Produkts mitgewirkt hat, von dieser
Beendigung und Uber die Griinde dafir.

6. Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zusténdige Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, gilt als Verweis auf die
zustandige Behorde degenigen Mitgliedstaats, in dem der bevollméchtigte Vertreter,
der vom Hersteller gemél3 Absatz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung
hat.

Artikel 10
Wechsel des bevollméchtigten Vertreters

Die Modalitdten eines Wechsels des bevollméachtigen Vertreters sind in einer Vereinbarung
zwischen dem Hersteller, dem bisherigen bevollméchtigen Vertreter und dem neuen
bevollméchtigen Vertreter klar zu regeln. In der Vereinbarung missen mindestens folgende
Aspekte geklart werden:

(@) Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisherigen bevollméachtigten
Vertreters und Zeitpunkt des Beginns des Mandats des neuen bevollméchtigten
Vertreters;

(b) Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige bevollméachtigte Vertreter in den vom
Hersteller bereitgestellten Informationen, einschliefdich  Werbematerial,
genannt werden darf;

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

(d) Verpflichtung des bisherigen bevollméchtigten Vertreters, dem Hersteller oder
dem neuen bevollméchtigten Vertreter nach Beendigung des Mandats alle
eingehenden Beschwerden und Berichten seitens Angehoriger der
Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender Gdber mutmaldliche
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Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fur das er als
bevollméchtigter Vertreter benannt war, weiterzuleiten.

Artikel 11
Allgemeine Pflichten der Importeure

Importeure dirfen in der EU nur Produkte in Verkehr bringen, die dieser Verordnung
entsprechen.

Vor Inverkehrbringen eines Produkts vergewissert sich der Importeur, dass

(@) der Hersteller das geeignete Konformitétsbewertungsverfahren durchgefihrt
hat;

(b) der Hersteller einen bevollméchtigten Vertreter gemald Artikel 9 benannt hat;

(c) der Hersteller die EU-Konformitétserkldrung und technische Dokumentation
erstellt hat;

(d) dasProdukt die erforderliche CE-Konformitdtskennzei chnung tragt;

(e) das Produkt gemald dieser Verordnung etikettiert ist und ihm die erforderliche
Gebrauchsanweisung und die EU-Konformitétserkl&rung beiliegen;

(f) der Hersteller dem Produkt gegebenenfalls eine einmalige Produktnummer
gemald Artikel 24 zugeteilt hat.

Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein
Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er dieses
Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitét des Produkts hergestellt ist.
Geht von dem Produkt eine Gefahr aus, informiert der Importeur den Hersteller,
dessen bevollméchtigten Vertreter sowie die zustandige Behtrde des Mitgliedstaats,
in dem er niedergelassen ist, dariiber.

Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem
Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen, eingetragenen Handelsnamen oder
ihre eingetragene Handelsmarke sowie die Anschrift ihrer eingetragenen
Niederlassung an, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsachlichen
Standort haben. Sie sorgen dafir, dass eine zusdtzliche Etikettierung die
Informationen auf dem vom Hersteller angebrachten Etikett nicht verdeckt.

Die Importeure vergewissern sich, dass das Produkt in dem elektronischen System
gemald Artikel 25 Absatz 2 registriert ist.

Waéhrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Importeure
dafiir, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des
Produkts mit den in Anhangl| aufgefihrten allgemeinen Sicherheitss und
L eistungsanforderungen nicht beeintréchtigen.

Zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Patienten und Anwender nehmen
Importeure, sofern sie dies angesichts der von einem Produkt ausgehenden Risiken
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fur erforderlich halten, Stichproben von in Verkehr befindlichen Produkten, prifen
Beschwerden, fihren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte
und der Produktrickrufe und -ricknahmen und haten den Hersteller, den
bevollmachtigten Vertreter und die Handler Uber diese Uberwachung auf dem
Laufenden.

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
unverziglich dem Hersteller und seinem bevollméchtigten Vertreter mit und
ergreifen gegebenenfalls die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die
Konformitdt des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder
zurickzurufen. Stellt das Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie auf3erdem
unverziglich die zustandigen Behtrden des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die fur das
betreffende Produkt eine Prifbescheinigung gemald Artikel 45 ausgestellt hat, und
Ubermitteln dabel insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitdt und zu allen
Korrekturmal3nahmen, die bereits ergriffen wurden.

Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens AngehOriger der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender Uber mutmaldiche Vorkommnisse
im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie in den Verkehr gebracht haben,
zugehen, leiten diese unverziglich an den Hersteller und seinen bevollméachtigten
Vertreter weiter.

Die Importeure halten den Marktaufsichtsbehdrden Uber den in Artikel 8 Absatz 4
genannten Zeitraum die EU-Konformitédtserklarung zur Verfligung und sorgen dafdr,
dass die technische Dokumentation sowie gegebenenfalls eine Kopie der
einschlagigen Prifbescheinigung einschliefdlich etwaiger Nachtrdge, die gemal
Artikel 45 ausgestellt wurden, diesen Behdrden auf Ersuchen zugénglich gemacht
werden kann. Der Importeur und der bevollméchtigte Vertreter, der fur das
betreffende Produkt zustandig ist, konnen schriftlich vereinbaren, dass diese
Verpflichtung dem bevollméchtigten Vertreter Ubertragen wird.

Die Importeure handigen der zustdndigen nationalen Behorde auf Ersuchen ale
Informationen und Unterlagen aus, die fir den Nachweis der Konformitét eines
Produkts erforderlich sind. Die Verpflichtung gilt as erfallt, wenn der
bevollméchtigte Vertreter, der fur das betreffende Produkt zustandig ist, die
entsprechenden Informationen zur Verfligung stellt. Die Importeure kooperieren mit
einer zustandigen nationalen Behorde auf deren Ersuchen bel allen Mal3nahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr
gebracht haben.

Artikel 12
Allgemeine Pflichten der Handler

Die Handler berticksichtigen die geltenden Anforderungen mit der gebiUhrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Produkt in Verkehr bringen.

Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, Uberprifen die Handler, ob folgende
Anforderungen erfillt sind:
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(@ DasProdukt trégt die erforderliche CE-Konformitétskennzei chnung;

(b) dem Produkt liegen die vom Hersteller gema Artikel 8 Absatz 7
bereitgestellten Informationen bei;

(c) der Hersteller und gegebenenfalls der Importeur haben die in Artikel 24 bzw.
in Artikel 11 Absatz 3 genannten Anforderungen erfllt.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt
nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er das betreffende
Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitét des Produkts
hergestellt ist. Geht von dem Produkt eine Gefahr aus, informiert der Handler den
Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollméachtigten Vertreter und den Importeur
sowie die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist,
dartiber.

Waéhrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Handler dafur,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts
mit den in Anhangl aufgefihrten allgemeinen  Sicherheitss und
L eistungsanforderungen nicht beeintréchtigen.

Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht,
teillen dies unverziglich dem Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollméchtigtem
Vertreter und dem Importeur mit und sorgen dafir, dass die erforderlichen
Korrekturmal3nahmen ergriffen werden, um die Konformitdt des Produkts
herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie auf3erdem unverziglich die zusténdigen Behdrden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitgestellt haben, und Ubermitteln dabel
insbesondere  genaue  Angaben  zur  Nichtkonformitdt und zu alen
Korrekturmal3nahmen, die bereits ergriffen wurden.

Handler, denen Beschwerden wund Berichte seitens Angehoriger der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender Uber mutmaldiche Vorkommnisse
Im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, leiten
diese unverziglich an den Hersteller und gegebenenfalls seinen bevollméachtigten
Vertreter weiter.

Die Handler handigen der zusténdigen Behorde auf Ersuchen alle Informationen und
Unterlagen aus, die fir den Nachweis der Konformitét eines Produkts erforderlich
sind. Die Verpflichtung gilt als erfillt, wenn der bevollméachtigte Vertreter, der fir
das betreffende Produkt zustandig ist, gegebenenfalls die entsprechenden
Informationen zur Verfiigung stellt. Die Handler kooperieren mit den zustéandigen
nationalen Behorden auf deren Ersuchen bei allen Mal3nahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt
haben.
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Artikel 13
Fur die Einhaltung der Rechtsvor schriften zustandige Person

Hersteller verfligen in ihrer Organisation Uber mindestens eine qualifizierte Person
mit Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte. Ein solches Fachwissen ist auf
eine der folgenden Arten nachzuweisen:

(@ Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch
Abschluss eines Hochschul studiums oder gleichwertigen Ausbildungsgangesin
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie, Ingenieurswesen oder in einem
anderen relevanten Fachbereich, sowie mindestens zwei Jahre Berufserfahrung
in Regulierungsfragen oder Qualitétsmanagementsystemen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten;

(b) funf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitétsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften Uber berufliche Qualifikationen
konnen die Hersteller von Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1 genannte
Fachwissen durch zwei Jahre Berufserfahrung in dem entsprechenden
Fabrikationsbereich nachweisen.

Dieser Absatz gilt nicht far Hersteller von Sonderanfertigungen, die
Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission™ sind.

Die qualifizierte Person ist mindestens dafiir verantwortlich, dass

(@) die Konformitét der Produkte in angemessener Weise bewertet wird, bevor
eine Charge davon freigegeben wird;

(b) die technische Dokumentation und die Konformitatserklérung erstellt und auf
dem neuesten Stand gehalten werden;

(c) dieBerichtspflichten gemal3 den Artikeln 61 bis 66 erfullt werden;

(d) im Fall von Prifprodukten die Erklarungen gemad Anhang XIV Kapitel |1
Nummer 4.1 abgegeben werden.

Die qualifizierte Person darf im Zusammenhang mit der korrekten Erflllung ihrer
Pflichten innerhalb der Organisation des Herstellers keinerlei Nachteile erleiden.

Bevollméchtigte Vertreter verfligen in ihrer Organisation Uber mindestens eine
gualifizierte Person mit Fachwissen Uber rechtliche Anforderungen an
Medizinprodukte in der EU. Ein solches Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten
nachzuwei sen:

(@ Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch
Abschluss eines Hochschul studiums oder gleichwertigen Ausbildungsgangesin
Rechtswissenschaften, Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,
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Ingenieurswesen oder in einem anderen relevanten Fachbereich, sowie
mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in  Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten;

(b) funf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitétsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Artikel 14

Féalle, in denen die Pflichten des Herstellers auch fir Importeure, Handler und andere

Personen gelten

Einem Handler, Importeur oder einer sonstigen natUrlichen oder juristischen
Personen obliegen die Pflichten des Herstellers, wenn er oder sie eine der folgenden
Tatigkeiten ausfuhrt:

(@) Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen Namen, dem
eigenen eingetragenen Handelsnamen oder der eigenen eingetragenen
Handel smarke;

(b)  Anderung der Zweckbestimmung eines bereitsim Verkehr befindlichen 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 Konformitét des
Produkts mit den geltenden Anforderungen haben konnte.

Unterabsatz 1 gilt nicht flr Personen, die — ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 19 zu sein — ein bereits in Verkehr gebrachtes Produkt fir einen
bestimmten Patienten entsprechend seiner Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Fir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe ¢ gelten folgende Tétigkeiten nicht als eine
Anderung des Produkts, die Auswirkungen auf seine Konformitat mit den geltenden
Anforderungen haben kénnte:

(d) Bereitstellung, einschliefdlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemél Anhang |
Abschnitt 19 bereitzustellenden Informationen Uber ein bereits im Verkehr
befindliches Produkt und weiterer Informationen, die fur die Vermarktung des
Produkts in dem betreffenden Mitgliedstaat erforderlich sind;

(b) Anderungen der duReren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen
Produkts, einschlieRllich Anderung der PackungsgroRe, falls das Umpacken
erforderlich ist, um das Produkt in dem betreffenden Mitgliedstaat zu
vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen geschieht, die gewéhrleisten,
dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht beeintréchtigt werden
kann. Bel Produkten, diein steriler Form in Verkehr gebracht werden, gilt, dass
der Originalzustand der Verpackung beeintréchtigt ist, wenn die Verpackung,
die die Sterilitdt gewahrleisten soll, beim Umpacken gedffnet, beschadigt oder
anderweitig beeintrachtig wird.
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Ein Handler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten
Tatigkeiten durchfihrt, gibt auf dem Produkt oder, falls dies nicht mdglich ist, auf
der Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument die Tatigkeit
an, um die es sich handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handel snamen
oder seine eingetragene Handelsmarke und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist
und an der er seinen tatséchlichen Standort hat.

Er sorgt dafir, dass er Uber ein Qualitdtsmanagementsystem verfiigt, das Verfahren
umfasst, mit denen sichergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen
korrekt und auf dem neuesten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Tatigkeiten mit Mitteln und unter Bedingungen durchgefihrt werden, die
gewdhrleisten, dass der Originalzustand des Produkts erhalten bleibt und die
Verpackung des umgepackten Produkts nicht fehlerhaft, von schlechter Qualitéat oder
unordentlich ist. Zu dem Qualitétsmanagementsystem gehéren auch Verfahren, mit
denen sichergestellt wird, dass der Handler oder Importeur CUber alle
Korrekturmal3nahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das
betreffende Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung
seiner Konformitét ergreift.

Bevor der Handler oder Importeur geméa Absatz3 das umetikettierte und
umgepackte Produkt bereitstellt, unterrichtet er den Hersteller und die zustéandige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem er das Produkt bereitstellen will, und stellt ihnen
auf Ersuchen eine Stichprobe oder ein Modell des umetikettierten und umgepackten
Produkts zur Verfigung, gegebenenfalls einschliefdlich des Ubersetzten Etiketts und
der Ubersetzten Gebrauchsanweisung. Er legt der zustandigen Behotrde eine
Prufbescheinigung vor, ausgestellt von einer fir die Art der Produkte, auf die sich die
in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten erstrecken, benannten Stelle
gemald Artikel 29, in der bescheinigt wird, dass das Qualitdtsmanagementsystem den
in Absatz 3 festgel egten Anforderungen entspricht.

Artikel 15
Einmal produkte und ihre Aufbereitung

Eine natirliche oder juristische Person, die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fur eine weitere Verwendung in der EU geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen Pflichten, die Herstellern gemald dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Aufbereitet werden durfen nur Einmalprodukte, die gemald dieser Verordnung oder
vor dem [Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung] geméld der Richtlinie
90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in Verkehr gebracht wurden.

Einmal produkte, die in besonders sensiblen Bereichen verwendet werden, dirfen nur
auf eine Art aufbereitet werden, die gemald den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen als sicher gilt.

Die Kommission wird im Wege von Durchfihrungsrechtsakten eine Liste der

Kategorien oder Gruppen von Einmal produkten festlegen, die in besonders sensiblen
Bereichen verwendet werden und die gemal3 Absatz 3 aufbereitet werden durfen, und
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diese Liste regelméfdig aktualisieren. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3
demin Artikel 88 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Name und Anschrift der in Absatz 1 genannten nattrlichen oder juristischen Person
sowie die weiteren einschlagigen Angaben gemald Anhang | Abschnitt 19 werden auf
dem Etikett angegeben, sowie, gegebenenfalls, in der Gebrauchsanweisung fir das
aufbereitete Produkt.

Name und Anschrift des Herstellers des urspringlichen Einmal produkts erscheinen
nicht mehr auf dem Etikett, werden aber in der Gebrauchsanweisung fur das
aufbereitete Produkt genannt.

Ein Mitgliedstaat kann aus ihm eigenen Grinden des Schutzes der &ffentlichen
Gesundheit nationale Rechtsvorschriften zum Verbot folgender Tétigkeiten auf
seinem Hoheitsgebi et beibehalten oder erlassen:

(@ Aufbereitung von Einmalprodukten und die Verbringung von Einmal produkten
in einen anderen Mitgliedstaat oder ein Drittland zum Zwecke der
Aufbereitung;

(b) Bereitstellung von aufbereiteten Einmal produkten.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten diese
nationalen Bestimmungen und die Grinde fur deren Erlass mit. Diese Angaben
werden von der Kommission verdffentlicht.

Artikel 16
| mplantationsausweis

Der Hersteller eines implantierbaren Produkts liefert zusammen mit dem Produkt
einen Implantationsauswels, der dem Patienten, dem das Produkt implantiert wurde,
ausgehandigt wird.

Dieser Ausweis enthdlt folgende Angaben:

(& Angaben zur Identifizierung des Produkts, einschliefdlich der einmaligen
Produktnummer;

(b) ale Warnungen und vom Patienten oder Angehdrigen der Gesundheitsberufe
zu egreifenden Vorkehrungen oder Vorsichtsmal3nahmen hinsichtlich
wechselseitiger Stérungen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren
aulderen Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen;

(c) Angaben zur erwartungsgemalden Lebensdauer des Produkts und zu eventuell
notwendigen Folgemal3nahmen.

Diese Angaben sind so abzufassen, dass ein Laie sie ohne Schwierigkeiten verstehen
kann.

51

DE



DE

Artikel 17
EU-Konformitatserklérung

Die EU-Konformitétserklérung besagt, dass die Erfillung der in dieser Verordnung
genannten Anforderungen nachgewiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In
Anhang Il ist niedergelegt, welche Angaben die EU-Konformitétserklarung
mindestens enthalten muss. Sie wird in die EU-Amtssprache(n) Ubersetzt, die von
dem Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in dem das Produkt bereitgestellt wird.

Ist fir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen,
aufgrund anderer EU-Rechtsvorschriften ebenfalls eine Konformitétserklarung des
Herstellers erforderlich, um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden
Rechtsvorschriften  eingehalten  wurden, so wird ene enzige EU-
Konformitétserklarung erstellt, die alle EU-Rechtsakte erfasst, die fir das Produkt
gelten, und die ale erforderlichen Angaben zur Identifizierung der EU-
Rechtsvorschriften, auf die sich die Erkléarung bezieht, enthélt.

Indem der Hersteller die EU-Konformitétserklarung erstellt, dbernimmt er die
Verantwortung dafUr, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie
allen anderen fur das Produkt geltenden EU-Rechtsvorschriften entspricht.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung der in Anhanglll aufgefiihrten
Mindestangaben fir die EU-Konformitétserklérung zu erlassen; dabel beriicksichtigt
sie den technischen Fortschritt.

Artikel 18
CE-Konformitatskennzeichnung

Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Prifprodukten tragen alle Produkte, die
als den Anforderungen dieser Verordnung entsprechend betrachtet werden, die EC-
Konformitétskennzeichnung gemald Anhang IV.

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

Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt
oder auf seiner sterilen Verpackung angebracht. Ist dies wegen der Beschaffenheit
des Produkts nicht mdglich oder nicht sinnvoll, wird die CE-Kennzeichnung auf der
Verpackung angebracht. Die CE-Kennzeichnung erscheint auch in der
Gebrauchsanweisung und auf der Handel sverpackung, sofern vorhanden.

Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht.
Dahinter kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das eine besondere
Gefahr oder Verwendung angibt.

Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fir die
Konformitéatsbewertungsverfahren gemald Artikel 42 zustandigen benannten Stelle
hinzugefligt. Diese Kennnummer ist auch auf jeglichem Werbematerial anzugeben,
in dem darauf hingewiesen wird, dass das Produkt die rechtlichen Voraussetzungen
fur die CE-Kennzeichnung erfillt.
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Fals die Produkte auch unter andere EU-Rechtsvorschriften fallen, die andere
Aspekte behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung ebenfalls vorgesehen ist,
bedeutet die CE-Kennzeichnung, dass die Produkte auch diesen anderen
Rechtsvorschriften entsprechen.

Artikel 19
Produkte fir besondere Zwecke

Die Mitgliedstaaten errichten keinerlel Hemmnisse fir folgende Produkte:

(@ Prufprodukte, die einem Arzt, einem Zahnarzt oder einer fUr die Zwecke
klinischer Prifungen erméchtigten Person, die die in den Artikeln 50 bis 60
sowie die in Anhang XIV genannten Bedingungen erflllt, zur Verfligung
gestellt werden;

(b) Sonderanfertigungen, die auf dem Markt bereitgestellt werden und die
Artikel 42 Absatz 7 und Anhang X1 entsprechen.

Mit Ausnahme der in Artikel 54 genannten tragen diese Produkte keine CE-
Kennzeichnung.

Sonderanfertigungen muss die Erklérung gemald Anhang X| beigefligt sein, die dem
durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifizierbaren
Patienten oder Anwender zur Verfligung gestellt wird.

Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass Hersteller von Sonderanfertigungen der
zustandigen Behdrde eine Liste derartiger Produkte Ubermitteln, die in ihrem
Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht wurden.

Die Mitgliedstaaten verhindern nicht, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfihrungen
und &hnlichen Veranstaltungen Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung
nicht entsprechen, sofern mit einem gut sichtbaren Schild ausdricklich darauf
hingewiesen wird, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungss und
Vorfuhrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kdnnen, wenn ihre
Konformitét mit dieser Verordnung hergestellt ist.

Artikel 20
Systeme und Behandlungseinheiten

Jede natirliche oder juristische Person, die Produkte mit CE-Kennzeichnung
entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhab der vom Hersteller
vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen mit folgenden anderen Medizin- oder
sonstigen Produkten zusammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer
Behandlungseinheit in Verkehr zu bringen, muss eine Erklérung gemald Absatz 2
abgeben:

—  Sonstige Produkte mit CE-K ennzeichnung;

- In-vitro-Diagnostika mit CE-Kennzeichnung gemal3 der Verordnung (EU)
Nr.[...[...];
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—  sonstige Produkte, die den fir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.
Mit der Erklérung gibt die in Absatz 1 genannte Person an, dass sie

(@) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls sonstigen
Produkte entsprechend den Hinweisen der Hersteller geprift und die
Arbeitsschritte entsprechend diesen Hinweisen durchgefihrt hat;

(b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschlégigen
Benutzerhinweise angegeben hat, unter Einbeziehung der Informationen, die
vom Hersteller der Medizin- und sonstigen zusammengestellten 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, Uberprifung und Validierung
vorgenommen hat.

Jede natlrliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten
gemald Absatz 1 fur ihr Inverkehrbringen sterilisiert, wendet wahlweise eines der in
Anhang VIII oder in Anhang X Teil A genannten Verfahren an. Die Anwendung
dieser Anhange und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des
Sterilisationsverfahrens beschrankt, die der Gewdhrleistung der Sterilitdt des
Produktes bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung dienen. Die Person
gibt eine Erklarung ab, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemald den
Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

Enthdlt das System oder die Behandlungseinheit Produkte, die keine CE-
Kennzeichnung tragen, oder ist die gewahlte Kombination von Produkten nicht mit
deren ursprunglicher Zweckbestimmung vereinbar, so wird das System oder die
Behandlungseinheit as eigenstandiges Produkt behandelt und dem einschldgigen
Konformitéatsbewertungsverfahren gema3 Artikel 42 unterzogen.

Die in Absatz 1 genannten Systeme oder Behandlungseinheiten selber werden nicht
mit einer zusdtzlichen CE-Kennzeichnung versehen; sie tragen jedoch den Namen,
den engetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke der in
Absatz 1 genannten Person sowie die Anschrift, unter der sie zu erreichen ist und an
der sie ihren tatséchlichen Standort hat. Systemen oder Behandlungseinheiten liegen
die in Anhang | Abschnitt 19 genannten Informationen bei. Die Erklérung gemald
Absatz 2 dieses Artikels wird fur die zustandigen Behorden nach Zusammenstellung
des Systems oder der Behandlungseinheit so lange zur Verfligung gehalten, wie fir
die zusammengestellten Produkte geméald Artikel 8 Absatz 4 erforderlich. Gelten fir
die Produkte unterschiedliche Zeitraume, ist der léngste Zeitraum ausschlaggebend.

Artikel 21
Teile und Komponenten

Jede natirliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Artikel bereitstellt,
der speziell dazu bestimmt ist, einen identischen oder @nlichen Teil oder eine
identische oder dhnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten Produkts
Zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, ohne
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ihre Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu verandern, sorgt dafur, dass
der Artikel die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht beeintréchtigt.
Diesbeziigliche Nachweise sind fur die zusténdigen Behtrden der Mitgliedstaaten
zur Verflgung zu halten.

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts erheblich &ndern, gilt a's eigensténdiges Produkt.

Artikel 22
Freier Verkehr

Die Mitgliedstaaten dirfen die Bereitstellung oder Inbetriebnahme von Produkten, die den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht untersagen,
beschrénken oder behindern.

Kapitel [11
| dentifizierung und Rickverfolgbarkeit von Produkten,
Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren,
Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische L eistung, Européaische
Datenbank fur Medizinprodukte

Artikel 23
Identifizierung innerhalb der Lieferkette

Waéhrend der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Fristen missen die Wirtschaftsakteure fir alle
Produkte auf3er Sonderanfertigungen oder Prifprodukte Folgendes identifizieren kdnnen:

(@) dleWirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben haben;
(b) aleWirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben;

(c) dle Gesundheitseinrichtungen oder Angehérigen der Gesundheitsberufe, an die
sie ein Produkt abgegeben haben.

Auf Anfrage Ubermitteln sie diese Angaben den zustandigen Behérden.
Artikel 24
System der einmaligen Produktnummer

1 Fir alle Produkte aul3er Sonderanfertigungen und Prifprodukte wird in der EU ein
System der einmaligen Produktnummer (Unique Device ldentification — UDI)
eingefuhrt. Das UDI-System ermdglicht die Identifizierung und Rickverfolgung von
Produkten und besteht aus

(@) der Erstellung der UDI, die Folgendes umfasst:
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i) ene dem Hersteller und dem  Produktmuster  eigene
Identifikationsnummer, Uber die man auf die in AnhangV Tell B
aufgefihrten Informationen zugreifen kann;

ii) eine Herstellungsidentifizierung, die Daten ausweist, die sich auf die
Produktionseinheit des Produkts beziehen;

(b) dem Anbringen der UDI auf dem Etikett des Produkts;

(c) der elektronischen Speicherung der UDI bei Wirtschaftsakteuren und
Gesundheitseinrichtungen;

(d) der Einrichtung eines elektronischen UDI-Systems.

Die Kommission benennt eine oder mehrere Stellen, die ein System zur Zuteilung
von UDI gemdl? dieser Verordnung betreiben, die folgende Kriterien erfillen
mussen:

(@) Die Stelleist eine Organisation mit Rechtspersonlichkelit;

(b) ihr System fir die Zuteilung von UDI ist daflr geeignet, ein Produkt gemal3
dieser Verordnung Uber seinen gesamten Vertrieb und Einsatz hinweg zu
verfolgen;

(c) ihr System fur die Zuteilung von UDI entspricht den einschlagigen
internationalen Normen;

(d) die Stelle gibt alen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten und
transparenten Bedingungen Zugang zu ihrem UDI-Zuteilungssystem;

(e) die Stelle verpflichtet sich,

i)  das UDI-Zuteilungssystem fir die in der Nominierung festgelegte Dauer,
die mindestens drei Jahre nach der Nominierung betrégt, zu betreiben;

i)  der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Ersuchen Auskunft tber ihr
UDI-Zutellungssystem und die Hersteller zu erteilen, die auf dem Etikett
ihrer Produkte eine UDI gemal3 dem System der Stelle anbringen;

iii) wahrend der gesamten Dauer der Nominierung die Kriterien und
Bedingungen fir die Nominierung zu erfillen.

Bevor ein Hersteller ein Produkt in Verkehr bringt, teilt er diesem eine UDI zu, die
von einer von der Kommission gemal3 Absatz 2 nominierten Stelle vergeben wurde,
sofern das Produkt zu den Produkten, Kategorien oder Gruppen von Produkten
gehdrt, die von einer der in Absatz 7 Buchstabe a genannten Bestimmungen erfasst
werden.

Die UDI wird gemd3 den Bedingungen einer Bestimmung gemald Absatz 7
Buchstabe ¢ auf dem Etikett des Produkts angebracht. Sie wird fur die Meldung
schwerwiegender Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld
gemald Artikel 61 verwendet und ist auf dem Implantationsausweis gemald Artikel 16
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anzugeben. Die UDI erscheint in der EU-Konformitéatserklarung gemal3 Artikel 17
und in der technischen Dokumentation gemaf3 Anhang I1.

Die Wirtschaftsakteure und Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern die
Produktnummer und die Produktionsnummer der Produkte, die sie abgegeben oder
bezogen haben, elektronisch, sofern sie zu den Produkten, Kategorien oder Gruppen
von Produkten gehoren, die von einer der in Absatz 7 Buchstabea genannten
Bestimmungen erfasst werden.

In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein
elektronisches UDI-System ein, in dem die in Anhang V Teil B genannten Angaben
erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies. Diese Angaben sind der
Offentlichkeit zuganglich.

Die Kommission wird erméachtigt, gemad Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, mit denen

(@ die Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten festgelegt werden, die
Uber das UDI-System gemal3 den Absdtzen 1 bis 6 identifizierbar sein sollen,
und die Umsetzungsfrist dafir. Die Implementierung des UDI-Systems sollte
schrittweise und nach einem risikobasierten Ansatz erfolgen, in dem mit der
hochsten Risikoklasse begonnen wird;

(b) prazisert wird, welche Daten aus der Produktionsnummer ersichtlich sein
muissen, wobei dies auf der Grundlage eines risikobasierten Ansatzes je nach
Risikoklasse des Produkts unterschiedlich sein kann;

(c) die Pflichten der Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und
Angehorigen der Gesundheitsberufe festgelegt werden, insbesondere bel der
Zuweisung numerischer oder alphanumerischer Zeichen, in Bezug auf den
Anbringungsort auf dem Etikett, die Speicherung der Angaben in dem
elektronischen UDI-System und die Verwendung der UDI bel den sich aus
dieser Verordnung ergebenden Dokumentations- und
Berichterstattungspflichten im Zusammenhang mit dem Produkt;

(d) diein AnhangV Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbeziehung des
technischen Fortschritts angepasst oder erganzt wird.

Beim Erlass der in Absatz 7 genannten Bestimmungen achtet die Kommission
besonders auf

(@) den Schutz personenbezogener Daten,

(b) legitimes Interesse am Schutz vertraulicher Geschaftsinformationen,
(c) einenrisikobasierten Ansatz,

(d) dieWirtschaftlichkeit der MalZnahmen,

(e) dieKonvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen.
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Artikel 25

Elektronisches System furr die Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren

In  Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein
elektronisches System ein, in dem die zur Beschreibung und Identifizierung eines
Produkts sowie seines Herstellers und, gegebenenfalls, des bevollméchtigten
Vertreters und des Importeurs erforderlichen und verhaltnismalligen Angaben erfasst
und verarbeitet werden, und verwaltet dies. Welche Angaben von den
Wirtschaftsakteuren genau einzureichen sind, ist in Anhang V Teil A niedergelegt.

Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung oder ein
Prufprodukt handelt, in Verkehr gebracht wird, reichen der Hersteller oder sein
bevollméchtigter Vertreter Uber das elektronische System die in Absatz 1 genannten
Angaben ein.

Innerhalb einer Woche nach Inverkehrbringen eines Produkts, bei dem es sich nicht
um eine Sonderanfertigung oder ein Prifprodukt handelt, reichen Importeure tber
das elektronische System die in Absatz 1 genannten Angaben ein.

Kommt es zu einer Anderung der Angaben geméR Absatz 1, so werden die Angaben
im elektronischen System von dem betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb von
einer Woche aktualisiert.

Spétestens zwel Jahre nach der ersten Einreichung von Angaben gemdald den
Absdtizen2 und 3, und danach ale zwe Jahre, bestétigt der betreffende
Wirtschaftsakteur, dass die Daten nach wie vor korrekt sind. Wird diese Bestatigung
nicht innerhalb von 6 Monaten nach dem Termin vorgenommen, kann jeder
Mitgliedstaat Mal3nahmen ergreifen, um die Bereitstellung des betreffenden Produkts
auf seinem Hoheitsgebiet solange zu suspendieren oder anderweitig einzuschranken,
bis die aus diesem Absatz erwachsende Verpflichtung erfullt ist.

Die in dem elektronischen System gespeicherten Daten sind der Offentlichkeit
zuganglich.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der in AnhangV Teil A enthaltenen Angabenliste zu
erlassen; dabel berticksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 26
Kurzbericht Gber Scherheit und klinische Leistung

Fir Produkte der Klasse I11 und implantierbare Produkte auf3er Sonderanfertigungen
oder Prufprodukten erstellt der Hersteller einen Kurzbericht Gber Sicherheit und
Klinische Leistung. Dieser ist so abzufassen, dass er fur den bestimmungsgeméalien
Anwender verstandlich ist. Der Entwurf dieses Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der Konformitatsbewertung beteiligten benannten Stelle
gemald Artikel 42 zu Ubermitteln ist, und wird von dieser Stelle validiert.

Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenelemente, die der
Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung enthalten muss, im Wege von
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Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach
demin Artikel 88 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 27
Européische Datenbank

Die Kommission entwickelt und pflegt die Europdische Datenbank fir
M edizinprodukte (Eudamed) dergestalt, dass

(@ die Offentlichkeit Zugang zu alen erforderlichen Informationen tiber die auf
dem Markt befindlichen Produkte, die dazugehdrigen von den benannten
Stellen  ausgestellten  Prufbescheinigungen und  die  beteiligten
Wirtschaftsakteure hat;

(b)  Produkte innerhalb des Binnenmarkts zuriickverfolgt werden konnen;

(c) die Offentlichkeit angemessen uber klinische Priifungen informiert ist und
Sponsoren klinischer Prifungen, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgeftihrt
werden sollen, ihre Informationspflichten geméaR den Artikeln 50 bis 60
erfillen kdnnen;

(d) Hersteller ihre Informationspflichten gemald den Artikeln 61 bis 66 erfillen
kénnen;

(e) diezustandigen Behtrden der Mitgliedstaaten und die Kommission sich bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Verordnung auf
geeignete Informationen stiitzen und besser kooperieren kdnnen.

Folgende Systeme sind integral e Bestandteile von Eudamed:
(@) daselektronische UDI-System gemald Artikel 24,

(b) das elektronische System fir die Registrierung von Produkten und
Wirtschaftsakteuren gemald Artikel 25;

(c) das elektronische System fur Informationen und Prifbescheinigungen gemalid
Artikel 45 Absatz 4;

(d) daselektronische System fir klinische Prifungen gemald Artikel 53;
(e) daselektronische Vigilanz-System gemal3 Artikel 62;
(f)  daselektronische System fur die Marktiberwachung gemal3 Artikel 68.

Die Daten werden gemd3 den Bestimmungen fur die jeweiligen in Absatz 2
genannten Systeme von den Mitgliedstaaten, benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren
und Sponsoren in Eudamed eingespeist.

Alle in Eudamed erfassten und verarbeiteten Daten sind fur die Kommission und die
Mitgliedstaaten zuganglich. Den benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren, Sponsoren
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und der Offentlichkeit sind die Informationen in dem Rahmen zuganglich, der sich
aus den Bestimmungen ergibt, auf die in Absatz 2 verwiesen wird.

Eudamed enthélt personenbezogene Daten nur, soweit dies fur die Erfassung und
Verarbeitung der Informationen gemal dieser Verordnung durch die in Absatz 2
genannten elektronischen Systeme erforderlich ist. Personenbezogene Daten werden
dergestalt gespeichert, dass eine ldentifizierung der betroffenen Personen nur
wahrend der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Fristen moglich ist.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen daf Ur, 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 gehdrt, dass die Betroffenen ihr Recht auf Auskunft Gber
die sie betreffenden Daten und auf Berichtigung bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollsténdiger Daten tatsachlich ausiiben konnen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten stellen in ihrem jewelligen Zustandigkeitsbereich sicher, dass
unrichtige oder unrechtméldig verarbeitete Daten gemdd den geltenden
Rechtsvorschriften gel 6scht werden. Korrekturen und Ldschungen von Daten werden
schnellstmdglich, spétestens jedoch innerhalb von 60 Tagen, nachdem die betroffene
Person dies beantragt hat, vorgenommen.

Die Modalitéten fur die Entwicklung und Pflege von Eudamed werden von der
Kommission im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten festgelegt. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Was die Verantwortlichkeiten im Rahmen dieses Artikels und die sich daraus
ergebende Verarbeitung personenbezogener Daten angeht, so gilt die Kommission
als fur Eudamed und seine elektronischen Systeme verantwortlich.

Kapitel |V
Benannte Stellen

Artikel 28
Fur benannte Stellen zustandige nationale Behtrden

Ein Mitgliedstaat, der eine Konformitétsbewertungsstelle als benannte Stelle zu
benennen beabsichtigt, oder der eine benannte Stelle beauftragt hat, als Drittpartei im
Sinne dieser Verordnung Konformitatsbewertungen durchzufiihren, designiert eine
Behorde, die fur die Einrichtung und Ausfihrung der erforderlichen Verfahren fur
die Bewertung, Benennung und Notifizierung der Konformitatsbewertungsstellen
und fir die Uberwachung der benannten Stellen, einschlielich deren
Unterauftragnehmern und Zweigstellen, zustandig ist; diese wird nachstehend als
,»fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde® bezeichnet.

Die fur benannte Stellen zustdndige nationale Behtrde wird so eingerichtet,
strukturiert und in ihren Arbeitsabldufen organisiert, dass die Objektivitdt und
Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit gewahrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte mit
Konformitéatsbewertungsstellen vermieden werden.
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Sie wird so organisiert, das es sich bel der Person, die eine Entscheidung Uber die
Notifizierung einer Konformitétsbewertungsstelle trifft, nie um die gleiche Person
handelt, die die Bewertung der Konformit&tsbewertungsstelle durchgefihrt hat.

Sie darf weder Tétigkeiten durchfihren, die von den Konformitatsbewertungsstellen
durchgefiihrt werden, noch Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder
wettbewerblichen Basis erbringen.

Die fur benannte Stellen zusténdige nationale Behdrde behandelt die Informationen,
die sie erlangt, als vertraulich. Es findet jedoch ein Informationsaustausch Uber
benannte Stellen mit den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission statt.

Der fur benannte Stellen zustéandigen nationalen Behdrde missen kompetente
Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfigung stehen, so dass sie ihre Aufgaben
ordnungsgemal’ wahrnehmen kann.

Ist die nationale Behorde fur die Benennung von benannten Stellen fur andere
Produkte auRer Medizinprodukten zustandig, so wird unbeschadet Artikel 33
Absatz 3 die fir Medizinprodukte zusténdige nationale Behorde zu allen Aspekten
konsultiert, die sich speziell auf Medizinprodukte beziehen.

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten
Uber seine Verfahren zur Bewertung, Benennung und Notifizierung von
Konformitétsbewertungsstellen und zur Uberwachung der benannten Stellen sowie
Uber alle diesbeziiglichen Anderungen.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde wird alle zwei Jahre einem
Peer-Review unterzogen. Der Peer-Review umfasst einen Vor-Ort-Besuch einer
Konformitéatsbewertungsstelle oder einer benannten Stelle, fur die die Uberprifte
Behorde zustandig ist. In der in Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten Fallkonstellation
beteiligt sich die fur Medizinprodukte zustandige Behtrde an dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen Jahresplan fur Peer-Reviews, mit dem ein
angemessener  Wechsel zwischen Uberprifenden und Uberpriften Behdrden
gewdhrleistet ist, und legen diesen der Kommission vor. Die Kommission kann an
den Reviews mitwirken. Das Ergebnis der Peer-Reviews wird allen Mitgliedstaaten
sowie der Kommission Ubermittelt, und eine Zusammenfassung der Ergebnisse wird
der Offentlichkeit zuganglich gemacht.

Artikel 29
Anforderungen an benannte Stellen

Benannte Stellen missen den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen
sowie den Anforderungen an Qualitétssicherung, Ressourcen und Verfahren
geniigen, die zur Durchfihrung der ihnen gemald dieser Verordnung Ubertragenen
Aufgaben erforderlich sind. Die von den benannten Stellen zu erflllenden
Mindestanforderungen sind in Anhang V1 niedergel egt.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gema? Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung der in Anhang VI aufgefuhrten
Mindestanforderungen zu erlassen; dabel berlcksichtigt sie den technischen
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Fortschritt und die fur die Bewertung spezifischer Produkte, Kategorien oder
Gruppen von Produkten erforderlichen Mindestanforderungen.

Artikel 30
Zweigstellen und Unterauftragnehmer

Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit
Konformitétsbewertungen an Unterauftragnehmer oder bedient sie sich fir
bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitétsbewertungen einer
Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass der Unterauftragnehmer oder die
Zweigstelle den einschldgigen in Anhang VI niedergelegten Anforderungen gentgt,
und informiert die flr benannte Stellen zustandige national e Behorde dartiber.

Die benannten Stellen Ubernehmen die volle Verantwortung fir die von
Unterauftragnehmern oder Zweigstellen in ihrem Namen ausgeftihrten Aufgaben.

Konformitatsbewertungstétigkeiten kénnen nur mit Einverstdndnis der juristischen
oder natUrlichen Person, die die Konformitétsbewertung beantragt hat, an einen
Unterauftragnehmer vergeben oder von einer Zweigstelle durchgefihrt werden.

Die benannten Stellen halten der fur benannte Stellen zusténdigen nationalen
Behorde die einschlagigen Unterlagen tber die Uberprifung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die von diesen gemdl dieser
Verordnung durchgefhrten Aufgaben zur Verfligung.

Artikel 31
Antrag einer Konfor mitéatsbewertungsstelle auf Notifizierung

Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der fur benannte
Stellen zustandigen nationalen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergel assen
ist.

In dem Antrag snd die Konformitdtsbewertungstéatigkeiten, die
Konformitéatsbewertungsverfahren und die Produkte, fir die die Stelle fachkundig zu
sein angibt, aufzufUhren; aul3erdem sind Unterlagen zum Nachwels der Erfullung der
in Anhang V1 aufgefUhrten Kriterien vorzulegen.

Weas die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen
an das Qualitétsmanagement gemal? Anhang VI Abschnittel und 2 betrifft, so
konnen diese Unterlagen in einer von einer nationalen Akkreditierungsstelle gemal3
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellten glltigen Prifbescheinigung und
dem dazugehdrigen Bewertungsbericht bestehen. Es wird angenommen, dass die
Konformitatsbewertungsstelle die  Anforderungen  erflllt, die von der
Prufbescheinigung einer solchen Akkreditierungsstelle abgedeckt werden.

Nach ihrer Benennung aktualisiert die benannte Stelle die in Absatz 2 genannten
Unterlagen immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit die fir
benannte Stellen zustandige nationale Behdrde Gberwachen und sicherstellen kann,
dassdiein Anhang VI genannten Anforderungen kontinuierlich eingehalten werden.
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Artikel 32
Bewertung des Antrags

Die fur benannte Stellen zusténdige nationale Behdrde pruft, ob der Antrag gemal}
Artikel 31 vollstandig ist, und erstellt einen vorldufigen Bewertungsbericht.

Sie Ubermittelt diesen vorlaufigen Bewertungsbericht der Kommission, die ihn
umgehend an die mit Artikel 78 eingesetzte K oordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Auf Anfrage der Kommission wird der Bericht von der Behérde in bis
zu drei EU-Amtssprachen eingereicht.

Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts geméld Absatz 2 ernennt die
Kommission ein gemeinsames Bewertungsteam, das aus mindestens zwel
Sachversténdigen besteht, die aus einer Liste von zur Bewertung von
Konformitéatsbewertungsstellen qualifizierten Experten ausgewdhlt werden. Diese
Liste wird von der Kommission in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte aufgestellt. Mindestens einer dieser Sachverstandigen ist ein
Vertreter der Kommission; er leitet das gemeinsame Bewertungsteam.

Innerhalb von 90 Tagen nach der Ernennung des gemeinsamen Bewertungsteams
prifen die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde und das gemeinsame
Bewertungsteam die im Rahmen des Antrags gemald Artikel 31 Ubermittelten
Unterlagen und fihren ene Vor-Ort-Bewertung der  antragstellenden
Konformitéatsbewertungsstelle sowie gegebenenfalls aller Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer inner- und aul’erhalb der EU durch, die an dem
Konformitéatsbewertungsprozess mitwirken sollen. Bel einer solchen Vor-Ort-
Bewertung werden digenigen Anforderungen, fur die der antragstellenden
Konformitéatsbewertungsstelle von der nationalen Akkreditierungsstelle die in
Artikel 31 Absatz 2 genannte Prifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht Uberpruift,
es sal denn, der in Artikel 32 Absatz 3 genannte Kommissionsvertreter verlangt die
Vor-Ort-Bewertung.

Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der in Anhang VI aufgefihrten
Anforderungen durch eine Stelle werden wéhrend des Bewertungsverfahrens
angesprochen und zwischen der fir benannte Stellen zustandigen nationalen Behérde
und dem gemeinsamen Bewertungsteam erortert, damit eine Ubereinstimmende
Bewertung des Antrag erreicht wird. Auf abweichende Meinungen ist in dem
Bewertungsbericht der zusténdigen nationalen Behdrde elnzugehen.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde legt der Kommission ihren
Bewertungsbericht und den Entwurf der Notifizierung vor, die diese Dokumente
umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitglieder des
gemeinsamen Bewertungsteams weiterleitet. Auf Anfrage der Kommission werden
diese Dokumente von der Behodrde in bis zu drei EU-Amtssprachen eingereicht.

Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts und des Entwurfs der
Notifizierung gibt das gemeinsame Bewertungsteam seine Stellungnahme zu diesen
Dokumenten ab, die die Kommission umgehend an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt der
Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte eine Empfehlung hinsichtlich des Notifizierungsentwurfs ab, die
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die mal3gebliche nationale Behorde bel ihrer Entscheidung Uber die Benennung der
benannten Stelle gebtihrend berticksichtigt.

Die Kommission kann die Modalitéten fir die Beantragung der Notifizierung gemal3
Artikel 31 und fur die Bewertung des Antrags gemal3 diesem Artikel im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald
demin Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 33
Notifizierungsverfahren

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten mithilfe
des von der Kommission entwickelten und verwalteten elektronischen
Notifizierungsinstruments mit, welche Konformitétsbewertungsstellen sie benannt
haben.

Die Mitgliedstaaten durfen nur solche Konformitétsbewertungsstellen notifizieren,
die denin Anhang V1 niedergelegten Anforderungen gentigen.

Ist die fur die benannten Stellen zustdndige nationale Behdrde fur die Benennung
benannter Stellen fUr andere Produkte als Medizinprodukte zusténdig, so muss die
fur Medizinprodukte zustandige nationale BehOrde vor der Notifizierung eine
beftrwortende Stellungnahme zu der Notifizierung und ihrem Umfang abgeben.

Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der Benennung hervorgehen; die
Konformitéatsbewertungsaktivitdten, Konformitétsbewertungsverfahren und die Art
der Produkte, die von der benannten Stelle bewertet werden durfen, missen
angegeben sein.

Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten eine Liste von Codes
und der ihnen entsprechenden Produkte zur Prézisierung des Umfangs der
Benennung von benannten Stellen festlegen, die die Mitgliedstaaten in der
Notifizierung angeben. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in
Artikel 88 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgultigen Bewertungsbericht der fur
die benannten Stellen zustdndigen nationalen Behorde, der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams und der Empfehlung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte Ubermittelt. Weicht der notifizierende Mitgliedstaat von der
Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ab, legt er eine ausfuhrliche
Begriindung dafur vor.

Der notifizierende Mitgliedstaat Ubermittelt der Kommission und den Ubrigen
Mitgliedstaaten Unterlagen, aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen
wurden, um zu gewéhrleisten, dass die benannte Stelle regelméaldig tberwacht wird
und die in Anhang VI genannten Anforderungen auch in Zukunft erflllen wird.
Aullerdem legt er Nachweise dafir vor, dass ihm gemaR Artikel 28 Absatz 6
kompetente Mitarbeiter zur Uberwachung der benannten Stelle zur Verfiigung
stehen.
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Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung kann ein Mitgliedstaat oder die
Kommission schriftlich begrindete Einwdnde gegen die benannte Stelle oder
beziiglich ihrer Uberwachung durch die fir die benannten Stellen zustandige
nationale Behdrde erheben.

Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwande geméald Absatz 7, wird die
Wirksamkeit der Notifizierung suspendiert. Die Kommission legt die Angelegenheit
dann innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7 genannten Frist der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhorung der betroffenen
Parteien gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen
nach Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. Ist der notifizierende
Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nicht einverstanden, kann er die Kommission um Stellungnahme ersuchen.

Werden keine Einwande gemald Absatz 7 erhoben, oder haben sich die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bzw. die Kommission nach ihrer
Konsultierung gemdld Absaiz 8 dahingehend gedullert, dass die Notifizierung
vollstéandig oder teilweise akzeptabel ist, kann die Kommission die Notifizierung
entsprechend veroffentlichen.

Die Notifizierung wird am Tag nach ihrer Verdffentlichung in der Datenbank der
benannten Stellen, die von der Kommission entwickelt und gepflegt wird, wirksam.
Der Umfang der Téatigkeiten, die die benannte Stelle ausfihren darf, bestimmt sich
nach der veroffentlichten Notifizierung.

Artikel 34
Kennnummern und Verzeichnis benannter Sellen

Die Kommission teilt jeder benannten Stelle, deren Notifizierung gemal3 Artikel 33
genehmigt wird, eine Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer
EU-Rechtsakte benannt ist, erhélt sie nur eine einzige Kennnummer.

Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung benannten
Stellen samt den ihnen zugeteilten Kennnummern und den Tétigkeiten, fur die sie
benannt wurden, der Offentlichkeit zugénglich. Sie halt dieses Verzeichnisses stets
auf dem neuesten Stand.

Artikel 35
Uberwachung der benannten Stellen

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde Uberwacht die benannten
Stellen kontinuierlich, um eine standige Erfullung der in Anhang VI genannten
Anforderungen sicherzustellen. Die benannte Stelle stellt auf Anfrage ale
einschlagigen Informationen und Unterlagen zur Verfligung, damit die Behorde
uberprifen kann, ob diese Kriterien eingehalten werden.

Benannte Stellen setzen die fur benannte Stellen zustdndige nationale Behdrde
umgehend von allen Anderungen, insbesondere in Bezug auf Persondl,
Raumlichkeiten, Zweigstellen und Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die
Auswirkungen auf die Einhaltung der in Anhang VI genannten Anforderungen oder
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auf ihre Fahigkeit haben konnten, Konformitdtsbewertungsverfahren fur die
Produkte, fUr die sie benannt wurden, auszufthren.

Anfragen ihrer Behorde, der Behtrden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission
zu von ihnen durchgefihrten Konformitatsbewertungen werden von den benannten
Stellen unverziglich beantwortet. Die fir benannte Stellen zustdndige nationale
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, sorgt dafur, dass die
von den BehOrden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten
Anfragen berticksichtigt werden, es sei denn, es gibt legitime Grinde, die dagegen
sprechen; in diesem Fall konnen beide Parteien die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte anrufen. Die benannte Stelle oder die fur benannte Stellen
zustandige nationale Behorde kann verlangen, dass jegliche den Behdrden eines
anderen Mitgliedstaats oder der Kommission Ubermittelte Information vertraulich
behandelt wird.

Mindestens einmal jahrlich bewertet die fur benannte Stellen zustéandige nationale
Behdrde, ob jede der benannten Stellen, fur die sie zustandig ist, nach wie vor die
Anforderungen des Anhangs VI erfillt. Zu dieser Bewertung gehort auch ein Vor-
Ort-Besuch bei jeder benannten Stelle.

Drei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle, und danach ale drel Jahre,
wird die Bewertung, ob die benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des
Anhangs VI erflllt, von der fir benannte Stellen zustandigen nationalen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, zusammen mit einem gemal}
Artikel 32 Absétze 3 und 4 ernannten gemeinsamen Bewertungsteam vorgenommen.
Auf  Ersuchen der Kommission oder enes Mitgliedstaats kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte das in diesem Absatz beschriebene
Bewertungsverfahren jederzeit einleiten, falls es begrindete Bedenken gibt, ob eine
benannte Stelle die Anforderungen des Anhangs VI nach wie vor erfillt.

Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten
mindestens einmal jahrlich Bericht Uber ihre Uberwachungstatigkeiten. Dieser
Bericht enthdlt auch eine Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuganglich
gemacht wird.

Artikel 36
Anderungen der Notifizierung

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten jede
wesentliche Anderung der Notifizierung. Fir Anderungen, die eine Erweiterung des
Umfangs der Notifizierung mit sich bringen, gilt das Verfahren von Artikel 32
Abséize2 bis 6 und Artikel 33. In alen anderen Fédlen vertffentlicht die
Kommission die geanderte Notifizierung umgehend in dem in Artikel 33 Absatz 10
genannten el ektronischen Notifizierungsinstrument.

Stellt eine fur benannte Stellen zusténdige nationale Behorde fest, dass eine benannte
Stelle die in Anhang VI genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder dass sie
ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, suspendiert sie die Notifizierung, schrankt
sie ein oder widerruft sie vollstandig oder teilweise, je nach Ausmal3, in dem diesen
Anforderungen nicht genugt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen
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wurde. Eine Suspendierung darf nicht l1anger as ein Jahr dauern, kann aber einmal
um den gleichen Zeitraum verlangert werden. Stellt die benannte Stelle ihre
Téatigkeiten ein, widerruft die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde die
Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zusténdige nationale Behorde setzt die Kommission und die
ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich Uber jede Suspendierung, Einschrankung bzw.
jeden Widerruf einer Notifizierung in Kenntnis.

Im Fall der Beschrankung, der Suspendierung oder des Widerrufs einer Notifizierung
sorgt der Mitgliedstaat dafur, dass die Akten der betreffenden benannten Stelle
entweder von einer anderen benannten Stelle bearbeitet werden oder den fir
benannte Stellen oder fir Marktiberwachung zustdndigen nationalen Behdrden auf
Anfrage zur Verfligung stehen.

Die fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrden bewerten, ob die Griinde,
die zu der Anderung der Notifizierung gefiihrt haben, Auswirkungen auf die von der
benannten Stelle ausgestellten Prifbescheinigungen haben, und legen der
Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach
Meldung der Anderung der Notifizierung einen Bericht (ber ihre diesbeziiglichen
Ergebnisse vor. Erweist es sich zur Gewéhrleistung der Sicherheit von im Verkehr
befindlichen Produkten als erforderlich, weist die Behorde die benannte Stelle an,
samtliche nicht ordnungsgemald ausgestellten Prifbescheinigungen innerhalb einer
von der Behorde festzulegenden angemessenen Frist zu suspendieren oder zu
widerrufen. Versaumt die benannte Stelle, dies innerhalb der anberaumten Frist zu
tun, oder hat sie ihre Tétigkeiten eingestellt, tbernimmt es die fir benannte Stellen
zustandige nationale Behodrde, die nicht ordnungsgemald ausgestellten
Prufbeschei nigungen zu suspendieren oder zu widerrufen.

Die Prifbescheinigungen, die von der benannten Stelle, deren Notifizierung
suspendiert, eingeschrankt oder widerrufen wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit
Ausnahme der nicht ordnungsgemal® ausgestellten Prifbescheinigungen unter
folgenden Umstanden guiltig:

(@ Im Fal der Suspendierung der Notifizierung: unter der Bedingung, dass
innerhalb von drei Monaten nach der Suspendierung entweder die fir
Medizinprodukte zusténdige Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller
des zertifizierten Produkts niedergelassen ist, oder eine andere benannte Stelle
schriftlich bestétigt, dass sie die Aufgaben der benannten Stelle wahrend der
Dauer der Suspendierung Ubernimmt.

(b) Im Fal der Einschrankung oder des Widerrufs der Notifizierung: fir einen
Zeitraum von drei Monaten ab Einschrankung oder Widerruf. Die fir
Medizinprodukte zusténdige Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller
des zertifizierten Produkts niedergelassen ist, kann die Gultigkeit der
Prufbescheinigungen fir weitere Zeitraume von je drei Monaten bis auf
maximal 12 Monate verlangern, sofern sie wahrend dieses Zeitraums die
Aufgaben der benannten Stelle Gbernimmt.

Die Behdrde oder benannte Stelle, die die Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung betroffenen benannten Stelle  Gbernimmt, teilt dies
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unverziglich der Kommission, den Ubrigen Mitgliedstaaten und den anderen
benannten Stellen mit.

Artikel 37
Anfechtung der Kompetenz benannter Stellen

1 Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie Kenntnis davon erhdt, dass
Bedenken bestehen, ob eine benannte Stellen die Anforderungen des Anhangs VI
weiterhin erfullt bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie kann solche
Untersuchungen auch von sich aus einleiten.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf Anfrage alle
Informationen Uber die Notifizierung der betreffenden benannten Stelle zur
Verfligung.

3. Stellt die Kommission fest, dass eine benannte Stelle die Voraussetzungen fur ihre

Notifizierung nicht mehr erfiillt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in
Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmal3nahmen zu treffen,
einschliefdlich, sofern erforderlich, einer Suspendierung, Einschrankung oder eines
Widerrufs der Notifizierung.

Versdumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen Korrekturmal3nahmen zu ergreifen,
kann die Kommission die Notifizierung mittels Durchfihrungsrechtsakten
suspendieren, einschrénken oder widerrufen. Diese DurchfUhrungsrechtsakte werden
gemald dem in Artikel 88 Absatz3 genannten Prifverfahren erlassen. Die
Kommission unterrichtet den betroffenen Mitgliedstaat von ihrer Entscheidung und
aktualisiert die Datenbank und das Verzeichnis der benannten Stellen.

Artikel 38
Erfahrungsaustausch zwischen fiir benannte Stellen zusténdigen nationalen Behorden

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der
Verwaltungspraxis gemald dieser Verordnung zwischen den fir die benannten Stellen
zustandigen nationalen Behdrden.

Artikel 39
Koordinierung der benannten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit der
benannten Stellen stattfindet, und zwar in Form einer Koordinierungsgruppe fur benannte
Stellen auf dem Gebiet der Medizinprodukte einschliefdich In-vitro-Diagnostika.

Die gemdl3 dieser Verordnung benannten Stellen nehmen an der Arbeit dieser Gruppe teil.
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Artikel 40
Gebihren

Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen niedergelassen sind, erheben Gebuhren von
den antragstellenden Konformitétsbewertungsstellen und den benannten Stellen.
Diese Gebuhren decken die mit der Durchfihrung der Tatigkeiten gemald dieser
Verordnung verbundenen Kosten der fir benannte Stellen zustandigen nationalen
Behorden ganzlich oder zum Tell.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und Hohe der Geblhren gemald Absatz 1 zu
erlassen; dabei berlicksichtigt sie die Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit. Rechnung zu tragen ist dabei
insbesondere den Interessen der benannten Stellen, die gemald Artikel 31 Absatz 2
eine  von ener nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellte  glltige
Prufbescheinigung vorgelegt haben, und den Interessen der benannten Stellen, die zu
den kleinen und mittleren Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission gehdren.

Kapitel V
Klassifizierung und Konfor mitatsbewertung

ABSCHNITT 1 —KLASSIFIZIERUNG

Artikel 41
Klassifizierung von Medizinprodukten

Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung und den damit
verbundenen Risiken in die Klassen [, 11, 11b und I11 eingestuft. Die Klassifizierung
erfolgt gemald den in Anhang VII niedergelegten Klassifizierungskriterien.

Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der zusténdigen
benannten Stelle, die sich aus der Anwendung der Klassifizierungskriterien ergibt,
wird zwecks Entscheidung an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen,
in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat. Verfugt der Hersteller
nicht Uber eine eingetragene Niederlassung in der EU und hat er noch keinen
bevollméchtigten Vertreter ernannt, wird die Angelegenheit an die zustdndige
Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der in Anhang VIII Abschnitt 3.2
Buchstabe b letzter Gedankenstrich genannte bevollméchtigte Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat.

Mindestens 14 Tage, bevor eine Entscheidung ergeht, setzt die zusténdige Behdrde
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Kommission dariber in
Kenntnis, welche Entscheidung sie zu treffen beabsichtigt.

Die Kommission kann auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative
mittels Durchfihrungsrechtsakten Uber die Anwendung der Klassifizierungskriterien
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des AnhangsVIl auf ein bestimmtes Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre Einstufung zu bestimmen.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Die Kommission erhdlt die Befugnis, zur Berlcksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen Information, die im Laufe der Vigilanz- und
Marktiberwachungstétigkeiten gemald den Artikeln61 bis 75 verfugbar wird,
delegierte Rechtsakte gemald Artikel 89 zu folgenden Zwecken zu erlassen:

(@ Entscheidung, dass ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie
oder Gruppe von Produkten abweichend von den Klassifizierungskriterien des
Anhangs VIl in eine andere Klasse einzustufen ist;

(o) Anderung oder Erganzung der in  Anhang VIl  aufgefiihrten
Klassifizierungskriterien.

ABSCHNITT 2—KONFORMITATSBEWERTUNG

Artikel 42
Konformitatsbewertungsverfahren

Bevor Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen, fuhren sie eine Bewertung der
Konformitét des betreffenden Produkts durch. Die Konformitétsbewertungsverfahren
sind in den Anhéngen V111 bis X1 aufgefihrt.

Hersteller von Produkten der Klasselll, ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer Konformitétsbewertung auf Grundlage der vollstandigen
Qualitatssicherung und einer Uberprifung des Konzeptionsdossiers gemaR
Anhang VIII unterworfen. Alternativ konnen die Hersteller sich fur ene
Konformitatsbewertung auf der Grundlage ener Baumusterprifung gemald
Anhang IX in Kombination mit einer Konformitétsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétsprifung gemald Anhang X entscheiden.

Handelt es sich um Produkte gemal Artikel 1 Absatz 4, wendet die benannte Stelle
das Konsultationsverfahren geméald Anhang V111 Kapitel [ Abschnitt 6.1 bzw. gemal}
Anhang I X Abschnitt 6 an.

Handelt es sich um Produkte, die gemald Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e von dieser
Verordnung erfasst werden, wendet die benannte Stelle das Konsultationsverfahren
gemald Anhang V11 Kapitel I Abschnitt 6.2 bzw. gemald Anhang I X Abschnitt 6 an.

Hersteller von Produkten der Klasse llb, ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer Konformitétsbewertung auf der Grundlage einer
vollstéandigen Qualitétssicherung gemald Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel |1
unterworfen, sowie einer Bewertung der Unterlagen zur Konzeption in der
technischen Dokumentation auf reprasentativer Basis. Alternativ kénnen die
Hersteller sich fur eine Konformitétsbewertung auf der Grundlage einer
Baumusterprifung gemad AnhanglX in  Kombination —mit ener
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10.

Konformitéatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitétsprifung gemal3
Anhang X entscheiden.

Hersteller von Produkten der Klassella, ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer Konformitétsbewertung auf der Grundlage einer
vollstéandigen Qualitétssicherung gemald Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel |1
unterworfen, sowie einer Bewertung der Unterlagen zur Konzeption in der
technischen Dokumentation auf reprasentativer Basis. Alternativ konnen die
Hersteller sich dafir entscheiden, die in Anhangll genannte technische
Dokumentation zu erstellen, in Kombination mit einer Konformitatsbewertung auf
der Grundlage ener Produktkonformitétsprifung gemad Anhang X Teil A
Abschnitt 7 oder Teil B Abschnitt 8.

Hersteller von Produkten der Klassel, ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, erklaren die Konformitét ihrer Produkt durch Ausstellung einer EU-
Konformitéatserklarung gemald Artikel 17, nachdem sie die technische
Dokumentation gemé3 Anhang Il erstellt haben. Bei Produkten, die in sterilem
Zustand in den Verkehr gebracht werden, und bei Produkten mit Messfunktion
wendet der Hersteller die in Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel 11 oder in
Anhang X Tell A aufgeftihrten Verfahren an. Die Beteiligung der benannten Stellen
Ist jedoch begrenzt

(@ bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, auf die
Aspekte der Herstellung, die mit der Erreichung und dem Erhalt des sterilen
Zustands zusammenhéngen;

(b) bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte der Herstellung, die mit der
Konformitédt der Produkte mit den messtechnischen Anforderungen
zusammenhangen.

Die Hersteller koénnen sich far die Anwendung eines
Konformitéatsbewertungsverfahrens entscheiden, das fir Produkte mit einer hdheren
Risikoklasse al's die betroffenen Produkte vorgeschrieben ist.

Bei Sonderanfertigungen wenden die Hersteller das Verfahren geméld Anhang X1 an
und stellen vor dem Inverkehrbringen des Produkts die Erklarung gemal dem
genannten Anhang aus.

Der Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, kann verfligen, dass
ale oder bestimmte Unterlagen, darunter die technische Dokumentation, Audit-,
Bewertungs- und Inspektionsberichte im Zusammenhang mit den in den Absédtzen 1
bis 6 genannten Verfahren in einer bestimmten EU-Amtssprache vorliegen miissen.
Ansonsten dirfen siein einer EU-Amtssprache vorliegen, mit der die benannte Stelle
einverstanden ist.

Prufprodukte unterliegen den Anforderungen der Artikel 50 bis 60.

Fir folgende Aspekte kann die Kommission die Modditdten und
Verfahrenselemente, die fir ene harmonisiete  Anwendung  der
Konformitétsbewertungsverfahren durch die benannten Stellen erforderlich sind, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen:
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11.

- Haufigkeit und Grundlage der Stichproben bel der Bewertung der
Konzeptionsunterlagen in der technischen Dokumentation auf représentativer
Basis gemald Anhang VIII Abschnitt 3.3 Buchstabe ¢ und Abschnitt 4.5 (bei
Produkten der Klassen llaund I1b) bzw. gemald Anhang X Teil A Abschnitt 7.2
(bel Produkten der Klasse I1a);

- Mindesthaufigkeit der von den benannten Stellen gemald Anhang VI
Abschnitt 4.4 unter Berlcksichtigung der Risikoklasse und der Art der
Produkte  durchzufihrenden  unangekindigten  Fabrikbesuche  und
Stichprobenuntersuchungen;

—  physische Kontrollen, Laborprifungen oder andere Tests, die von den
benannten Stellen im Rahmen der Stichprobenuntersuchungen, der
Uberprifung des Konzeptionsdossiers und der Musterprifung gemaf
Anhang VIII Abschnitte 4.4. und 5.3, Anhang IX Abschnitt 3 und Anhang X
Teil B Abschnitt 5 durchzufihren sind.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Die Kommission erhdlt die Befugnis, zur Berlcksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen Information, die im Laufe der Benennung oder
Uberwachung der benannten Stellen gemaR den Artikeln 28 bis 40 oder im Laufe der
Vigilanz- und Marktiberwachungstétigkeiten gemald den Artikeln61 bis 75
verfigbar wird, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 89 zur Anderung oder
Erganzung der in  den  Anhéngen VIII bis Xl niedergel egten
Konformitétsbewertungsverfahren zu erlassen.

Artikel 43
Beteiligung benannter Stellen

Ist gemald dem Konformitétsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer benannten
Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine benannte Stelle seiner Wahl
wenden, sofern die betreffende Stelle fur Konformitétsbewertungstétigkeiten,
Konformitétsbewertungsverfahren und die betreffenden Produkte benannt ist. Ein
und dieselbe Konformitétsbewertungstétigkeit kann nicht gleichzeitig bei mehreren
benannten Stellen beantragt werden.

Zieht ein Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entscheidung der benannten
Stelle Uber die Konformitéatsbewertung ergangen ist, so informiert die betreffende
benannte Stelle die anderen benannten Stellen dartiber.

Die benannte Stelle kann von dem Hersteller die Vorlage aler Informationen oder
Daten verlangen, die zur ordnungsgemdl3en Durchfihrung des gewahlten
Konformitétsbewertungsverfahrens erforderlich sind.

Die benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fuhren ihre
Konformitéatsbewertungstétigkeiten mit der grof3tmaoglichen Professionalitét und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen
keinerlel Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf
ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitétsbewertungstétigkeit
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auswirken konnte und die insbesondere von Personen oder Personengruppen ausgeht,
die ein Interesse am Ergebnis dieser Tétigkeiten haben.

Artikel 44
Mechanismus zur Kontrolle bestimmter Konformitatsbewertungen

Die Dbenannten Stellen melden der Kommission adle Antrdge auf
Konformitéatsbewertung fur Produkte der Klasse Ill, mit Ausnahme der Antrage auf
Verlangerung bestehender Prifbescheinigungen oder auf Nachtrége dazu. Der
Meldung liegt der Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemald Anhang |
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts Gber Sicherheit und klinische Leistung gemal3
Artikel 26 bei. Bei der Meldung gibt die benannte Stelle an, bis zu welchem Datum
die Konformitdtsbewertung schdtzungsweise abgeschlossen sein soll. Die
Kommission leitet die Meldung und die dazugehdrigen Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiter.

Innerhalb von 28 Tagen nach Eingang der in Absatz 1 genannten Informationen kann
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte die benannte Stelle ersuchen, vor
Erteilung einer Prifbescheinigung eine Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitéatsbewertung einzureichen. Auf Vorschlag eines ihrer Mitglieder oder der
Kommission beschlief3t die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, ein solches
Ersuchen gemal’ dem in Artikel 78 Absatz 4 niedergelegten Verfahren zu stellen. In
ihrem Ersuchen fihrt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgrinde an, aus denen sie diesen speziellen Antrag fur die
Vorlage einer Zusammenfassung der vorlaufigen Konformitatsbewertung ausgewahlt
hat. Bei der Auswahl enes speziedlen Antrags fur die Vorlage einer
Zusammenfassung ist der Grundsatiz der Gleichbehandlung gebihrend zu
beriicksichtigen.

Die benannte Stelle informiert den Hersteller innerhalb von 5 Tagen nach Eingang
des Ersuchens der Koordinierungsgruppe M edizinprodukte dartber.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann bis zu 60 Tage nach Vorlage der
Zusammenfassung der vorlaufigen Konformitétsbewertung Anmerkungen zu der
betreffenden Zusammenfassung abgeben. Innerhalb dieses Zeitraums und bis
gpdtestens 30Tage nach Vorlage de Zusammenfassung kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weitere Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich  fundierten Grunden fur die Analyse der vorlaufigen
Konformitéatsbewertung der benannten Stelle erforderlich sind. Dazu kénnen auch
die Anforderung von Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der Raumlichkeiten des
Herstellers gehtren. Die in Satz1 dieses Unterabsatzes genannte Frist for
Anmerkungen wird bis zum Eintreffen der angeforderten zusétzlichen Informationen
unterbrochen. Durch spatere Ersuchen um zusétzliche Informationen seitens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wird die Frist zur Abgabe von
Anmerkungen nicht unterbrochen.

Etwaige nach Absatz 3 eingegangene Anmerkungen werden von der benannten
Stelle gebuhrend berticksichtigt. Diese Ubermittelt der Kommission eine Erlauterung,
in welcher Weise die Anmerkungen beriicksichtigt wurden, einschliefdlich einer
Begriindung, falls Anmerkungen nicht berticksichtigt wurden, sowie ihre endgtiltige
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Entscheidung Uber die betreffende Konformitétsbewertung. Die Kommission leitet
diese Informationen umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiter.

Fals die Kommission es zum Schutz der Sicherheit der Patienten und der
Offentlichen Gesundheit fur erforderlich halt, kann sie im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten spezifische Kategorien oder Gruppen von Produkten, die
nicht der Klasselll angehdren, bestimmen, fur die die Abséize1 bis 4 fur einen
bestimmten Zeitraum gelten. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemal3 dem in
Artikel 88 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Mainahmen gemald diesem Absatz sind nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der
folgenden Kriterien gerechtfertigt:

(@ Neuartigkeit des Produkts oder der Technologie, auf der es basiert, und sich
daraus ergebende erhebliche klinische Auswirkungen oder Auswirkungen auf
die offentliche Gesundheit;

(b) ungunstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie
oder Gruppe von Produkten aufgrund wissenschaftlich fundierter Bedenken in
Bezug auf ihre Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die
Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

(c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse gemald Artikel 61 bel
einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten;

(d) erhebliche Abweichungen bel von unterschiedlichen benannten Stellen fir
weitgehend &hnliche Produkte durchgefiihrten K onformitétsbewertungen;

(e) Bedenken im Hinblick auf die offentliche Gesundheit im Zusammenhang mit
einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten oder der Technologie,
auf der sie beruhen.

Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der gemal3 Absatz 3 eingegangenen
Anmerkungen und des Ergebnisses des Konformitatsbewertungsverfahrens und
macht dies der Offentlichkeit zuganglich. Dabei gibt sie keinerlei personenbezogene
Daten oder vertrauliche Informationen geschéftlicher Art preis.

Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fir den elektronischen
Datenaustausch zwischen den benannten Stellen und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte fur die Zwecke dieses Artikels ein.

Die Kommission kann die Modalitéten und V erfahrensaspekte beziiglich der Vorlage
und Analyse der Zusammenfassung der vorlaufigen Konformitétsbewertung gemafd
den Absdtzen2 und 3 im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.
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Artikel 45
Prufbesche nigungen

Die von den benannten Stellen gemal? den Anhangen VIII, 1X und X ausgestellten
Prufbescheinigungen sind in einer von dem Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle
niedergelassen ist, festgelegten EU-Amtssprache oder in einer anderen EU-
Amtssprache auszufertigen, mit der die benannte Stelle einverstanden ist. In
Anhang XII ist niedergelegt, welche Angaben die Prifbescheinigungen mindestens
enthalten mussen.

Die Prufbescheinigungen sind fir die darin genannte Dauer guiltig, die maximal funf
Jahre betragt. Auf Antrag des Herstellers kann die Glltigkeit der Prifbescheinigung
auf der Grundlage ener  Neubewertung gemdd den  geltenden
Konformitéatsbewertungsverfahren fir weitere Zeitraume, die jeweils funf Jahre nicht
uberschreiten durfen, verlangert werden. Ein Nachtrag zu einer Priifbescheinigung ist
so lange gulltig wie die Prifbescheinigung, zu der er gehort.

Stellt eine benannte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen dieser
Verordnung nicht mehr erflllt, suspendiert oder widerruft er die erteilte
Prufbescheinigung oder schrankt diese ein, jeweils unter Berlcksichtigung des
Verhdltnisméfdigkeitsgrundsatzes, sofern die Einhaltung der Anforderungen nicht
durch geeignete Korrekturmaldnahmen des Herstellers innerhalb einer von der
benannten Stelle gesetzten angemessenen Frist wiederhergestellt wird. Die benannte
Stelle begriindet ihre Entscheidung.

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein
elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung von Informationen Uber die
von den benannten Stellen ausgestellten Prifbescheinigungen ein und verwaltet dies.
Die benannte Stelle gibt in dieses elektronische System Informationen zu
ausgestellten Priifbescheinigungen ein, auch zu deren Anderungen und Nachtragen,
sowie Angaben zu suspendierten, reaktivierten oder  widerrufenen
Prufbescheinigungen und zu Féllen, in denen die Erteilung einer Prifbescheinigung
abgelehnt wurde, sowie zu Einschrénkungen von Prifbescheinigungen. Diese
Angaben sind der Offentlichkeit zuganglich.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemad Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung des in Anhang XII aufgefuhrten
Mindestinhalts der Prifbescheinigungen zu erlassen; dabei berlicksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Artikel 46
Freiwilliger Wechsel der benannten Stelle

Beendet ein Hersteller in Bezug auf die Konformitétsbewertung eines Produkts
seinen Vertrag mit einer benannten Stelle und schliefdt er einen Vertrag mit einer
anderen benannten Stelle ab, werden die Modalitéten des Wechsels der benannten
Stelle in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der bisherigen benannten
Stelle und der neuen benannten Stelle klar geregelt. In der Vereinbarung miissen
mindestens folgende A spekte geklart werden:
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(@ Datum, zu dem die von der bisherigen benannten Stelle ausgestellten
Prufbescheinigungen ihre Gltigkeit verlieren;

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

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

(d) Datum, ab dem die neue benannte Stelle die volle Verantwortung fur die
Konformitéatsbewertungsaufgaben tbernimmt.

Die bisherige benannte Stelle widerruft die von ihr fir das betreffende Produkt
ausgestellten Priifbescheinigungen an dem Tag, an dem deren Gultigkeit endet.

Artikel 47
Ausnahme von den Konfor mitétsbewertungsverfahren

Abweichend von Artikel 42 kann jede zusténdige Behotrde auf ordnungsgemald
begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines spezifischen Produkts genehmigen,
bei dem die Verfahren gemald Artikel 42 nicht durchgefiihrt wurden, wenn seine
Verwendung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder Patientensicherheit liegt.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten von
jeder Entscheidung zum Inverkehrbringen oder zur Inbetriebnahme eines Produkts
gemald Absatz 1, sofern eine solche Genehmigung nicht nur fir die Verwendung
durch einen einzigen Patienten erteilt wurde.

Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats und wenn dies im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder Patientensicherheit in mehreren Mitgliedstaaten ist, kann die
Kommission eine von einem Mitgliedstaat gemal? Absatz 1 erteilte Genehmigung im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fir elnen bestimmten Zeitraum auf das gesamte
Hoheitsgebiet der EU ausweiten und die Bedingungen festlegen, unter denen das
Produkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden darf. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemal3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

In hinreichend begrindeten Féllen &ulerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
der menschlichen Sicherheit und Gesundheit erlésst die Kommission nach dem
Verfahren gemal3 Artikel 88 Absatz 4 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Artikel 48
Freiverkaufszertifikate

Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, stellt
auf Antrag des Herstellers ein Freiverkaufszertifikat fir Exportzwecke aus, in dem
bescheinigt wird, dass der Hersteller ordnungsgemal3 niedergelassen ist und dass mit
dem betreffenden Produkt, das gemald dieser Verordnung die CE-Kennzeichnung

76

DE



DE

tragt, in der EU legal gehandelt werden darf. Das Freiverkaufszertifikat ist fur die
darin genannte Dauer guiltig, die maximal funf Jahre betrégt und die Gultigkeitsdauer
der fur das betreffende Produkt gemal3 Artikel 45 ausgestellten Prufbescheinigung
nicht Uberschreitet.

Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten unter
Berticksichtigung der internationalen Praxis in Bezug auf die Verwendung von
Freiverkaufszertifikaten ein Muster fir Freiverkaufszertifikate festlegen. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

Kapitel VI
Klinische Bewertung und klinische Prifungen

Artikel 49
Klinische Bewertung

Hersteller flhren eine klinische Bewertung nach Mal3gabe der in diesem Artikel und
in Anhang X111 Teil A niedergelegten Grundsétze durch.

Eine klinische Bewertung erfolgt nach einem genau definierten und methodisch
soliden Verfahren, das sich auf eine der folgenden Grundlagen stiitzt:

(@) ene kritische Bewertung der einschldgigen, derzeit verfligbaren
wissenschaftlichen Literatur Uber Sicherheit, Leistung, Konzeptionsmerkmale
und Zweckbestimmung des Produkts, dabel muissen folgende Bedingungen
erfullt sein:

—  das Produkt, das Gegenstand der klinischen Prifung ist, ist dem Produkt,
auf das sich die Daten beziehen, nachgewiesenermal3en gleichwertig,

- die Daten zeigen in geeigneter Weise die Ubereinstimmung mit den
einschlagigen Sicherheits- und L eistungsanforderungen;

(b) eine kritische Bewertung der Ergebnisse aler gemald den Artikeln 50 bis 60
und Anhang X1V durchgefihrten klinischen Prifungen;

(c) ene kritische Bewertung der kombinierten klinischen Daten gemai
Buchstabe a und b.

Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den algemeinen Sicherheits- und
L eistungsanforderungen auf der Grundlage klinischer Daten fur ungeeignet erachtet,
ist eine solche Abweichung auf der Grundlage des Risikomanagements des
Herstellers und unter Berlcksichtigung der besonderen Merkmale des
Zusammenspiels zwischen dem Produkt und dem menschlichen Korper, der
bezweckten klinischen Leistungen und der Angaben des Herstellers angemessen zu
begriinden. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen alein auf der Grundlage der Ergebnisse
nichtklinischer Testmethoden, einschliefflich Leistungsbewertung, technischer
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Prafung (,bench testing®) und vorklinischer Bewertung ist in der technischen
Dokumentation gemal3 Anhang |1 geblhrend zu begriinden.

Die klinische Bewertung und die dazugehdrigen Unterlagen sind wahrend des
gesamten Lebenszyklus des Produkts mit den sich aus der Durchfihrung des Plans
fur die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers gemaR
Artikel 8 Absatz 6 ergebenden Daten zu aktualisieren.

Die klinische Bewertung und ihre Ergebnisse werden in einem Bericht Uber die
Klinische Bewertung gemald Anhang XI1IlI Teil A Abschnitt 6 aufgezeichnet, der in
die technische Dokumentation gemald Anhangll fur das betreffende Produkt
aufgenommen wird oder auf den darin in seiner Gesamtheit verwiesen wird.

Artikel 50
Allgemeine Anforderungen an klinische Prifungen

Klinische Prifungen unterliegen den Artikeln 50 bis 60 und Anhang X1V, wenn sie
zu einem der folgenden Zwecke durchgefiihrt werden:

(@ Zur Uberprifung, dass die Produkte so konzipiert, hergestellt und verpackt
sind, dass sie unter normalen Verwendungsbedingungen fir einen oder
mehrere der in Artikel 2 Absatz 1 Nummer 1 genannten spezifischen Zwecke
eines Medizinprodukts geeignet sind und die vom Hersteller angegebenen
bezweckten Leistungen erbringen;

(b) zur Vergewisserung, dass die Produkte dem Patienten den vom Hersteller
angegebenen beabsi chtigten Nutzen verschaffen;

() zur Ermittlung etwaiger bei normalen Verwendungsbedingungen auftretender
unerwinschter Nebenwirkungen und zur Beurteilung, ob diese im Vergleich zu
dem von dem Produkt erwarteten Nutzen ein akzeptables Risiko darstellen.

Ist der Sponsor nicht in der EU niedergelassen, benennt er einen in der EU
niedergelassenen Ansprechpartner. Die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene
Kommunikation mit dem Sponsor wird Uber diesen Ansprechpartner abgewickelt.
Jeglicher Kontakt mit diesem Ansprechpartner gilt als direkte Kommunikation mit
dem Sponsor.

Klinische Prifungen werden so konzipiert und durchgeftihrt, dass der Schutz der
Rechte, der Sicherheit und des Wohls der an der Priifung teilnehmenden Probanden
gewdhrleistet ist und die im Rahmen der klinischen Prifung gewonnenen Daten
zuverléssig und solide sind.

Die Konzeption und Durchfiihrung klinischer Prifungen sowie die Aufzeichnung
und Berichterstattung dartiber erfolgen gemal3 den Bestimmungen der Artikel 50 bis
60 sowie des Anhangs XIV.
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Artikel 51
Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung

Bevor der Sponsor einen ersten Antrag einreicht, verschafft er sich Uber das in
Artikel 53 genannte elektronische System eine einmalige Kennnummer fir eine
klinische Prufung, die an einer oder mehreren Stellen in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten durchgefihrt werden soll. Der Sponsor verwendet diese einzige
Kennnummer bei der Registrierung der klinischen Priifung gemal3 Artikel 52.

Der Sponsor einer klinischen Prifung reicht den Antrag bei dem oder den
Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen die Priifung durchgefihrt werden soll; dem
Antrag sind die in Anhang XIV Kapitel || aufgefihrten Unterlagen beizufiigen.
Innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die klinische Prifung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung féllt und ob der Antrag vollsténdig ist.

Benachrichtigt der Mitgliedstaat den Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 1
genannten Frist, so gilt die klinische Prifung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als vollsténdig.

Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte klinische Prifung nicht in den
Geltungsbereich dieser Verordnung féllt oder der Antrag unvollstandig ist, so teilt er
dies dem Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hdchstens sechs Tagen zur
Stellungnahme oder Vervollstandigung des Antrags.

Gibt der Sponsor innerhadb der in Unterabsatz 1l genannten Frist keine
Stellungnahme ab bzw. vervollstandigt er den Antrag nicht innerhalb dieser Frigt, gilt
der Antrag als zurtickgezogen.

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb von drei Tagen nach
Eingang der Stellungnahme bzw. des vollstandigen Antrags die in Absatz 2
genannten Information, gilt die klinische Prifung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als vollsténdig.

Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem dem Sponsor die in Absatz 2
genannten Informationen Ubermittelt wurden, als Datum der Validierung des
Antrags. Wird der Sponsor nicht benachrichtigt, gilt der letzte Tag der in Absatz 2
bzw. 3 genannten Frist als Datum der Validierung des Antrags.

Der Sponsor kann mit der klinischen Prifung unter folgenden Voraussetzungen
beginnen:

(@ Be Prufprodukten der Klasselll und implantierbaren oder zur langzeitigen
Anwendung bestimmten invasiven Produkten der Klasse Ila oder 11b: sobald
der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Genehmigung mitgeteilt hat;

(b) bel anderen als den unter Buchstabe a genannten Prifprodukten: unmittel bar
nach dem Zeitpunkt des Antrags, sofern der betroffene Mitgliedstaat dies
beschlossen hat und Nachweise dafirr vorliegen, dass der Schutz der Rechte,
der Sicherheit und des Wohls der an der klinischen Prifung teilnehmenden
Probanden gewéhrleistet ist;
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(c) nach Ablauf einer Frist von 35 Tagen nach dem Datum der Validierung gemaf3
Absatz 4, sofern der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den Antrag aus Grinden der Offentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder 6ffentlichen Ordnung ablehnt.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass die Personen, die den Antrag bewerten, keine
Interessenkonflikte haben, unabhangig vom Sponsor, der Einrichtung, an der die
Prufung durchgefihrt wird, und den daran beteiligten Prifern sowie frei von jeder
anderen unzuléssigen Beeinflussung sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die Bewertung von einer angemessenen
Anzahl von Personen gemeinsam vorgenommen wird, die zusammengenommen tber
die erforderlichen Qualifikationen und Erfahrungen verfiigen. Bel der Bewertung
wird der Gesichtspunkt mindestens einer Person einbezogen, die nicht in erster Linie
den wissenschaftlichen Standpunkt vertritt. Einbezogen wird auch der Gesichtspunkt
mindestens eines Patienten.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um die Anforderungen bezlglich der mit dem Antrag auf
Genehmigung einer klinischen Prifung gemdd Anhang X1V~ Kapitel 11
vorzulegenden Unterlagen unter Berilicksichtigung des technischen Fortschritts und
der Entwicklung der internationalen Regulierungsvorschriften zu éndern oder zu
erganzen.

Artikel 52
Registrierung klinischer Prifungen

Vor Beginn der klinischen Prifung gibt der Sponsor in das in Artikel 53 genannte
el ektronische System folgende Angaben zu der klinischen Priifung ein:

(@ einmalige Kennnummer der klinischen Prifung;

(b) Name und Kontaktangaben des Sponsors und gegebenenfalls seines in der EU
niedergel assenen Ansprechpartners,

() Name und Kontaktangaben der fir die Herstellung des Prifprodukts
verantwortlichen natUrlichen oder juristischen Person, sofern es sich dabel
nicht um den Sponsor handelt;

(d) Beschreibung des Prifprodukts;

(e) gegebenenfalls Beschreibung des Komparators bzw. der Komparatoren;
(f)  Zweck der klinischen Priifung;

(g Statusder Klinischen Prifung.

Kommt es zu einer Anderung der Angaben geméal Absatz 1, so aktualisiert der
Sponsor innerhalb einer Woche die entsprechenden Angaben in dem in Artikel 53
genannten elektronischen System.
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Die Offentlichkeit hat liber das in Artikel 53 genannte elektronische System Zugang
zu den Informationen, mit Ausnahme der Informationen oder Teilen davon, die aus
folgenden Griinden vertraulich behandelt werden miissen:

(@  Schutz personenbezogener Daten gemald der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;
(b)  Schutz sensibler Geschéftsinformationen;

(c) wirksame Aufsicht Uber die Durchfiihrung der klinischen Prifung durch den
bzw. die betroffenen Mitgliedstaat(en).

Personenbezogene Daten der Probanden werden der Offentlichkeit nicht zuganglich
gemacht.

Artikel 53
Elektronisches System fiir klinische Prifungen

In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein
elektronisches System ein, mithilfe dessen die in Artikel 51 Absatz 1 genannten
einmaligen Kennnummern fir klinische Prifungen erstellt und folgende
Informationen erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies:

(@ Registrierung klinischer Prifungen gemaid Artikel 52;

(b) Informationsaustausch der Mitgliedstaaten untereinander und zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission gemal3 Artikel 56;

(c) Angaben im Zusammenhang mit klinischen Prifungen, die in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden und fir die ein einziger Antrag gemaf
Artikel 58 eingereicht wurde;

(d) Meldungen schwerwiegender unerwinschter  Ereignisse und von
Produktmangeln gemal3 Artikel 59 Absatz 2, sofern ein einziger Antrag gemaf3
Artikel 58 eingereicht wurde.

Bel der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, das dieses mit der EU-Datenbank fur klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die gemal3 Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr.[.../...] eingerichtet wurde. Mit Ausnahme der in Artikel 52 genannten Angaben
stehen die in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Daten nur den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verflgung.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemal?
Artikel 89 zu erlassen, mit denen festgelegt wird, welche sonstigen in dem
elektronischen System erfassten und verarbeiteten Informationen Uber klinische
Prufungen offentlich zuganglich sind, um die Interoperabilitét mit der durch die
Verordnung (EU) Nr.[.../...] geschaffenen EU-Datenbank fir klinische Prifungen
mit Arzneimitteln zu ermdglichen. Die Bestimmungen des Artikels 52 Absétze 3 und
4 finden entsprechend Anwendung.
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Artikel 54
Klinische Prifungen mit Produkten, die die CE-Kennzeichnung tragen dirfen

Wird eine klinische Prifung durchgefihrt, die der weitergehenden Bewertung eines
gemald Artikel 42 zum Tragen der CE-Kennzeichnung berechtigten Produkts im
Rahmen der in dem urspringlichen Konformitétsbewertungsverfahren genannten
Zweckbestimmung dient, im Folgenden ,klinische Prifung nach dem
Inverkehrbringen® genannt, unterrichtet der Sponsor die betroffenen Mitgliedstaaten
mindestens 30 Tage vor Beginn der Prifung, falls Probanden bei der Prifung
zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden. Die
Bestimmungen von Artikel 50 Absétze 1 bis 3, Artikel 52, Artikel 55, Artikel 56
Absaiz 1, Artikel 57 Absatz1, Artikel 57 Absatz2 Unterabsaiz1l sowie die
einschlagigen Bestimmungen des Anhangs X1V finden entsprechend Anwendung.

Dient die klinische Prifung mit einem bereits gemal3 Artikel 42 zum Tragen der CE-
Kennzeichnung berechtigten Produkt der Bewertung des Produkts bei Verwendung
zu einem anderen Zweck as dem vom Hersteller in den gem& Anhang |
Abschnitt 19  vorgelegten  Informationen  und in den  einschldgigen
Konformitéatsbewertungsverfahren angegebenen, so finden die Bestimmungen der
Artikel 50 bis 60 Anwendung.

Artikel 55
Wesentliche Anderung einer klinischen Priifung

Nimmt der Sponsor Anderungen an einer klinischen Priifung vor, die wahrscheinlich
wesentliche Auswirkungen auf die Sicherheit oder Rechte der Probanden oder die
Soliditét oder Zuverlassigkeit der im Rahmen der Prifung gewonnenen Daten haben,
teilt er dem bzw. den betroffenen Mitgliedstaat(en) die Griinde fir die Anderungen
und ihren Inhat mit. Zusammen mit dieser Mittellung wird eine aktualisierte
Fassung der einschlégigen Unterlagen gemald Anhang XIV Kapitel 11 Gbermittelt.

Der Sponsor darf Anderungen geméR Absatz 1 frihestens 30 Tage nach ihrer
Mitteilung vornehmen, sofern der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht
mitgeteilt hat, dass er die Anderungen aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit,
Patientensicherheit oder 6ffentlichen Ordnung ablehnt.

Artikel 56
I nfor mationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten

Hat ein Mitgliedstaat eine Kklinische Prifung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Prifung, oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die Kklinische Prifung aus Sicherheitsgrinden abgebrochen wird, teilt er seine
Entscheidung und die Grinde dafir allen Mitgliedstaaten und der Kommission Uber
dasin Artikel 53 genannte elektronische System mit.

Wird ein Antrag vom Sponsor zurlickgezogen, bevor ein Mitgliedstaat eine

Entscheidung getroffen hat, teilt der Mitgliedstaat dies den Ubrigen Mitgliedstaaten
und der Kommission Uber dasin Artikel 53 genannte elektronische System mit.
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Artikel 57

Infor mationspflichten des Sponsors bei vor iibergehender Aussetzung oder Abbruch einer

klinischen Prifung

Setzt der Sponsor eine klinische Prifung aus Sicherheitsgrinden voribergehend aus,
informiert er den betroffenen Mitgliedstaat innerhalb von 15 Tagen dartber.

Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer klinischen Prifung
in dem betreffenden Mitgliedstaat mit; handelt es sich um einen Abbruch, legt er eine
Begrindung dafir vor. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der klinischen Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Prifung in mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt, teilt der Sponsor allen
betroffenen Mitgliedstaaten die Beendigung der gesamten Prufung mit. Diese
Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach Beendigung der gesamten klinischen
Prifung.

Innerhalb eines Jahres nach Ende der klinischen Prifung legt der Sponsor den
betroffenen Mitgliedstaaten eine Zusammenfassung der Ergebnisse in Form eines
Berichts Uber die klinische Prifung gemald Anhang XIV Kapitel | Abschnitt 2.7 vor.
Ist es aus wissenschaftlichen Griinden nicht moglich, innerhalb eines Jahres einen
Bericht Uber die klinische Prifung vorzulegen, wird dieser eingereicht, sobald er
verflgbar ist. In diesem Fall ist in dem klinischen Prufplan gemal3 Anhang XIV
Kapitel 1 Abschnitt 3 anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen Prifung
vorgelegt werden, sowie eine Erklarung hierfir zu geben.

Artikel 58
In mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrte klinische Prifungen

Fir eine klinische Prifung, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefuhrt werden
soll, kann der Sponsor fr die Zwecke des Artikels 51 einen einzigen Antrag Uber das
in Artikel 53 genannte elektronische System einreichen, der nach Eingang
elektronisch an alle betroffenen Mitgliedstaaten Ubermittelt wird.

In dem einzigen Antrag schldgt der Sponsor einen der betroffenen Mitgliedstaaten al's
koordinierenden Mitgliedstaat vor. Wunscht der betreffende Mitgliedstaat diese
Aufgabe nicht zu Gbernehmen, enigt er sich innerhalb von 6 Tagen nach Eingang
des Antrags mit einem anderen betroffenen Mitgliedstaat darauf, dass dieser die
Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats Ubernimmt. Erklért sich kein anderer
Mitgliedstaat bereit, als koordinierenden Mitgliedstaat tétig zu werden, Ubernimmt
der urspringlich vom Sponsor vorgeschlagene Mitgliedstaat diese Aufgabe.
Ubernimmt ein anderer as der urspriinglich vom Sponsor vorgeschlagene
Mitgliedstaat die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats, beginnt die Frist gemal}
Artikel 51 Absatz 2 am Tag, nachdem der Mitgliedstaat die Aufgabe angenommen
hat.

Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemal3 Absatz 2 koordinieren
die betroffenen Mitgliedstaaten ihre Bewertung des Antrags, insbesondere der gemal3
Anhang XIV Kapitel Il vorgelegten Unterlagen, ausgenommen die Unterlagen
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gemald Anhang X1V Kapitel Il Abschnitte 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem
betroffenen Mitgliedstaat separat bewertet werden.

Der koordinierende Mitgliedstaat

(@) tellt dem Sponsor innerhalb von 6 Tagen nach Eingang des einzigen Antrags
mit, ob die klinische Prifung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
und ob der Antrag vollstandig ist, ausgenommen in Bezug auf die gemai
Anhang XIV Kapitel II Abschnitte 3.1.3, 4.2, 43 und 4.4 eingereichten
Unterlagen, deren Vollsténdigkeit von jedem Mitgliedstaat separat Uberpriift
wird. In Bezug auf die Uberprifung, ob die Kklinische Priifung in den
Geltungsbereich dieser Verordnung falt und ob der Antrag vollstéandig ist,
ausgenommen in Bezug auf die geméld Anhang X1V Kapitel II Abschnitte
313, 42, 43 und 44 eingereichten Unterlagen, gelten fir den
koordinierenden Mitgliedstaat die Bestimmungen des Artikels 51 Absétze 2 bis
4. In Bezug auf die Uberprifung der Vollstandigkeit der gemaR Anhang XIV
Kapitel 11 Abschnitte 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen gelten fir
jeden Mitgliedstaat die Bestimmungen des Artikels 51 Absétze 2 bis 4;

(b) stellt die Ergebnisse der koordinierten Bewertung in einem Bericht fest, den die
Ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung Uber den Antrag
des Sponsors gemal3 Artikel 51 Absatz 5 beriicksichtigen.

Wesentliche Anderungen im Sinne von Artikel 55 werden den betroffenen
Mitgliedstaaten tUber das in Artikel 53 genannte elektronische System mitgeteilt. Die
Bewertung, ob Grinde fir eine Ablehnung gemal3 Artikel 55 vorliegen, erfolgt unter
der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats.

Den Bericht Uber die klinische Prifung gemaid Artikel 57 Absatz 3 Ubermittelt der
Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System.

Die Kommission unterstitzt den koordinierenden Mitgliedstaat bei der Erfillung
seiner ihm gemal3 diesem Kapitel anvertrauten Aufgaben mit Sekretariatsdiensten.

Artikel 59

Aufzeichnung und Meldung der bei der klinischen Prifung auftretenden Ereignisse

Der Sponsor fuhrt Aufzeichnungen Uber

(@ unerwilnschte Ereignisse, die im Klinischen Prifplan as entscheidend fir die
Bewertung der Ergebnisse der klinischen Prifung fir die Zwecke des
Artikels 50 Absatz 1 bezeichnet wurden;

(b)  schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse;

(c) Produktmangel, die bei Ausbleiben geeigneter Malinahmen oder eines
Eingriffs oder unter weniger gunstigen Umstdnden zu schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen hétten fihren kénnen;

(d) neue Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemal3 den Buchstaben abis c.
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Der Sponsor meldet alen Mitgliedstaaten, in denen eine klinische Prifung
durchgefihrt wird,

() jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausal zusammenhang
mit dem Prifprodukt, dem Komparator oder dem Priufverfahren aufweist oder
bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus moglich erscheint;

(b) jeden Produktmangel, der bel Ausbleiben geeigneter Mal3nahmen oder eines
Eingriffs oder unter weniger gunstigen Umstdnden zu schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen hétten fihren kénnen;

(c) dleneuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemal? den Buchstaben a und
b.

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, héngt von der Schwere des
Ereignisses ab. Um ene zlgige Meldung zu erméglichen, kann der Sponsor
erforderlichenfalls zundchst eine unvollstandige Meldung Ubermitteln und dieser
dann die vollsténdige Meldung folgen lassen.

Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten auf3erdem jedes Ereignis gemal}
Absatz 2, das in Drittlandern vorkommt, in denen eine klinische Prifung nach dem
gleiche klinischen Prufplan stattfindet, der auch bei einer im Rahmen dieser
Verordnung durchgeftihrten klinischen Prifung verwendet wird.

Handelt es sich um eine klinische Prifung, fur die ein einziger Antrag gemal}
Artikel 58 eingereicht wurde, meldet der Sponsor alle in Absatz 2 aufgefihrten
Ereignisse Uber das in Artikel 53 genannte elektronische System. Die Meldung wird
nach ihrem Eingang elektronisch an alle betroffenen Mitgliedstaaten Gbermittelt.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden
Mitgliedstaats gemald Artikel 58 Absatz 2 eine Bewertung der schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisse und Produktmangel, um zu entscheiden, ob eine klinische
Prufung abgebrochen, suspendiert, vortibergehend ausgesetzt oder gedndert werden
MUSS.

Ungeachtet dieses Absatzes dirfen die Mitgliedstaaten ihre eigene Bewertung
durchfihren und im Einklang mit dieser Verordnung Malinahmen zur
Gewdhrleistung des Schutzes der Offentlichen Gesundheit und  der
Patientensicherheit ergreifen. Der koordinierende Mitgliedstaat und die Kommission
sind Uber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den Erlass solcher Mal3nahmen
auf dem Laufenden zu halten.

Far Kklinische Prafungen nach dem Inverkehrbringen gemald Artikel 54 Absatz 1
gelten statt dieses Artikels die Vigilanz-Bestimmungen der Artikel 61 bis 66.

Artikel 60
Durchftihrungsr echtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die zur Implementierung
dieses Kapitels notwendigen Modalitéten und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende
Elemente festlegen:
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(@

(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

Einheitliche Formulare fur die Antrdge auf Genehmigung klinischer Prifungen
und ihre Bewertung gemald den Artikeln 51 und 58, unter Berticksichtigung
spezieller Produktkategorien und —gruppen;

Funktionsweise desin Artikel 53 genannten elektronischen Systems;
einheitliche Formulare fur die Meldung klinischer Prifungen nach dem
Inverkehrbringen gemald Artikel 54 Absatz 1 und die Meldung wesentlicher
Anderungen geméaR Artikel 55;

I nformati onsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemal3 Artikel 56;

einheitliche Formulare fur die Meldung schwerwiegender unerwinschter
Ereignisse und von Produktmangeln gemaid Artikel 59;

Fristen fur die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von
Produktmangeln unter Berticksichtigung der Schwere des gemald Artikel 59 zu
meldenden Ereignisses.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gema? dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Kapitel VII
Vigilanz und M arktlberwachung

ABSCHNITT 1—-VIGILANZ

Artikel 61

Meldung von Vorkommnissen und S cher heitskor rektur maf3hahmen im Feld

1 Hersteller von Produkten, ausgenommen Sonderanfertigungen oder Priifprodukte,
melden Uber dasin Artikel 62 genannte el ektronische System Folgendes:

(@

(b)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf
dem EU-Markt bereitgestellt werden;

jede Sicherheitskorrekturmal3nahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem
EU-Markt bereitgestellten Produkten, einschliefdich der in Drittlandern
ergriffenen Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt,
das auch auf dem EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern sich die
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld nicht ausschliefdich auf das Produkt
beziehen, das in dem betreffenden Drittland bereitgestel It wird.

Meldungen gemald Unterabsatz 1 sind unverzuglich zu erstatten, spatestens jedoch
15 Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von dem Vorkommnis und dem
Kausalzusammenhang oder einem durchaus mdglichen Kausalzusammenhang mit
seinem Produkt erhalten hat. Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat,
héngt von der Schwere des Vorkommnisses ab. Um eine zlgige Meldung zu
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ermoglichen, kann der Hersteller erforderlichenfalls zundchst eine unvollstandige
Meldung tbermitteln und dieser dann die vollstéandige Meldung folgen lassen.

Ahnliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit ein und demsel ben
Produkt oder ein und derselben Produktart, deren Ursache bereits festgestellt wurde,
oder in Bezug auf die bereits Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld ergriffen
wurden, kénnen die Hersteller mittels periodischer Sammelmeldungen anstelle von
Einzelmeldungen mitteilen, sofern die in Artikel 62 Absatz 5 Buchstaben a b und c
genannten zusténdigen Behotrden sich mit dem Hersteller auf Form, Inhalt und
Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt haben.

Die Mitgliedstaaten ergreifen ale geeigneten Malinahmen, um die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen, den zusténdigen
Behorden mutmaldiche schwerwiegende Vorkommnisse geméa Absatz 1
Buchstabea zu melden. Solche Meldungen werden auf nationaler Ebene
aufgezeichnet. Gehen bel der zusténdigen Behotrde eines Mitgliedstaats solche
Meldungen ein, unternimmt diese die notwendigen Schritte, um eine Unterrichtung
des Herstellers Uber diese Vorkommnisse sicherzustellen. Der Hersteller tragt dafir
Sorge, dass angemessene Folgemal3nahmen ergriffen werden.

Die Mitgliedstaaten koordinieren untereinander die Entwicklung web-basierter,
strukturierter Standardformulare fur die Meldung schwerwiegender V orkommnisse
durch Angehdrige der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten.

Hersteller von Sonderanfertigungen melden ale schwerwiegenden Vorkommnisse
und Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld gemald Absatz 1 der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem das betreffende Produkt bereitgestellt wurde.

Artikel 62
Elektronisches Vigilanz-System

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein
elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen ein
und verwaltet dies:

(@ Medungen schwerwiegender Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld seitens der Hersteller gemald
Artikel 61 Absatz 1;

(b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemald Artikel 61 Absatz 2.

(c) Medungen schwerwiegender Vorkommnisse seitens der zusténdigen Behorden
gemald Artikel 63 Absatz 1 Unterabsatz 2;

(d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemal3 Artikel 64,

(e von den Herstellern Ubermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemai
Artikel 63 Absatz 5;
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(f) die von den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten und zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission gemald Artikel 63 Absdtze4 und 7
auszutauschenden Informationen.

Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten
Informationen haben die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten, die Kommission
und die benannten Stellen.

Die Kommission sorgt dafur, dass Angehdrigen der Gesundheitsberufe und der
Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu dem elektronischen System gewahrt
wird.

Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustandigen Behorden von Drittléandern
oder internationalen Organisationen kann die Kommission diesen ein gewisses Mal3
an Zugang zu der Datenbank gewdhren. Diese Abkommen missen auf
Gegenseitigkeit beruhen und Vertraulichkeitss und Datenschutzbestimmungen
enthalten, die den in der EU geltenden Bestimmungen gleichwertig sind.

Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmainahmen im Feld gemald Artikel 61 Absatz 1 Buchstaben a
und b, die periodischen Sammelmeldungen gemald Artikel 61 Absatz 2, die
Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse gemdad Artikel 63 Absatz 1
Unterabsatz 2 und die Meldungen von Tendenzen geméald Artikel 64 werden nach
ihrem Eingang Uber das elektronische System automatisch an die zustandigen
Behorden folgender Mitgliedstaaten Gbermittelt:

(@ Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist;

(b) Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmal3nahme im Feld ergriffen
wurde oder werden soll;

(c) Mitgliedstaat, indem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat;

(d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem die benannten Stelle, die eine
Prifbescheinigung gemald Artikel 45 fir das betreffende Produkt ausgestellt
hat, niedergelassen ist.

Artikel 63

Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und Scherheitskorrekturmal3nahmen im Feld

Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass ale Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist,
oder einer Sicherheitskorrekturmal3nahme im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet
ergriffen wurde oder ergriffen werden soll, von denen sie gemal3 Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von der zustandigen Behdrde zentral bewertet
werden, und zwar nach Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller.

Hat sich die zusténdige Behorde bel Meldungen gemdald Artikel 61 Absatz 3
vergewissert, dass die Meldungen tatséchlich schwerwiegende Vorkommnisse
betreffen, gibt sie diese Meldungen unverziglich in das in Artikel 62 genannte
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elektronische System ein, sofern das Vorkommnis nicht bereits vom Hersteller
gemeldet wurde.

Die nationalen zustdndigen Behdrden fuhren in Bezug auf die gemeldeten
schwerwiegenden V orkommnisse bzw. Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld eine
Risikobewertung durch, bei der sie Kriterien wie Kausalitét, Nachweisbarkeit und
Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Problems, Haufigkeit der
Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts und Schwere des
Schadens, klinischen Nutzen des Produkts, vorgesehene und mdgliche Anwender
und betroffene Bevdlkerung berlcksichtigen. Sie bewerten aul3erdem die
Angemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits ergriffenen
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld und ob Bedarf an welteren
Korrekturmal3nahmen besteht, bzw. welcher Art diese sein sollten. Sie Uberwachen
die Untersuchung des VVorkommnisses durch den Hersteller.

Sind Produkte gemald Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 1 betroffen und besteht die
Moglichkeit, dass das  schwerwiegende  Vorkommnis  bzw. die
Sicherheitskorrekturmal3nahme im Feld auf einen Stoff zurtickzufiihren ist, der bei
aleiniger Verwendung als Arzneimittel gelten wirde, so unterrichtet die zustandige
bewertende Behorde oder die koordinierende zusténdige Behtrde gemald Absatz 6
die relevante fir Arzneimittel zusténdige Behorde oder die Européische
Arzneimittelagentur (EMA), die von der benannten Stelle gemald Artikel 42 Absatz 2
konsultiert wurde.

Bei Produkten, die gemal3 Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallen, und bei denen das schwerwiegende Vorkommnis bzw. die
Sicherheitskorrekturmainahme im Feld moglicherweise mit den vom Hersteller des
Produkts verwendeten Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs zu tun hat,
unterrichtet die zustdndige Behtrde oder die koordinierende zustdndige Behérde
gemald Absatz 6 die relevante fir menschliche Gewebe und Zellen zustandige
Behorde, die von der benannten Stelle gemald Artikel 42 Absatz 2 Unterabsatz 3
konsultiert wurde.

Nach Durchfihrung der Bewertung unterrichtet die bewertende zustéandige Behorde
Uber das in Artikel 62 genannte elektronische System unverzlglich die anderen
zustandigen Behdrden Uber die Korrekturmal3nahmen, die der Hersteller ergriffen hat
oder plant oder zu denen er verpflichtet wurde, um das Risiko eines Wiederauftretens
des schwerwiegenden Vorkommnisses zu minimieren; Ubermittelt werden dabei
aullerdem Angaben zu den zugrundeliegenden Ereignissen und die Ergebnisse der
Bewertung.

De Hesdler sorgt dafir, dass die Anwender des betreffenden Produkts
unverziglich mittels einer Sicherheitsanweisung im Feld Uber etwaige
Korrekturmal3nahmen unterrichtet werden. Aufer in Fallen aul3erster Dringlichkeit
wird die Sicherheitsanweisung im Feld der bewertenden zustéandigen Behorde oder in
Falen gema Absatz 6 dieses Artikels der koordinierenden zusténdige Behdrde
vorgelegt, damit diese ihre Anmerkungen dazu abgeben kann. Aul3er in Féllen, in
denen eine Ausnahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet
ist, missen die Sicherheitsanweisungen im Feld in alen Mitgliedstaaten einheitlich
sein.
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Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung in das in Artikel 62 genannte
elektronische System ein, wo sie der Offentlichkeit zuganglich ist.

In den folgenden Féllen bestellen die zustandigen Behorden eine koordinierende
Behorde zur Koordinierung ihrer Bewertung gemal3 Absatz 2:

(& Wenn ahnliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem gleichen Produkt
oder der gleichen Art von Produkt des gleichen Herstellers in mehreren
Mitgliedstaaten auftreten;

(b) wenn die Sicherheitskorrekturmal3nahme im Feld in mehreren Mitgliedstaaten
ergriffen wurde oder werden soll.

Sofern nicht anders zwischen den zustandigen Behdrden vereinbart, Gbernimmt die
zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene
Niederlassung hat, die Rolle der koordinierenden zusténdigen Behorde.

Die koordinierende zustéandige Behotrde unterrichtet den Hersteller, die Ubrigen
zustandigen Behdrden und die Kommission davon, dass sie diese Aufgabe
tbernommen hat.

Die koordinierende zusténdige Behdrde Ubernimmt folgende A ufgaben:

(@ Uberwachung der Untersuchung des schwerwiegenden Vorkommnisses durch
den Hersteller sowie der geplanten Korrekturmal3nahmen;

(b) Konsultation der benannten Stelle, die die Prifbescheinigung gemal3 Artikel 45
fur das betreffende Produkt ausgestellt hat, zu den Auswirkungen des
schwerwiegenden Vorkommnisses auf die Prifbescheinigung;

(c) Absprache der Form, des Inhalts und der Haufigkeit periodischer
Sammelmeldungen gemal3 Artikel 61 Absatz 2 mit dem Hersteller und den in
Artikel 62 Absatz 5 Buchstaben a bis ¢ genannten Behorden;

(d) Absprache der Durchfihrung der geeigneten Sicherheitskorrekturmal3nahmen
im Feld mit dem Hersteller und den anderen betroffenen zusténdigen
Behorden;

(e) Unterrichtung der anderen zusténdigen Behdrden und der Kommission Uber
den Fortschritt und das Ergebnis der Bewertung Uber das in Artikel 62
genannte elektronische System.

Ungeachtet der Bestellung einer koordinierenden zusténdigen Behorde dirfen die
anderen zustandigen Behorden ihre eigene Bewertung durchfiihren und im Einklang
mit dieser Verordnung Malinahmen zur Gewéhrleistung des Schutzes der
offentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende
zustandige Behorde und die Kommission sind Uber die Ergebnisse solcher
Bewertungen und den Erlass solcher Malinahmen auf dem Laufenden zu halten.

Die Kommission unterstitzt die koordinierende zusténdige Behorde bei der
Erfillung der ihr gemdd diesem Kapitel anvertrauten Aufgaben mit
Sekretariatsdiensten.
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Artikel 64
Meldung von Tendenzen

Die Hersteller von Produkten der Klassen I1b und 111 melden Uber das in Artikel 62 genannte
elektronische System jeden dstatistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder des
Schweregrades nicht schwerwiegender Vorkommnisse oder erwarteter unerwinschter
Nebenwirkungen, die eine erhebliche Auswirkung auf die Risiko-Nutzen-Analyse gemald
Anhang | Abschnitte 1 und 5 haben, und die zu Risiken fir die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen fuihren oder fihren konnten, die in Anbetracht
des beabsichtigten Nutzen nicht akzeptabel sind. Ob ein Anstieg signifikant ist, bestimmt sich
aus dem Vergleich mit der innerhab enes bestimmten Zeitraums gema der
Konformitatsbewertung des Herstellers zu erwartenden Haufigkeit oder Schwere solcher
Vorkommnisse und erwarteten unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem
betreffenden Produkt oder der betreffenden Kategorie oder Gruppe von Produkten. Artikel 63
findet entsprechend Anwendung.

Artikel 65
Aufzeichnung der Vigilanz-Daten

Die Hersteller aktualisieren ihre technische Dokumentation mit Angaben zu V orkommnissen,
die von Angehdrigen der Gesundheitsberufe, Patienten oder Anwendern gemeldet wurden, zu
schwerwiegenden  Vorkommnissen, Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld und
periodischen Sammelmeldungen gemald Artikel 61, sowie zu Tendenzmeldungen gemald
Artikel 64 und Sicherheitsanweisungen im Feld gemald Artikel 63 Absatz 5. Sie machen die
betreffende Dokumentation ihrer benannten Stelle zuganglich, die die Auswirkungen der
Vigilanz-Daten auf die Konformitdtsbewertung und die ausgestellte Prifbescheinigung
bewertet.

Artikel 66
Durchftihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die zur Implementierung der
Artikel 61 bis 65 notwendigen Modalitdten und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende
Elemente festlegen:

(@ Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld im Zusammenhang mit speziellen
Produkten, Kategorien oder Gruppen von Produkten;

(b) harmonisierte Formate fur die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und
von Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld, periodischer Sammel meldungen
und Tendenzmel dungen seitens der Hersteller geméafd den Artikeln 61 und 64;

(c) Fristen fur die Medung schwerwiegender Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld, fur periodische Sammelmeldungen
und Tendenzmeldungen seitens der Hersteller, unter Berticksichtigung der
Schwere des Ereignisses gemal den Artikeln 61 und 64;

(d) bharmonisierte Formate fur den Informationsaustausch zwischen zustandigen
Behorden gemald Artikel 63.
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Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gema3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

ABSCHNITT 2—MARKTUBERWACHUNG

Artikel 67
Mar ktiiberwachungstatigkeiten

1 Die zustandigen Behdrden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf
geeignete Art und Weise die Merkmale und Leistung von Produkten, u.a
gegebenenfalls durch Uberprifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laborprifungen. Dabei beriicksichtigen sie die etablierten Grundsétze in Bezug auf
Risikobewertungen und Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.
Die zustandigen Behorden konnen Wirtschaftsakteure verpflichten, die fur die
Zwecke der Durchfihrung ihrer Tétigkeiten erforderlichen Unterlagen und
Informationen zur Verfigung zu stellen, und, fals nétig und gerechtfertigt, die
Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure betreten und die erforderlichen
Produktstichproben entnehmen. Sie koénnen Produkte, die eine ernste Gefahr
darstellen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fir
erforderlich erachten.

2. Die Mitgliedstaaten Uberprifen und bewerten regelméliig die Funktionsweise ihrer
Uberwachungstatigkeiten.  Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen
mindestens ale vier Jahre, und die Ergebnisse werden den Ubrigen Mitgliedstaaten
und der Kommission mitgeteilt. Der betroffene Mitgliedstaat macht eine
Zusammenfassung der Ergebnisse der Offentlichkeit verfiigbar.

3. Die zustdndigen  Behtérden der  Mitgliedstaaten  koordinieren  ihre
Marktuberwachungstétigkeiten, kooperieren miteinander und halten einander und die
Kommission Uber ihre Ergebnisse auf dem Laufenden. Gegebenenfalls einigen sich
die zustdndigen Behtrden der Mitgliedstaaten auf eine Arbeitsteilung und
Spezialisierung.

4. Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behdrde fur die Marktuberwachung und die
Kontrolle der AuRengrenzen zusténdig, so kooperieren die entsprechenden
Behorden, indem sie einander die fur ihre jeweilige Rolle und Funktion relevanten
Informationen mitteilen.

5. Die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten kooperieren mit den zustandigen
Behorden von Drittlandern zwecks Informationsaustausch sowie technischer
Unterstitzung und Forderung von Tétigkeiten auf dem Gebiet der
Marktuberwachung.

Artikel 68
Elektronisches System fuir die Marktiberwachung

1 Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein
elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen ein
und verwaltet dies:
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(@ Informationen gemald Artikel 70 Absétze?2, 4 und 6 Uber nicht konforme
Produkte, die ein Risiko fir die Gesundheit und Sicherheit darstellen;

(b) Informationen gemald Artikel 72 Absatz 2 Gber konforme Produkte, die ein
Risiko fur die Gesundheit und Sicherheit darstellen;

() Informationen gemald Artikel 73 Absatz 2 Uber die amtliche Feststellung der
Nichtkonformitat von Produkten;

(d) Informationen Uber praventive Gesundheitsschutzmaldnahmen gemai
Artikel 74 Absatz 2,

2. Die Informationen gemal3 Absatz 1 werden umgehend Uber das elektronische System
an alle betroffenen zusténdigen Behdrden weitergeleitet und stehen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verfligung.

Artikel 69
Bewertung von Produkten, die ein Scherheits- und Gesundheitsrisiko auf nationaler Ebene
darstellen

Haben die zustandigen Behotrden eines Mitgliedstaats aufgrund der Vigilanz-Daten oder
anderer Informationen Grund zu der Annahme, dass ein Produkt ein Risiko fir die Gesundheit
oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen darstellt, fihren sie eine
Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in dieser Verordnung niedergelegten
Anforderungen umfasst, die im Hinblick auf das von dem Produkt ausgehende Risiko relevant
sind. Die betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren im erforderlichen Umfang mit den
zustandigen Behdrden.

Artikel 70
Verfahren fur den Umgang mit nicht konformen Produkten, die ein Gesundheits- und
Scherheitsrisiko darstellen

1 Kommen die zustandigen Behtrden nach Durchfihrung der Bewertung gemald
Artikel 69 zu dem Schluss, dass das Produkt, das ein Risiko fur die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen darstellt, nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, fordern sie den entsprechenden
Wirtschaftsakteur unverziglich auf, innerhalb eines der Art des Risikos
angemessenen Zeitraums alle geeigneten und gebihrend gerechtfertigten
Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, um die Konformité des Produkts herzustellen,
die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu untersagen oder zu beschranken,
die Bereitstellung des Produkts bestimmten Anforderungen zu unterwerfen oder das
Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

2. Sind die zustandigen Behorden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitét nicht
auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie Uber das in
Artikel 68 genannte System die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten tber
die Ergebnisse der Bewertung und die Malinahmen, zu denen sie die
Wirtschaftsakteure aufgefordert haben.
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Die Wirtschaftsakteure sorgen dafiir, dass alle geeigneten Korrekturmal3nahmen, die
sie ergreifen, sich auf samtliche betroffenen Produkte erstrecken, die sie in der EU
auf dem Markt bereitgestellt haben.

Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemal3 Absatz 1 keine
angemessenen  Korrekturmal3nahmen, treffen die zustandigen Behorden ale
geeigneten vorlaufigen Maldnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschranken, das Produkt vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen.

Sie teilen der Kommission und den dbrigen Mitgliedstaaten Uber das in Artikel 68
genannte el ektronische System solche Mal3nahmen unverziglich mit.

Aus der Mittellung gemald Absatz4 gehen alle verfigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fur die Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die
Herkunft des Produkts, die Art und die Ursachen der behaupteten Nichtkonformitét
und des Risikos sowie die Art und Dauer der nationalen Mal3nahmen und die
Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs.

Alle Mitgliedstaaten auler dem, der das Verfahren eingeleitet hat, teilen der
Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich jegliche zusétzlichen
Informationen mit, Uber die sie in Bezug auf die Nichtkonformitét des betreffenden
Produkts verfiigen, sowie ale Malnahmen, die sie in Bezug auf das betreffende
Produkt mdglicherweise ergriffen haben. Sind sie mit der mitgeteilten nationalen
Malinahme nicht einverstanden, tellen sie der Kommission und den Ubrigen
Mitgliedstaaten Uber das in Artikel 68 genannte elektronische System unverziglich
ihre Einwande mit.

Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von zwei Monaten
nach Erhalt der in Absatz4 genannten Mitteilung einen Einwand gegen eine
vorlaufige Mal3nahme eines Mitgliedstaats, gilt diese Mal3nahme als gerechtfertigt.

Alle Mitgliedstaaten sorgen daflr, dass unverziglich geeignete restriktive
Malinahmen hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden.

Artikel 71
Verfahren auf EU-Ebene

Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 70 Absatz 4 genannten
Mitteilung ein Mitgliedstaat Einwénde gegen eine von einem Mitgliedstaat
getroffene vorlaufige Mal3nahme, oder ist die Kommission der Auffassung, dass
diese nicht mit dem EU-Recht vereinbar ist, so nimmt die Kommission eine
Bewertung der nationalen Mal3nahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung
beschliefdt die Kommission mittels Durchfihrungsrechtsakten, ob die nationae
Malinahme gerechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Wird die nationale Mal3nahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 70 Absatz 8
Anwendung. Wird die nationale Mal3nahme as nicht gerechtfertigt erachtet, muss
der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen. Ist ein Mitgliedstaat oder die
Kommission in den in den Artikeln 70 und 72 geschilderten Fallen der Auffassung,
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dass dem von einem Produkt ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko durch
Manahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden Mitgliedstaaten
nicht auf zufriedenstellende Weise begegnet werden kann, kann die Kommission auf
Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten die erforderlichen und gebiihrend gerechtfertigten
Malnahmen zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit erlassen, einschliefflich
Malinahmen, durch die das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme des
betreffenden  Produkts  eingeschrankt  oder  untersagt  wird.  Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

In hinreichend begrindeten Féllen aulerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
der menschlichen Sicherheit und Gesundheit erlésst die Kommission nach dem
Verfahren gemald Artikel 88 Absatz 4 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte tber
diein den Absétzen 1 und 2 genannten Mal3nahmen.

Artikel 72

Verfahren fur den Umgang mit konformen Produkten, die ein Gesundheits- und

Scherheitsrisiko darstellen

Kommt ein Mitgliedstaat nach Durchfihrung einer Bewertung gemal3 Artikel 69 zu
dem Schluss, dass ein Produkt, das ordnungsgemal’ in den Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wurde, ein Risko fur die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des
offentlichen Gesundheitsschutzes darstellt, fordert er den entsprechenden
Wirtschaftsakteur bzw. die entsprechenden Wirtschaftsakteure auf, innerhalb eines
der Art des Risikos angemessenen Zeitraums ale geeigneten provisorischen
Mal3nahmen zu ergreifen, um zu gewahrleisten, dass das betreffende Produkt beim
Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme kein Risiko mehr darstellt, oder um
das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Der Mitgliedstaat teilt der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten Uber das in
Artikel 68 genannte elektronische System solche Mal3nahmen unverziiglich mit. Die
Mitteilung enthdlt die fur die Identifizierung des betreffenden Produkts
erforderlichen Daten, Angaben zu Herkunft und Lieferkette des Produkts, die
Ergebnisse der Bewertung des Mitgliedstaats unter Nennung der Art des Risikos
sowie Angaben zu Art und Dauer der nationalen Mal3nahmen.

Die Kommission unterzient die provisorischen nationalen Mal3nahmen einer
Bewertung. Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung beschlief3 die Kommission
mittels DurchfUhrungsrechtsakten, ob die Malinahme gerechtfertigt ist oder nicht.
Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen. In hinreichend begrindeten Fallen aulRerster Dringlichkeit im
Zusammenhang mit der menschlichen Sicherheit und Gesundheit erldsst die
Kommission nach dem Verfahren gemd3 Artikel 88 Absatz 4 sofort geltende
Durchfuhrungsrechtsakte.

Wird die nationale MalRnahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 70 Absatz 8
Anwendung. Wird die nationale Maldnahme als nicht gerechtfertigt erachtet, muss
der betreffende Mitgliedstaat sie zurticknehmen.
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Artikel 73
Amtliche Feststellung der Nichtkonformitét

Ungeachtet des Artikels70 fordert ein Mitgliedstaat den entsprechenden
Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden Nichtkonformitét innerhalb eines der
Nichtkonformitét angemessenen Zeitraums ein Ende zu setzen, falls er Folgendes
feststellt:

(@) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Verletzung der formellen Anforderungen
nach Artikel 18 angebracht;

(b) eswurde entgegen Artikel 18 keine CE-Kennzeichnung angebracht;

(c) die CE-Kennzeichnung wurde gemald den Verfahren dieser Verordnung
unangemessenerweise auf einem Produkt angebracht, das nicht in den
Geltungsbereich der Verordnung fallt;

(d) eswurde keine EU-Konformitatserklarung erstellt oder dieseist unvollstandig;

(e die vom Hersteller auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung
anzugebenden Informationen sind nicht verfugbar, unvollsténdig oder nicht in
der erforderlichen Sprache/den erforderlichen Sprachen angegeben;

(f) die technische Dokumentation, einschliefdlich der klinischen Bewertung, ist
nicht verfligbar oder unvollstandig.

Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gema? Absatz 1 nicht fur die
Wiederherstellung der Konformitét, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten
Malinahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu untersagen oder
einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Der
betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten tber
das in Artikel 68 genannte elektronische System solche MalRnahmen unverziglich
mit.

Artikel 74
Préaventive Gesundheitsschutzmaf3nahmen

Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung, die auf ein moglicherweise
mit einem Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten
verbundenes Risiko hinweist, der Auffassung, dass die Bereitstellung auf dem Markt
oder die Inbetriebnahme solcher Produkte oder spezieller Kategorien oder Gruppen
von Produkten untersagt, beschrankt oder besonderen Anforderungen unterworfen
werden sollte, oder dass ein solches Produkt oder eine solche Kategorie oder Gruppe
von Produkten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden sollte, um den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer
Personen oder anderer Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten, kann
er ale erforderlichen und gerechtfertigten provisorischen Mal3nahmen ergreifen.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber
das in Artikel 68 genannte elektronische System unverziglich und begriindet seine
Entscheidung.
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Die Kommission unterzieht die provisorischen nationalen Mal3nahmen einer
Bewertung. Die Kommission beschliefdt im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten, ob
die nationalen Malinahmen  gerechtfertigt sind oder nicht. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

In hinreichend begrindeten Féllen aulRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
der menschlichen Sicherheit und Gesundheit kann die Kommission nach dem
Verfahren gemald Artikel 88 Absatz 4 sofort geltende Durchfihrungsrechtsakte
erlassen.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zum Erlass der erforderlichen und gerechtfertigten Mal3nahmen zu
erlassen, wenn sich aus der Bewertung gemd? Absatz3 ergibt, dass die
Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme eines Produkts oder einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten untersagt,
beschrénkt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden sollte, oder dass ein
solches Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten
vom Markt genommen oder zurtickgerufen werden sollte, um den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder sonstiger Personen oder
sonstiger Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit zu gewahrleisten.

Wenn Grunde aul3erster Dringlichkeit es in einem solchen Fall erfordern, findet das
Verfahren gemal3 Artikel 90 auf delegierte Rechtsakte, die gemal3 dem vorliegenden
Absatz erlassen werden, Anwendung.

Artikel 75
Gute Verwaltungspraxis

In jeder Mal3nahme, die von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten gemal3
den Artikeln 70 bis 74 erlassen wird, ist genau anzugeben, auf welcher Grundlage sie
beruht. Ist die Mal3nahme an einen Wirtschaftsakteur gerichtet, so ist sie dem
Betroffenen unverziiglich unter Angabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den in dem
betreffenden Mitgliedstaat geltenden Rechtsvorschriften zur Verfiigung stehen, und
der entsprechenden Fristen fUr deren Einlegung mitzuteilen. Ist die Mal3nahme
allgemeiner Natur, wird sie auf geeignete Wei se bekannt gemacht.

Sofern nicht aufgrund eines ernsthaften Risikos fur die menschliche Gesundheit oder
Sicherheit  Sofortmal3nahmen  erforderlich sind, wird dem betroffenen
Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben, vor Ergreifen einer Mal3nahme innerhab
einer geeigneten Frist bei der zustandigen Behdrde seine Anmerkungen einzureichen.
Wurde eine Mal3nahme getroffen, ohne dass der betreffende Wirtschaftsakteur
angehort wurde, wird ihm so schnell wie moglich Gelegenheit zur AuRerung
gegeben und die getroffene Mal3nahme daraufhin umgehend Uberprift.

Jede Malnahme wird umgehend zurtickgenommen oder gedndert, sobald der
Wirtschaftsakteur nachweist, dass er wirksame K orrekturmal3nahmen getroffen hat.
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4.

Betrifft eine Mal3nahme gemald den Artikeln 70 bis 74 ein Produkt, an dessen
Konformitatsbewertung eine benannte Stelle mitgewirkt hat, unterrichten die
zustandigen Behorden auch die entsprechende benannte Stelle Uber die Mal3nahmen.

Kapitel VIII

K ooperation der Mitgliedstaaten, K oor dinierungsgruppe

M edizinprodukte, EU-Referenzlaboratorien,
Produktver zeichnisse

Artikel 76
Zustandige Behdrden

Die Mitgliedstaaten benennen die fur die Durchfihrung dieser Verordnung
zustandige(n) Behorde(n). Sie dstatten ihre Behorden mit den erforderlichen
Befugnissen, Ressourcen, Ausristungen und Kenntnissen zur ordnungsgemaélen
Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit, welche zustdndigen Stellen sie benannt
haben; diese verdffentlicht eine Liste der zusténdigen Behorden.

Fir die Implementierung der Artikel 50 bis 60 kénnen die Mitgliedstaaten eine
nationale Kontaktstelle benennen, die nicht mit der nationalen Behérde identisch sein
muss. In diesem Fall gelten Verweise auf eine zustdndige Behtrde in dieser
Verordnung auch als Verweise auf die nationale Kontaktstelle.

Artikel 77
Kooperation

Die zustandigen Behotrden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der
Kommission und tauschen alle Informationen aus, die fir eine einheitliche
Anwendung dieser Verordnung erforderlich sind.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission beteiligen sich an auf internationaler Ebene
entwickelten Initiativen, um eine Zusammenarbeit der Regulierungsbehdrden auf
dem Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.

Artikel 78
Koordinierungsgruppe Mediznprodukte

Eswird eine ,, Koordinierungsgruppe Medizinprodukte” eingesetzt.

Jeder Mitgliedstaat ernennt fir eine Amtszeit von drei Jahren, die verlangert werden
kann, ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen im Bereich
dieser Verordnung sowie ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied mit
Fachwissen im Bereich der Verordnung (EU) Nr.[.../...] [Uber In-vitro-
Diagnostika]. Ein Mitgliedstaat kann ein einziges Mitglied und ein einziges
stellvertretendes Mitglied fir beide Fachbereiche ernennen.
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Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte werden aufgrund ihrer
Fachkompetenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Medizinprodukte und der In-
vitro-Diagnostika ausgewdahlt. Sie vertreten die zustdndigen Behtrden der
Mitgliedstaaten. Die Kommission verdffentlicht Namen und Zugehdrigkeit der
Mitglieder.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Abwesenheit und
stimmen fir sie ab.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tritt in regelmaigen Absténden
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 fur ihre Rolle und ihr Fachwissen im Bereich dieser Verordnung ernannten
Mitglieder, die fur ihre Rolle und ihr Fachwissen im Bereich der Verordnung (EU)
Nr.[../..] [Uber In-vitro-Diagnostika] ernannten Mitglieder oder beide fur die
Verordnungen ernannten Mitglieder teil.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bemiiht sich nach Kréften, zu einem
Einvernehmen zu gelangen. Kann kein Einvernehmen erzielt werden, beschliefdt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mit der Mehrheit ihrer Mitglieder.
Mitglieder, die eine abweichende Meinung vertreten, kénnen verlangen, dass ihre
Auffassung und die Grunde dafir in der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe
M edizinprodukte angegeben werden.

Den Vorsitz in der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fuhrt ein Vertreter der
Kommission. Der Vorsitz nimmt nicht an den Abstimmungen der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte teil.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann in Einzelfélen Experten und
Dritte zur Teilnahme an Sitzungen oder zur Abgabe schriftlicher Beitrage einladen.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann sténdige oder nichtstandige
Untergruppen einsetzen. Gegebenenfalls werden Organisationen, die die Interessen
der Medizinprodukteindustrie, Gesundheitsberufe, Labors, Patienten und
Verbraucher auf EU-Ebene vertreten, als Beobachter zu diesen Untergruppen
eingeladen.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt sich eine Geschéftsordnung, in der
insbesondere folgende Verfahren festgelegt sind:

—  Verfahren zur Annahme von Stellungnahmen oder Empfehlungen oder anderen
Verlautbarungen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, auch in
Notfallen;

—  Vefahren zur Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder
gemeinsam berichterstattende Mitglieder;

—  Verfahren fir die Arbeitsweise der Untergruppen.

Die Geschéftsordnung tritt nach Billigung seitens der Kommission in Kraft.
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Artikel 79
Unter stiitzung durch die Kommission

Die Kommission unterstiitzt die Ausiibung der Kooperation der nationalen zustandigen
Behorden und stellt technische, wissenschaftliche und logistische Unterstitzung fur die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und ihre Untergruppen zur Verfigung. Sie
organisiert die Sitzungen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und ihrer
Untergruppen, nimmt an diesen Sitzungen teil und sorgt fur ein geeignetes Follow-up.

Artikel 80
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Mediz nprodukte

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

(& Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformitatsbewertungsstellen
und benannter Stellen gemal3 Kapitel 1V

(b) Mitwirkung an der Kontrolle bestimmter Konformitatsbewertungen gemaf
Artikel 44,

(c) Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fur die harmonisierte
Durchfihrung dieser Verordnung, insbesondere hinsichtlich der Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen, der Anwendung der allgemeinen
Sicherheits- und L eistungsanforderungen und der Durchfihrung der klinischen
Bewertung durch die Hersteller sowie der Bewertung durch benannte Stellen;

(d) Unterstitzung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten bei  der
Koordinierungstatigkeiten im Bereich klinische Prifungen, Vigilanz und
MarktUberwachung;

(e) auf Ersuchen der Kommission Beratung und Unterstiitzung der Kommission
bei der Bewertung jeglicher Fragen im Zusammenhang mit der Durchfihrung
dieser Verordnung;

(fy Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in den
Mitgliedstaaten in Bezug auf Medizinprodukte.

Artikel 81
EU-Referenzlaboratorien

1. Fir bestimmte Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten, oder fir spezielle
Gefahren im Zusammenhang mit einer Produktkategorie oder -gruppe kann die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ein oder mehrere EU-
Referenzlaboratorien benennen, im Folgenden ,, EU-Referenzlaboratorien* genannt,
die die in Absatz 3 aufgefuihrten Kriterien erflllen. Die Kommission benennt nur
Laboratorien, die von einem Mitgliedstaat oder der Gemeinsamen Forschungsstelle
der Kommission fur diese Aufgabe vorgeschlagen wurden.

2. Im Rahmen ihrer Benennung dbernehmen die EU-Referenzlaboratorien
gegebenenfalls folgende Aufgaben:
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(@ Wissenschaftliche und technische Unterstitzung der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der benannten Stellen bel der Durchfihrung dieser
Verordnung;

(b) wissenschaftliche Beratung zum Stand der Technik in Bezug auf bestimmte
Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten;

(c) Einrichtung und Verwaltung eines Netzes nationaler Referenzlabors und
Vertffentlichung einer Liste der tellnehmenden nationalen Referenzlabors und
ihrer Aufgaben;

(d) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und Anayseverfahren zur
Verwendung bei Konformitétsbewertungen und Markttiberwachung;

(e) Zusammenarbeit mit den benannten Stellen bel der Entwicklung bewahrter
Verfahren fur die Durchfhrung von Konformitétsbewertungsverfahren;

(f)  Mitwirkung an der Entwicklung internationaler Normen;

(g0 wissenschaftliche Stellungnahmen auf Ersuchen der benannten Stellen geméaid
dieser Verordnung.

EU-Referenzlaboratorien missen folgende Kriterien erfillen:

(@) Uber angemessen qualifiziertes Personal verfligen, das seinerseits Uber
angemessenes Fachwissen und angemessene Erfahrung in Bezug auf die
Medizinprodukte, fir die die Laboratorien benannt wurden, verfigt;

(b) Uber die notwendige Ausristung und das erforderliche Referenzmaterial fur die
Durchfihrung der ihnen tbertragenen Aufgaben verfligen;

(c) Uber die erforderlichen Kenntnisse der internationalen Normen und bewahrten
Verfahren verflgen;

(d) enegeeignete Verwatungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

(e) sicherstellen, dass ihr Personal die Vertraulichkeit der im Rahmen ihrer
Tatigkeit erlangten Informationen und Daten wahrt.

Den EU-Referenzlaboratorien kann eine finanzielle Unterstiitzung durch die EU
gewahrt werden.

Die Kommission kann die Modalitdéen und Betrdge fir die den EU-
Referenzlaboratorien gewdhrte Unterstiitzung im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten unter Berticksichtigung der Ziele Sicherheit und
Gesundheitsschutz, Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit festlegen. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden gemal3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Ersuchen Mitgliedstaaten oder benannte Stellen ein EU-Referenzlaboratorium um
wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung oder um ein Gutachten, kdnnen von
dem Labor gemdald vorab festgelegten und transparenten Geschéftsbedingungen

101

DE



DE

Gebuhren fur diese Leistung erhoben werden, die die bei der Ausfihrung der in
Auftrag gegebenen Aufgaben anfallenden Kosten ganz oder teilweise decken.

Die Kommission wird erméchtigt, gemald Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um

(@ diein Absatz 2 genannten Aufgaben der EU-Referenzlaboratorien und die in
Absatz 3 genannten von den EU-Referenzlaboratorien zu erfllenden Kriterien
zu andern oder zu erganzen;

(b) unter Berlcksichtigung der Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit die Struktur und Hohe der in
Absatz 5 genannten Geblhren festzulegen, die ein EU-Referenzlaboratorium
fur die Erstellung wissenschaftlicher Gutachten auf Ersuchen benannter Stellen
gemal3 dieser Richtlinie erheben darf.

Die Kommission unterzieht die EU-Referenzlaboratorien Kontrollen, einschlief3lich
Vor-Ort-Besuchen und Audits, um die Einhaltung der Anforderungen dieser
Verordnung zu Uberprifen. Wird bel diesen Kontrollen festgestellt, dass ein
Laboratorium den Anforderungen, an die seine Benennung geknlpft ist, nicht
entspricht, kann die Kommission im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die
geeigneten Mal3nahmen treffen, einschliefdich des Entzugs der Benennung.

Artikel 82
I nter essenkonflikte

Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien dirfen keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der
M edizinprodukteindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen kénnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhangig und im Interesse des Gemeinwohls zu handeln.
Sie legen dle direkten und indirekten Interessen in der Medizinprodukteindustrie in
einer Erklarung offen und aktualisieren diese Erklérung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Auf Anfrage sind diese Erklarungen der Offentlichkeit
zuganglich. Die Bestimmungen dieses Artikels gelten nicht fir die Vertreter der
Interessentréger, die an den Untergruppen der Koordinierungsgruppe
M edizinprodukte teilnehmen.

Experten und andere Dritte, die von der Koordinierungsgruppe im Einzelfal
eingeladen werden, werden dazu aufgefordert, ihre Interessen bezlglich des
jeweiligen Themas offenzulegen.

Artikel 83
Produktver zei chnisse

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Maldnahmen, um die
Anlage von Verzeichnissen besonderer Produktarten zur Erfassung der Erfahrungen mit
diesen Produkten nach dem Inverkehrbringen zu férdern. Solche Verzeichnisse werden fir die
unabhéangige Bewertung der langfristigen Sicherheit und Leistung der Produkte
herangezogen.
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Kapitel 1X

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzier ung, Sanktionen

Artikel 84
Vertraulichkeit

Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist und unbeschadet der in
den Mitgliedstaaten bestehenden Bestimmungen und Gebrauche in Bezug auf die
Vertraulichkeit medizinischer Informationen wahren alle an der Anwendung dieser
Verordnung beteiligten Partelen die Vertraulichkeit der im Rahmen der
Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten gemald dieser Verordnung erlangten Informationen
und Daten, um Folgendes zu gewahrleisten:

(@ den Schutz personenbezogener Daten gemal3 der Richtlinie 95/46/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001,

(b) den Schutz der geschéftlichen Interessen einer natlrlichen oder juristischen
Person, einschliefdlich der Rechte am geistigen Eigentum;

(c) die wirksame Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf
Inspektionen, Untersuchungen und Audits.

Ungeachtet Absatz 1 bleiben die Informationen, die die zustandigen Behorden
untereinander oder mit der Kommission unter Vertraulichkeitsauflagen ausgetauscht
haben, immer vertraulich, es sei denn, die Behorde, von der die Informationen
stammen, hat ihr Einverstandnis mit der Offenlegung erklart.

Absdtzel und 2 berlhren nicht die Verpflichtungen der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der benannten Stellen zum gegenseitigen Erfahrungsaustausch
und zur Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche Informationen mit
Regulierungsbehorden von Drittlandern austauschen, mit denen sie bilaterale oder
multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen getroffen haben.

Artikel 85
Datenschutz

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfthrung dieser
Verordnung beachten die Mitgliedstaaten Richtlinie 95/46/EG.

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im Rahmen
der Durchfiihrung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.
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Artikel 86
Gebuhrenerhebung

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fur die ihnen mit dieser
Verordnung Ubertragenen Aufgaben Geblhren zu erheben, sofern die Hohe dieser Geblhren
auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird. Die
Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten mindestens drei
Monate vor Verabschiedung der Struktur und Hohe der Gebuhren.

Artikel 87
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften Uber Sanktionen fir VerstoRe gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen
Malinahmen. Die Sanktionen missen wirksam, verhdtnismalig und abschreckend sein. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum [3 Monate vor
Anwendbarkeit dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziiglich jede spatere Anderung.

Kapitel X
Schlussbestimmungen

Artikel 88
Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss fur Medizinprodukte unterstiitzt. Dieser
Ausschussist ein Ausschussim Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

4, Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011, je nach Sachlage in Verbindung mit deren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 89
Ausiibung der Befugnistibertragung

1. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2 Absdtize2 und 3, Artikel 4 Absatz 5,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2, Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42 Absatz 11,
Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74 Absatz 4
und Artikel 81 Absatz 6 genannten delegierten Rechtsakte wird der Kommission
unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

2. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2 Absdtze2 und 3, Artikel 4 Absatz 5,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
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Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2, Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42 Absatz 11,
Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74 Absatz 4
und Artikel 81 Absatz 6 genannten delegierten Rechtsakte wird der Kommission fur
einen unbestimmten Zeitraum ab Inkrafttreten dieser Verordnung Ubertragen.

Die Befugnisiibertragung gemald Artikel 2 Absdtze2 und 3, Artikel 4 Absatz 5,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2, Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42 Absatz 11,
Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74 Absatz 4
und Artikel 81 Absatz 6 kann vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der
darin genannten Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem darin angegebenen spéateren
Zeitpunkt wirksam. Die Glltigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss Uber den Widerruf nicht berdihrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erléasst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europaischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemdl? einem der in Absatz 1 aufgefihrten Artikel
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische Parlament noch der
Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Européische Parlament und den Rat Einwande erhoben hat oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt
haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européischen
Parlaments oder des Rates kann diese Frist um zwei Monate verlangert werden.

Artikel 90
Dringlichkeitsverfahren fir delegierte Rechtsakte

Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemal3 Absatz 2 erhoben werden.
Bei der Ubermittlung eines gemal diesem Artikel erlassenen delegierten Rechtsakts
an das Européische Parlament und den Rat werden die Grinde fur die Anwendung
des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

Das Europdische Parlament und der Rat konnen geméald Artikel 89 gegen einen
delegierten Rechtsakt Einwande erheben. In einem solchen Fall hebt die Kommission
den Rechtsakt nach der Mitteilung der Entscheidung Uber den Einspruch durch das
Européi sche Parlament oder den Rat unverztglich auf.

Artikel 91
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

Anhang | Abschnitt 3.2 Nummer 12 der Richtlinie 2001/83/EG erhdlt folgende Fassung:
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»(12) Fallt ein Produkt gemal3 Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 2 oder Absatz 5 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) Nr.[../..] Uber Medizinprodukte in den Geltungsbereich dieser
Richtlinie, enthdt der Zulassungsantrag, sofern verfugbar, die Ergebnisse der Bewertung der
Konformitdét des Medizinprodukt-Teils mit den allgemeinen Sicherheitss und
Leistungsanforderungen geméal3 Anhang| der genannten Verordnung, die in der EU-
Konformitétserklarung des Herstellers oder in der von einer benannten Stelle ausgestellten
einschlégigen Prifbescheinigung, die es dem Hersteller erlaubt, das Medizinprodukt mit der
CE-Kennzeichnung zu versehen, enthalten sind.

Enthalt der Antrag die Ergebnisse der in Absatz 1 genannten Konformitétsbewertung nicht,
und misste gemal der Verordnung (EU) Nr.[../..] an der Konformitétsbewertung des
Produkts fr sich allein genommen eine benannte Stelle mitwirken, verlangt die Behdrde vom
Antragsteller eine Stellungnahme zur Konformitét des Produkt-Teils mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemal3 Anhang | der genannten Verordnung, die
von einer benannten Stelle ausgestellt ist, die gemal der genannten Verordnung fir die
betreffende Art von Produkt benannt wurde, es sei denn, die Medizinprodukte-Experten der
zustandigen Behorde auf3ern sich dahingehend, dass eine Einschaltung einer benannten Stelle
nicht erforderlich ist.”

Artikel 92
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

In Artikel 2 Unterabsatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird folgender Buchstabei
angefugt:

1) Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) Nr. [.../..]%.“

Artikel 93
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

In Artikel 2 der Verordnung (EC) Nr. 1223/2009 wird folgender Absatz angeftigt:

»4. Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative kann die Kommission gemaf}
demin Artikel 32 Absatz 2 genannten Verfahren die erforderlichen Mal3nahmen ergreifen, um
zu bestimmen, ob ein spezielles Produkt oder eine spezielle Kategorie oder Gruppe von
Produkten unter die Definition ,kosmetisches Mittel* falt oder nicht.”

Artikel 94
Uber gangsbesti mmungen

1. Mit Geltungsbeginn dieser Verordnung wird jede Verdffentlichung ener
Notifizierung gemal3 den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in Bezug auf
eine benannte Stelle unglltig.

% ABI.L[...]vom[...],S.[...]
% ABI.L[...]vom[...],S.[...]

106

DE



DE

Prifbescheinigungen, die von benannten Stellen vor Geltungsbeginn dieser
Verordnung gemal den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt
wurden, bleiben bis zu dem darin angegebenen Zeitpunkt giltig, auf3er im Fall von
Prufbescheinigungen gemald Anhang 4 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemal}
Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG, die spétestens zwel Jahre nach
Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre Gliltigkeit verlieren.

Prufbescheinigungen, die von benannten Stellen nach Inkrafttreten dieser
Verordnung gemdal den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt
werden, verlieren spétestens zwei Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre
Gultigkeit.

Produkte, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von den
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor Geltungsbeginn dieser
Verordnung in Verkehr gebracht werden.

Konformitéatsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entsprechen, kdnnen
abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemal} dieser Verordnung benannt und notifiziert wurden, kdnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die darin festgelegten
Konformitétsbewertungsverfahren anwenden und Prifbescheinigungen gemal3 dieser
Verordnung ausstellen.

Abweichend von Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie
90/385/EWG und Artikel 14 Absétzel und 2 und von Artikel 14a Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG wird angenommen, dass Hersteller,
bevollméchtigte Vertreter, Importeure und benannte Stellen, die im Zeitraum vom
[Geltungsbeginn] bis zum [18 Monate nach Geltungsbeginn], Artikel 25 Absétze 2
und 3 sowie Artikel 45 Absatz 4 dieser Verordnung genligen, die Vorschriften und
Bestimmungen erflllen, die die Mitgliedstaaten nach Mal3gabe des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission gemal3 Artikel 10a der Richtlinie 90/385/EWG bzw.
gemald Artikel 14 Absdtzel und 2 der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemald
Artikel 10b Absatz1 Buchstabea der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemald
Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben aund b der Richtlinie 93/42/EWG erlassen haben.

Von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemald Artikel 9 Absatz 9 der
Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG ertellte
Genehmigungen bleiben gemai? den darin enthaltenen Angaben gliltig.

Produkte, die gemald Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallen und die nach den vor Anwendung dieser Verordnung in den
Mitgliedstaaten geltenden Regeln rechtméldig in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wurden, dirfen in den betreffenden Mitgliedstaaten weiterhin in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden.

Klinische Prifungen, die gemald Artikel 10 der Richtlinie 90/385/EWG oder
Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG vor Anwendung dieser Verordnung eingel eitet
wurden, dirfen weitergefiihrt werden. Ab Geltungsbeginn dieser Verordnung sind
jedoch Meldungen schwerwiegender unerwinschter Ereignisse und von
Produktmangeln gemal3 dieser Verordnung vorzunehmen.
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Artikel 95
Bewertung

Spétestens sieben Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung bewertet die Kommission
die Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht Uber die im Hinblick
auf die Ziele der Verordnung erreichten Fortschritte; dabei werden auch die fur die
Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet.

Artikel 96
Aufhebung

Die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates werden mit Wirkung vom
[Geltungsbeginn dieser Verordnung] aufgehoben, mit Ausnahme der Artikel 10a und 10b
Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG und der Artikel 14 Absédtze 1 und 2 und 14a
Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG, die mit Wirkung vom [18 Monate
nach Geltungsbeginn] aufgehoben werden.

Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien des Rates gelten als Verweise auf diese
Verordnung und sind nach der Entsprechungstabelle in Anhang XV1 zu lesen.
Artikel 97
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

1. Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Amtsblatt der Européischen Union in Kraft.

2. Sie gilt ab dem [drei Jahre nach Inkrafttreten].
3. Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

(@ Artikel 25 Absdtize2 und 3 sowie Artikel 45 Absatz4 gelten ab dem
[18 Monate nach dem in Absatz 2 genannten Geltungsbeginn].

(b) Artikel 28 bis 40 und Artikel 78 gelten ab dem [sechs Monate nach
Inkrafttreten]. Vor dem [in Absatz 2 genannter Geltungsbeginn] gelten die den
benannten Stellen aus den Bestimmungen der Artikel 28 bis 40 erwachsenden
Verpflichtungen jedoch nur fur digenigen Stellen, die einen Antrag auf
Notifizierung gemald Artikel 31 dieser Verordnung einreichen.

Diese Verordnung ist in alen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am 26.9.2012

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Préasident
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ANHANG |

ALLGEMEINE SICHERHEITS UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

Allgemeine Anforderungen

Die Produkte erzielen die vom Hersteller vorgesehene Leistung und werden so
konzipiert und hergestellt, dass sie sich, unter normalen Verwendungsbedingungen,
far ihre Zweckbestimmung unter Bertcksichtigung des algemein anerkannten
Stands der Technik eignen. Sie geféahrden weder den klinischen Zustand und die
Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender oder
gegebenenfalls Dritter, wobel etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer
Anwendung gemessen am Nutzen fir den Patienten vertretbar und mit einem hohen
Mal3 an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein miissen.

Dies schliefdt Folgendes ein:

—  ene weitestgehende Verringerung der durch Anwendungsfehler bedingten
Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des Produkts und der Umgebung,
in der das Produkt eingesetzt werden soll (auf die Sicherheit des Patienten
ausgerichtete Produktkonzeption), sowie

—  die Berticksichtigung der technischen Kenntnisse, der Erfahrung, Ausbildung
und Schulung sowie der medizinischen und physischen Voraussetzungen der
vorgesehenen Anwender (Produktkonzeption fur Laien, Fachleute, Behinderte
oder sonstige Anwender).

Die vom Hersteller bei der Konzeption und Herstellung der Produkte gewahlten
Losungen entsprechen den Sicherheitsgrundsétzen unter Berucksichtigung des
algemein anerkannten Stands der Technik. Zwecks Risikosenkung zielt das
Risikomanagement des Herstellers darauf ab, dass sowohl das mit jeder einzelnen
Gefahrdung verbundene Restrisiko als auch das Gesamtrestrisiko als akzeptabel
eingestuft werden. Der Hersteller wendet gemal? nachstehender Rangfolge die
folgenden Grundsétze an:

(@ Ermittlung bekannter oder vorhersehbarer Geféhrdungen und Einschéatzung der
mit der bestimmungsgemal?en Verwendung und  vorhersehbaren
Fehlanwendung verbundenen Risiken;

(b) weitestmdgliche Beseitigung der Risken durch Integration des
Sicherheitskonzepts in die Konzeption und Herstellung des Produkts;

(c) wetestmogliche Minimierung der Restrisken durch  angemessene
Schutzmalinahmen, einschliefdich Alarmvorrichtungen, und

(d) Bereitstellung von Schulungen fir Anwender und/oder Unterrichtung der
Anwender Uber etwaige Restrisiken.

Die Merkmale und Leistungen des Produkts dirfen nicht in einer Weise
beeintrachtigt werden, dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten oder
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7.1.

7.2.

Anwenders oder gegebenenfalls Dritter wahrend der vom Hersteller angegebenen
Lebensdauer des Produkts gefahrdet werden, wenn das Produkt Belastungen
ausgesetzt wird, wie sie unter normalen Verwendungsbedingungen auftreten konnen,
und es ordnungsgemald entsprechend den Anweisungen des Herstellers instand
gehalten wurde. Ist keine Lebensdauer angegeben, so gilt diese Anforderung
gleichermal3en fur die von einem Produkt dieser Art verniinftigerweise zu erwartende
L ebensdauer, wobei die Zweckbestimmung und die vorgesehene Verwendung des
Produkts zu berlicksichtigen sind.

Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass ihre Merkmale und
Leistungen  wahrend  ihrer  bestimmungsgemallen  Verwendung  unter
Berlicksichtigung der Gebrauchsanweisung und sonstigen Hinweise des Herstellers
durch die Lagerungss und Transportbedingungen (z.B. Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen) nicht beeintrachtigt werden.

Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwiinschten Nebenwirkungen
sind so geing wie moéglich zu haten und missen bei normaen
Verwendungsbedingungen im Vergleich zum Nutzen der erzielten Leistung des
Produkts fir den Patienten akzeptabel sein.

Beziglich der Produkte in Anhang XV, fir die der Hersteller keine medizinische
Zweckbestimmung vorsieht, sind die in den Abschnitten 1 und 5 beschriebenen
allgemeinen Anforderungen so zu verstehen, dass von dem Produkt bel seiner
Verwendung gemal3 den vorgesehenen Bedingungen und seiner Zweckbestimmung
sowie unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus fur die Gesundheit und Sicherheit
von Personen kein Risiko oder lediglich die akzeptablen Mindestrisiken ausgehen
durfen.

Anforderungen an die Konzeption und die Konstruktion
Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die in Kapitel | ,, Allgemeine
Anforderungen* genannten Merkmale und Leistungen gewahrleistet sind. Dabei ist
insbesondere auf Folgendes zu achten:

(@ Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere hinsichtlich Toxizitat und
gegebenenfalls Entflammbarkeit;

(b) wechselseitige Vertréglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen und den
biologischen Geweben, Zellen und Korperflissigkeiten unter Berticksichtigung
der Zweckbestimmung des Produkts;

(c) gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysikalischen oder
anderen Modellen, deren Gultigkeit bereits erwiesen wurde;

(d) Auswahl der eingesetzten Werkstoffe gegebenenfalls unter Berticksichtigung
von Aspekten wie Harte, Verschlei 3 und Ermudungsfestigkeit.

Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass die Risiken durch
Schadstoffe und Rickstande bei bestimmungsgemalier Verwendung des Produkts fir
Patienten sowie Transport-, Lager- und Bedienpersonal so gering wie moglich
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7.3.

7.4.

gehalten werden. Dabel wird exponierten Geweben sowie der Dauer und Haufigkeit
der Exposition besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass eine sichere Anwendung in
Verbindung mit Materialien und Stoffen einschlieflich Gasen, mit denen sie bei
normaler Anwendung oder bel Routineverfahren in Kontakt kommen, gewahrleistet
ist. Sind die Produkte zur Verabreichung von Arzneimitteln bestimmt, werden sie so
konzipiert und hergestellt, dass sie entsprechend den fur diese Arzneimittel geltenden
Bestimmungen und Beschrankungen mit den Arzneimitteln vertréglich sind und dass
sowohl die Leistung der Arzneimittel als auch der Medizinprodukte entsprechend
ihrer Gebrauchsanweisung und Zweckbestimmung aufrechterhalten bleibt.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe, die
aus dem Produkt aussickern oder entweichen kdnnen, so weit wie mdglich und
angemessen verringert werden. Besonders zu beachten sind krebserzeugende,
erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Stoffe gemald Anhang VI Teil 3
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 Uber 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°" sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit haben und die in Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH)® ermittelt werden.

Fir den Fall, dass Produkte oder Produktbestandteile, die dafiir bestimmt sind,

— invasiv angewendet zu werden und mit dem Korper des Patienten Uber einen
kurzen oder langeren Zeitraum in Berthrung zu kommen oder

— dem Korper Arzneimittel, Korperflissigkeiten oder sonstige Stoffe,
einschliefdich Gase, (wiederholt) zu verabreichen oder zu entnehmen

—  solche Arzneimittel, Korperflissigkeiten oder sonstige Stoffe einschliefflich
Gase, die dem Korper (wiederholt) verabreicht werden, zu transportieren oder
zu lagern,

Konzentrationen von mindestens 0,1 Massenprozent des weichmacherhaltigen
Materials von Phthalaten enthalten, die als krebserregend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1A oder 1B gemdad Anhang VI Tell 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind, ist auf den Produkten selbst
und/oder auf der Stickpackung oder gegebenenfalls auf der Handelspackung
anzugeben, dass es sich um phthaathaltige Produkte handelt. Umfasst die
bestimmungsgeméalile Verwendung solcher Produkte die Behandlung von Kindern
oder von schwangeren oder stillenden Frauen, so nimmt der Hersteller im Hinblick
auf die Einhaltung der algemeinen Sicherheitss und Leistungsanforderungen,

57
58

ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

insbesondere dieses Absatzes, eine spezielle Begrindung fir die Verwendung dieser
Stoffe in die technische Dokumentation auf und erteilt in der Gebrauchsanweisung
Informationen Uber Restrisiken fir diese Patientengruppen und gegebenenfalls tber
angemessene V orsichtsmal3nahmen.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken durch
unbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen in das Produkt bzw. deren Entweichen aus
dem Produkt unter Berticksichtigung der Produktart sowie der fir die Verwendung
vorgesehenen Umgebung so weit wie moglich und angemessen verringert werden.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken in Verbindung
mit der GrofRRe und den Eigenschaften der verwendeten Bestandteile so weit wie
madglich verringert werden. Besondere Vorsicht ist anzuwenden, wenn die Produkte
Nanomaterialien enthalten oder aus solchen bestehen, die in den Korper des
Patienten oder des Anwenders tibergehen konnen.

I nfektion und mikrobielle Kontamination

Die Produkte und Herstellungsverfahren werden so konzipiert, dass das
Infektionsrisiko fur Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen
oder so gering wie moglich gehalten wird. Die Konzeption muss

(@ enelechte Handhabung erlauben
und gegebenenfalls

(b) en Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikrobielle
Exposition wahrend der Verwendung so weit wie moglich und angemessen
verringern,

(c) einemikrobielle Kontamination des Produkts oder der Probe verhindern.

Produkte, deren Kennzeichnung die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status
enthélt, werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass gewéhrleistet ist, dass
der angegebene mikrobielle Status nach dem Inverkehrbringen und unter den vom
Hersteller festgelegten Lager- und Transportbedingungen erhalten bleibt.

In sterilem Zustand gelieferte Produkte werden so konzipiert, hergestellt und in einer
nicht wiederverwendbaren Verpackung und/oder unter Verwendung geeigneter
Verfahren so verpackt, dass ihre Sterilitét beim Inverkehrbringen und unter den vom
Hersteller vorgesehenen Transport- und Lagerbedingungen erhaten bleibt, bis die
Steril-Verpackung beschadigt oder gedffnet wird.

Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,steril® oder die Angabe
eines speziellen mikrobiellen Status enthalt, wurden nach geeigneten, validierten
Verfahren verarbeitet, hergestellt und gegebenenfalls sterilisiert.

Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen kontrollierten
Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen) hergestellt.

Verpackungssysteme fur nichtsterile Produkte sind so beschaffen, dass die
Unversehrtheit und Reinheit des Produkts erhalten bleibt und, falls das Produkt vor
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9.1

9.2.

10.

10.1.

Anwendung sterilisiert werden soll, das Risiko einer mikrobiellen Kontamination so
gering wie moglich gehalten wird; das Verpackungssystem eignet sich fir das vom
Hersteller angegebene Sterilisationsverfahren.

Das Etikett des Produkts erlaubt 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 gehdrt, der als Arzneimittel gilt, und
Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die zur
Einnahme, Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung
bestimmt sind

Bei in Artikel 1 Absatz4 Unterabsatz 1 genannten Produkten sind Qualitét,
Sicherheit und Nutzen des Stoffes, der fur sich alein genommen as Arzneimittel im
Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, in Ubereinstimmung
mit den in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG genannten Methoden gemal3 dem in
dieser Verordnung beschriebenen geltenden Konformitétsbewertungsverfahren zu
Uberprifen.

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die zur
Einnahme, Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung bestimmt
sind, und die vom Korper aufgenommen oder im Korper verteilt werden, missen
ebenfalls die in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Anforderungen
erfullen.

Produkte, zu deren Bestandteilen M aterialien biologischen Ur sprungs gehéren

Far unter Verwendung von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihren
Derivaten hergestellte Produkte, die im Rahmen dieser Verordnung unter Artikel 1
Absatz 2 Buchstabe e behandelt werden, gilt Folgendes:

(@) Die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen,
die zur Herstellung von Medizinprodukten verwendet werden, erfolgen in
Ubereinstimmung mit Richtlinie 2004/23/EG.

(b) Die Verarbeitung, Konservierung sowie jede anderweitige Behandlung solcher
Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs erfolgt so, dass optimale
Sicherheit fur Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist.
Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder
Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fur den Schutz vor Viren
und anderen Ubertragbaren Erregern gesorgt.

(c) Es ist dicherzustellen, dass das Rickverfolgbarkeitssystem fir unter
Verwendung von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellte
Produkte die in Richtlinie 2004/23/EG und Richtlinie 2002/98/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitdtss und Sicherheitsstandards fur die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Vertellung von menschlichem Blut und
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11.

11.1.

Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG™ festgelegten
Rickverfolgbarkeits- und Datenschutzanforderungen ergénzen und mit ihnen
vereinbar sind.

Fir Produkte, die unter Verwendung von nicht lebensféhigen oder abgettteten
Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt sind, gilt
Folgendes:

(@ Soweit unter Berticksichtigung der Tierart moglich, stammen die Gewebe und
Zellen tierischen Ursprungs von Tieren, die tierdarztlichen Kontrollmainahmen
unterzogen wurden, die der bestimmungsgemal3en Verwendung der Gewebe
entsprechen. Angaben Uber den Herkunftsort der Tiere werden aufbewahrt.

(b) Die Verarbeitung, Konservierung, Prifung und Behandlung von Geweben,
Zellen und Stoffen tierischen Ursprungs erfolgt so, dass optimale Sicherheit fr
Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist. Insbesondere
wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im
Verlauf des Herstellungsprozesses fir den Schutz vor Viren und anderen
Ubertragbaren Erregern gesorgt.

(c) Fur Produkte, die unter Verwendung von Geweben oder Zellen tierischen
Ursprungs im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom
8. August 2012 Uber besondere Anforderungen betreffend die in der Richtlinie
90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Rates festgel egten Anforderungen an unter
Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive
implantierbare medizinische Geréte und Medizinprodukte® hergestellt werden,
gelten die in dieser Verordnung festgel egten besonderen Anforderungen.

Fir Produkte, die unter Verwendung von anderen nicht lebensfahigen biologischen
Stoffen hergestellt werden, gilt Folgendes:

Die Verarbeitung, Konservierung, Prifung und Behandlung von biologischen
Stoffen, die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2 behandelt werden, erfolgt so,
dass optimale Sicherheit fur Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritte
gewdhrleistet ist. Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung
oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fur den Schutz vor Viren
und anderen Ubertragbaren Erregern gesorgt.

Wechselwirkungen von Produkten mit ihrer Umgebung

Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten oder
Ausrtstungen bestimmt ist, muss die Kombination einschliefdlich der Verbindungen
sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte nicht beeintréchtigen.
Jede Einschrankung der Anwendung im Zusammenhang mit solchen Kombinationen
wird auf dem Etikett und/oder in der Gebrauchsanweisung angegeben. Vom
Anwender zu bedienende Verbindungen, wie etwa die Ubertragung von Fliissigkeit
oder Gas oder mechanische Verbindungen, werden so konzipiert und hergestellt,
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dass etwaige Risiken aufgrund fehlerhafter Verbindungen so gering wie moglich
gehalten werden.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass folgende Risiken
ausgeschlossen oder so weit wie méglich und angemessen reduziert werden:

(@ Verletzungsrisiken fur Patienten, Anwender oder Dritte im Zusammenhang mit
den physikalischen Eigenschaften und ergonomischen Merkmalen des
Produkts;

(b) durch Anwendungsfehler bedingte Risiken aufgrund der ergonomischen
Merkmale  des  Produkts, menschlicher Faktoren und  der
Umgebungsbedingungen, in denen das Produkt eingesetzt werden soll;

(c) Risken im Zusammenhang mit verninftigerweise vorhersehbaren &uferen
Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen, wie z.B. Magnetfeldern,
elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinflissen, e ektrostatischen
Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren,
Druck, Feuchtigkeit, Temperatur, Druck- oder Beschleunigungsschwankungen
oder Funksignal-Interferenzen;

(d) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn es mit
Materialien, FlUssigkeiten und Stoffen, einschliefdlich Gas, denen es bel
normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in Bertihrung kommt;

(e) Riskken im Zusammenhang mit der mdglichen negativen Wechselwirkung
zwischen Software und der Umgebung, in der sie eingesetzt wird und mit der
sie in Wechselwirkung steht;

(f)  Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;

(9 Risken im Zusammenhang mit wechselseitigen Stérungen durch andere
Produkte, die normalerweise bei den jeweiligen Untersuchungen oder
Behandlungen eingesetzt werden;

(h) Risken aufgrund der Alterung der verwendeten Werkstoffe oder der
nachlassenden Genauigkeit einer Mess- oder Kontrolleinrichtung, die sich
dadurch ergeben, dass keine Wartung oder Kalibrierung vorgenommen werden
kann (z. B. bel Implantaten).

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass bei normaler Anwendung
und beim Erstauftreten eines Defekts das Brand- oder Explosionsrisiko so weit wie
maoglich verringert wird. Dies gilt insbesondere fur solche Produkte, die
entsprechend ihrer Zweckbestimmung entflammbaren oder brandférdernden Stoffen
ausgesetzt oder damit in Verbindung gebracht werden.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass Einstellung, Kalibrierung

und Instandhaltung, sofern zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen erforderlich,
sicher durchgefihrt werden kénnen.
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11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Arzneimitteln eingesetzt
werden sollen, werden so konzipiert und hergestellt, dass das Zusammenspiel
zuverlassig und sicher ist.

Etwaige Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen werden so konzipiert, dass sie
unter Bertcksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts ergonomischen
Grundsétzen entsprechen.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass eine sichere Entsorgung des
Produkts und/oder etwaiger Abfallstoffe durch den Anwender, Patienten oder Dritte
madglich ist.

Produkte mit Diagnose- oder Messfunktion

Diagnoseprodukte und Produkte mit Messfunktion werden so konzipiert und
hergestellt, dass auf der Grundlage geeigneter wissenschaftlicher und technischer
Verfahren ausreichende Genauigkeit, Prézison wund Stabilitdt fir die
Zweckbestimmung des Produkts gewdhrleistet sind. Der Hersteller gibt die
Genauigkeitsgrenzen an.

Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten und in gesetzlichen
Einheiten ausgedriickten Messungen entsprechen den Bestimmungen der Richtlinie
80/181/EWG des Rates™.

Schutz vor Strahlung
Allgemein

(@) Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass eine etwaige
Strahlenexposition von Patienten, Anwendern und Dritten — wie dies mit der
Zweckbestimmung des Geréts vereinbar ist — so weit wie mdglich und
angemessen verringert wird, wobei die Anwendung der jeweiligen fir
therapeutische oder diagnostische Zwecke angezeigten Dosiswerte nicht
beschrankt wird.

(b) Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die Strahlung aussenden, enthélt
genaue Angaben zur Art der Strahlenemissionen, zu den Mdglichkeiten des
Strahlenschutzes fur Patienten und Anwender und zur Vermeidung von
fehlerhaftem Gebrauch und installationsbedingten Risiken.

Beabsichtigte Strahlung

(@) Be Produkten, die fur das Aussenden von sichtbarer und/oder unsichtbarer
Strahlung in einer gefdhrlichen oder potenziell geféhrlichen Dosierung
konzipiert sind, welche zur Erreichung eines speziellen medizinischen Zwecks
erforderlich ist, dessen Nutzen als vorrangig gegentiber den von der Emission
ausgel 6sten Risiken angesehen wird, muss es dem Anwender moglich sein, die
Emission zu kontrollieren. Diese Produkte werden so konzipiert und
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13.4.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

hergestellt, dass die Reproduzierbarkeit relevanter variabler Parameter
innerhalb akzeptabler Toleranzgrenzen gewahrleistet ist.

(b) Produkte, die zum Aussenden von potenziell gefahrlicher sichtbarer und/oder
unsichtbarer Strahlung bestimmt sind, werden, soweit moglich, mit visuellen
und/oder akustischen Vorrichtungen zur Anzeige dieser Strahlung ausgestattet.

Unbeabsichtigte Strahlung

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Exposition von
Patienten, Anwendern und Dritten gegentber unbeabsichtigter Strahlung bzw.
Streustrahlung so weit wie mdglich und angemessen verringert wird.

lonisierende Strahlung

(@ Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung bestimmt sind, werden
so konzipiert und hergestellt, dass — soweit moglich — die Quantitét, die
Geometrie und die Energieverteilung (oder Qualitdt) der ausgesandten
Strahlung unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung verandert und
kontrolliert werden kdnnen.

(b) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fir die radiologische
Diagnostik bestimmt sind, werden so konzipiert und hergestellt, dass sie im
Hinblick auf ihre medizinische Zweckbestimmung eine angemessene Bild-
und/oder Ausgabequalitét bel mdglichst geringer Strahlenexposition von
Patient und Anwender gewahrleisten.

(c) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fur die radiologische
Therapie bestimmt sind, werden so konzipiert und hergestellt, dass sie eine
zuverlassige Uberwachung und Kontrolle der abgegebenen Strahlungsdosis,
der Eigenschaften der Strahlung hinsichtlich Strahlentypen, Strahlenenergie
sowie gegebenenfalls der Energieverteilung ermoglichen.

Softwar e als Bestandteil von Produkten und eigenstandige Softwar e

Produkte, zu deren Bestandtellen programmierbare Elektroniksysteme, einschliefdlich
Software, gehdren, oder Produkte in Form einer eigenstéandigen Software werden so
konzipiert, dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit und Leistung entsprechend ihrer
bestimmungsgeméalen Verwendung gewdhrleistet sind. Fir den Fall des
Erstauftretens eines Defekts sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus
ergebende Risiken auszuschlief3en oder sie so weit wie mdglich und angemessen zu
verringern.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehdrt, oder bei Produkten in Form
einer eigensténdigen Software wird die Software entsprechend dem Stand der
Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsdtize des Software-
Lebenszyklus, des Riskomanagements, der Verifizierung und Validierung zu
berticksichtigen sind.

Bei der Konzeption und Herstellung der in diesem Abschnitt behandelten Software,
die zur Verwendung in Verbindung mit mobilen Computerplattformen bestimmt ist,
werden die spezifischen Eigenschaften der mobilen Plattform (z. B. Grofze und
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15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

Kontrastverhdtnis des Bildschirms) und die externen Faktoren im Zusammenhang
mit ihrer Verwendung (sich verdnderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und
Gerauschpegel) berlicksichtigt.

Aktive Produkte und mit diesen verbundene Produkte

Bei aktiven Produkten sind fir den Fall des Erstauftretens eines Defekts geeignete
Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschlief3en oder sie
so weit wie mdglich und angemessen zu verringern.

Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten abhangt,
werden mit einer Einrichtung versehen, die eine Uberprifung des Ladezustands der
Energiequelle gestattet.

Produkte mit externer Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten abhangt,
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 ausgestattet, durch die der
Anwender vor Situationen gewarnt wird, die den Tod oder eine erhebliche
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten bewirken kdnnen.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Gefahr der Entstehung
elektromagnetischer Interferenzen, die in der vorgesehenen Umgebung befindliche
weitere Einrichtungen oder Ausrtistungen in deren Funktion beeintrachtigen kdnnen,
so weit wie moglich und angemessen verringert wird.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass sie eine angemessene
Festigkeit gegentber elektromagnetischen Storungen aufweisen, sodass en
bestimmungsgemalier Betrieb moglich ist.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass das Risiko von
unbeabsichtigten StromstdRen am Patienten, Anwender oder einem Dritten sowohl
bei normaler Anwendung des Produkts als auch beim Erstauftreten eines Defekts so
weit wie moglich ausgeschaltet wird, vorausgesetzt, das Produkt wird geméald den
Angaben des Herstellersinstalliert und instand gehalten.

Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass Patient und Anwender vor
mechanischen Risiken, beispielsweise im Zusammenhang mit Widerstand gegen
Bewegung, Instabilitdt und beweglichen Teilen, geschiitzt sind.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken, die durch von
den Produkten erzeugte mechanische Schwingungen bedingt sind, unter
Berticksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich verringert
werden, sowelt diese Schwingungen nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung
beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Mdoglichkeiten zur Minderung der
Schwingungen, insbesondere an deren Ursprung, zu nutzen.
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16.5.
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken, die durch von
den Produkten erzeugten Larm bedingt sind, unter Berticksichtigung des technischen
Fortschritts so weit wie moglich verringert werden, soweit die akustischen Signale
nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die
vorhandenen Mdéglichkeiten zur Minderung des Larms, insbesondere an dessen
Ursprung, zu nutzen.

Vom Anwender oder einer anderen Person zu bedienende Endeinrichtungen und
Anschlisse an Energiequellen fir den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder
pneumatischer Energie oder mit Gas, werden so konzipiert und hergestellt, dass alle
maoglichen Risiken so weit wie moglich verringert werden.

Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bzw. Verbindung oder erneuten
Verbindung bestimmter Teile vor oder wahrend der Verwendung, die ein Risiko
verursachen konnten, werden durch die Konzeption und Konstruktion dieser Teile
unmaoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf den Teilen selbst und/oder
auf ihrem Gehause verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf ihrem Gehause
angebracht, wenn die Kenntnis von der Bewegungsrichtung fur die Vermeidung
eines Risikos notwendig ist.

Zugangliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Warme abgeben oder
bestimmte Temperaturen erreichen sollen, ausgenommen) sowie deren Umgebung
durfen keine Temperaturen erreichen, die bel normalen Anwendungsbedingungen
eine Gefahrdung darstellen kénnen.

Schutz vor Risiken infolge der Abgabe von Energie oder Stoffen an den
Patienten oder Anwender

Produkte, die zur Abgabe von Energie oder Stoffen an den Patienten bestimmt sind,
werden so konzipiert und hergestellt, dass die abgegebene Menge zur
Gewdhrleistung der Sicherheit von Patient und Anwender mit ausreichender
Genauigkeit eingestellt und diese Einstellung beibehalten werden kann.

Die Produkte werden mit Vorrichtungen ausgestattet, die jegliche Stoérung der
Mengenregelung, die eine Gefahr darstellen kann, verhindern und/oder signalisieren.
Die Produkte werden mit geeigneten Vorrichtungen ausgestattet, welche die
unbeabsichtigte gefahrlich Uberhdhte Abgabe von Energie durch die Energiequelle
bzw. von Stoffen verhindern.

Die Funktion von Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen wird auf den Produkten
deutlich angegeben. Sind die Anweisungen fur die Anwendung des Produkts auf
diesem selbst angebracht oder werden die Betriebs- oder Regel ungsparameter visuell
angezeigt, so mussen diese Angaben fur den Anwender und gegebenenfals den
Patienten verstandlich sein.

Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, fir die der Hersteller die
Anwendung durch Laien vorsieht

Produkte zur Anwendung durch Laien werden so konzipiert und hergestellt, dass sie
ihre Zweckbestimmung unter Berticksichtigung der Fertigkeiten und Moglichkeiten
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18.3.

19.

19.1.

der Laen sowie der Auswirkungen der normalerweise zu erwartenden
Schwankungen in der Verfahrensweise und der Umgebung der Laien erflllen
konnen. Die vom Hersteller beigefiigten Angaben und Anweisungen sind fir den
Laien leicht verstandlich und anwendbar.

Produkte zur Anwendung durch Laien werden so konzipiert und hergestellt, dass

—  gewdhrleistet ist, dass das Produkt fur den vorgesehenen Anwender in allen
Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist, und

—  die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts oder gegebenenfalls einer
falschen Interpretation der Ergebnisse durch den vorgesehenen Anwender so
gering wie moglich gehalten wird.

Produkte zur Anwendung durch Laien werden, soweit dies verninftigerweise
maoglich ist, mit einem Verfahren versehen, anhand dessen der Laie

—  kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemal}
arbeitet, und

—  gegebenenfalls gewarnt wird, wenn das Produkt kein gultiges Ergebnis erzielt
hat.

Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten I nformationen
Etikett und Gebrauchsanweisung
Allgemeine Anforderungen an dievom Hersteller gelieferten Informationen

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefligt, die die Identifizierung
des Produkts und des Herstellers ermdglichen und den fachkundigen Anwender
ebenso wie den Laien oder dritte Personen Uber die Sicherheit und Leistung des
Produkts informieren. Diese Angaben konnen auf dem Produkt selbst, auf der
Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung angebracht sein, wobei Folgendes zu
berlicksichtigen ist:

(& Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle des Etiketts und der
Gebrauchsanweisung eignen sich fur das jewellige 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 ergénzen. Manche Produkte konnen
getrennte Angaben fur berufsméaldige Anwender und Laien enthalten.

(b) Die fur das Etikett vorgeschriebenen Angaben werden auf dem Produkt selbst
angebracht. Ist dies nicht praktikabel oder angemessen, kdnnen einige oder alle
Informationen auf der Verpackung jeder Einheit und/oder auf der Verpackung
mehrerer Produkte angebracht sein.

Werden mehrere Produkte an einen einzigen Anwender und/oder Ort geliefert,
so kann eine einzige Ausfertigung der Gebrauchsanweisung beigeftigt werden,
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(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

wenn dies mit dem Ké&ufer, welcher in jedem Fall weitere Exemplare anfordern
kann, so vereinbart wurde.

Fur Produkte der Klassen | und lla sind keine oder lediglich gekirzte
Gebrauchsanweisungen erforderlich, wenn das Produkt ohne solche
Anleitungen sicher und wie vom Hersteller vorgesehen verwendet werden
kann.

Etikette werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt, konnen jedoch
durch maschinenlesbare Formate wie Radiofrequenz-ldentifizierung (RFID)
oder Strichcodes erganzt werden.

Gebrauchsanweisungen konnen dem Anwender im Umfang und nach den
Modalitdten, die in der Verordnung (EU) Nr.207/2012 Uber elektronische
Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte®® beschrieben sind, in anderer
Form alsin Papierform (z. B. elektronisch) vorgelegt werden.

Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind, werden in
die vom Hersteller gelieferten Informationen as Beschrénkungen,
Kontraindikationen, V orsichtsmal3nahmen oder Warnungen aufgenommen.

Diese Angaben werden gegebenenfalls in Form von international anerkannten
Symbolen  gemacht.  Gegebenenfals  verwendete  Symbole  oder
Identifizierungsfarben entsprechen den harmonisierten Normen oder
Spezifikationen. Gibt es keine solche Normen oder Spezifikationen fir den
betreffenden Bereich, so werden die Symbole und Identifizierungsfarben in der
bei gegebenen Produktdokumentation erlautert.

Angaben auf dem Etikett

Das Etikett enthalt die folgenden Angaben:

(@)
(b)

(©)

(d)

Name oder Handel sname des Produkts.

Alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen
kann, worum es sich bel dem Produkt, dem Packungsinhalt sowie der
Zweckbestimmung eines Produkts, sofern diese fur den Anwender nicht
offensichtlich ist, handelt.

Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des
Herstellers und Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung, unter der er zu
erreichen ist und an der er seinen tatsachlichen Standort hat.

Bei engefihrten Produkten: Name, eingetragener Handelsname oder
eingetragene Handelsmarke des bevollméchtigten Vertreters des Herstellers,
der seinen Sitz in der EU hat, und Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung, unter der er zu erreichen ist und an der seinen tatsachlichen
Standort hat.
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(€)

(f)

9)

(h)

()

(k)

()

(m)

(n)

(0)

Gegebenenfalls den Hinweis, dass das Produkt folgende Bestandteile enthalt:

- ein Arzneimittel, einschlielllich 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 der Kommission.

Gegebenenfals den Hinweis, dass das Produkt Nanomaterial enthélt oder
daraus besteht, sofern das Nanomaterial nicht auf eine Art und Weise
verkapselt oder fixiert ist, dass es bel bestimmungsgemal3er Verwendung des
Produkts nicht in den Kérper des Patienten oder des Anwenders freigesetzt
werden kann.

Der Chargencode/die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach
dem Wort ,LOS* oder ,SERIENNUMMER" oder gegebenenfalls eines
gleichwertigen Symbols.

Gegebenenfals die ,einmalige Produktidentifizierungsnummer® (Unique
Device Identification — UDI).

Eine eindeutige Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet
werden kann, die mindestens das Jahr und den Monat umfasst, sofern dies
zweckdienlich ist.

Fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet
werden kann, ist das Herstellungg ahr zu nennen. Das Herstellunggahr kann a's
Teil der Chargen- oder Seriennummer angegeben werden, sofern die Jahreszahl
klar daraus hervorgeht.

Gegebenenfals einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder
Handhabungsbedingungen.

Wird das Produkt steril geliefert, einen Hinwelis auf den sterilen Zustand und
das Sterilisationsverfahren.

Warnhinweise oder zu ergreifende Vorsichtsmal3nahmen, die bei Bedarf dem
Anwender des Produkts, oder gegebenenfalls anderen Personen, unverziglich
mitgeteilt werden muissen. Diese Angaben konnen auf ein Mindestmal
beschrankt sein, sollten dann aber in der Gebrauchsanweisung ausfthrlicher
dargelegt werden.

Ist das Produkt fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf
diesen Sachverhalt. Der Hinweis des Herstellers auf den einmaligen Gebrauch
muss in der gesamten Union einheitlich sein.

Falls es sich um ein aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch handelt, einen
Hinweis auf diesen Sachverhalt, die Anzahl der bereits durchlaufenen
Aufbereitungszyklen und mdgliche Beschrénkungen hinsichtlich der Anzahl
der Aufbereitungszyklen.
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19.3.

()
()

Ist das Produkt eine Sonderanfertigung, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt.

Ist das Produkt lediglich fur klinische Prifungen vorgesehen, einen Hinweis
auf diesen Sachverhalt.

Angaben in der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsweisung enthdlt folgende Angaben:

(@
(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

Diein Abschnitt 19.2. Buchstaben a, ¢, g, f, k, | und n genannten Angaben.

Die Zweckbestimmung des Produkts, einschliefdlich der vorgesehenen
Anwender (z. B. Fachkundige oder Laien), soweit zutreffend.

Die vom Hersteller vorgesehene Produktleistung.

Etwaige Restrisiken, Kontraindikationen und alle bekannten und
vorhersehbaren unerwiinschten Nebenwirkungen, einschlie@dlich der dem
Patienten in diesem Zusammenhang mitzuteilenden Informationen.

Vom Anwender fur die ordnungsgeméle Verwendung des Produkts benétigte
Spezifikationen, z.B. bel einem Produkt mit Messfunktion Angabe der
erforderlichen Ablesegenauigkeit.

Erlauterung einer vor der Verwendung des Produkts madglicherweise
erforderlichen Vorbehandlung oder Aufbereitung (z. B. Sterilisation, Montage,
Kalibrierung usw.).

M o6glicherweise erforderliche besondere Einrichtungen, besondere Schulungen
oder spezifische Qualifikationen des Produktanwenders und/oder Dritter.

Alle Angaben, mit denen Uberprift werden kann, ob das Produkt
ordnungsgemald installiert wurde und fir den sicheren und vom Hersteller
beabsichtigten Betrieb bereit ist, sowie gegebenenfalls

— Angaben zur Art und Haufigkeit praventiver und regelméafdiger
Instandhaltungsmal3nahmen sowie zur eventuellen vorbereitenden
Reinigung oder Desinfektion;

—  Angabe der Verbrauchsmaterialien und wie diese zu ersetzen sind,

—  Angaben zu der moglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit der der
ordnungsgemé3e und sichere Betrieb des Produkts wahrend seiner
erwarteten L ebensdauer gewahrleistet wird;

—  Verfahren zur Ausschaltung der Risiken, denen an der Installierung,
Kalibrierung oder Wartung von Produkten beteiligte Personen ausgesetzt
sind.

Wird das Produkt steril geliefert, Verhaltenshinweise fir den Fall, dass die
sterile Verpackung vor der Verwendung des Produkts beschadigt wird.
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()

(k)

(N

(m)

(n)

(0)

Wird das Produkt nichtsteril geliefert und ist dafir bestimmt, vor der
Verwendung sterilisiert zu werden, eine angemessene Anleitung zur
Sterilisation.

Bel  wiederverwendbaren  Produkten ~ Angaben  Uber  geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung, Desinfektion, Dekontamination,
Verpackung und, sofern zutreffend, Uber das validierte Verfahren zur erneuten
Sterilisation. Es sollte darauf hingewiesen werden, woran zu erkennen ist, dass
das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z. B. Anzeichen von
Materialabnutzung oder die Hochstzahl erlaubter Wiederverwendungen.

Sofern das Produkt einen Hinweis tragt, dass es fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist, Informationen tber bekannte Merkmale und technische Faktoren,
von denen der Hersteller weil, dass sie eine Gefahr darstellen kdnnten, wenn
das Produkt wiederverwendet wirde. Ist gemald Abschnitt 19.1 Buchstabe ¢
keine Gebrauchsanweisung erforderlich, werden die Informationen dem
Anwender auf Anfrage zuganglich gemacht.

Bel Produkten, die zur gemeinsamen Verwendung mit anderen Produkten
bestimmt sind, und/oder Ausrtistung des algemeinen Bedarfs:

—  die fir die Wahl der fur eine sichere Kombination geeigneten Produkte
oder Ausristungen erforderlichen Angaben und/oder

— Angaben zu alen bekannten Einschrénkungen hinsichtlich der
Kombination von Produkten und Ausristungen.

Fur den Fall, dass das Produkt zu medizinischen Zwecken Strahlung in einer
gefahrlichen oder potentiell gefahrlichen Dosierung aussendet:

— ausfuhrliche Angaben zur Beschaffenheit, Art und gegebenenfalls
Intensitét und Verteilung dieser Strahlung;

—  die Mdglichkeiten, den Patienten, Anwender oder Dritten wahrend der
Verwendung des Produkts vor unbeabsichtigter Strahlenbelastung zu
schitzen.

Hinweise, die den Anwender und/oder Patienten Uber etwaige Warnungen,
Vorsichtshinweise  und/oder zu  ergreifende  Mal3nahmen  sowie
Verwendungsbeschrénkungen im  Zusammenhang mit dem  Produkt
informieren. Diese Informationen sollten gegebenenfalls folgende Bereiche
abdecken:

—  Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mal3nahmen bel
Fehlfunktionen des Produkts oder Leistungsverdnderungen, die die
Sicherheit beeintrachtigen kénnten;

—  Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mal3nahmen im
Zusammenhang mit nach verninftigem Ermessen vorhersehbaren
aulleren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen wie z.B.
Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen,
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(o)

()

(n)

(9

(t)

elektrostatischen Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose-
und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder Temperatur;

—  Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mal3nahmen im
Zusammenhang mit den Risken wechselseitiger Stérungen, die
entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar
bei speziellen diagnostischen Untersuchungen, Bewertungen oder
therapeutischen Behandlungen oder anderen Verfahren zugegen ist (z. B.
vom Produkt ausgehende elektromagnetische Interferenz, durch die
andere Ausriistungen beeintréchtigt werden);

—  falls das Produkt dazu bestimmt ist, Arzneimittel, Gewebe oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihre Derivate oder
biologische Stoffe abzugeben, Hinweis auf mdgliche Beschrankungen
oder Unvertraglichkeiten hinsichtlich der Wahl der abzugebenden Stoffe;

—  Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder  Beschrénkungen im
Zusammenhang mit dem Arzneimittel oder biologischen Materia, das als
integraler Bestandteil in das Produkt aufgenommen wird,;

— Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in  das Produkt
aufgenommenen Materiaien, die krebserregend, erbgutverandernd oder
toxisch sind oder endokrinschédigende Eigenschaften haben oder zu
einer Sensibilisierung oder alergischen Reaktion beim Patienten oder
Anwender fuhren konnen.

Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere
Entsorgung des Produkts, seines Zubehtrs und der gegebenenfalls verwendeten
Verbrauchsmaterialien zu berlicksichtigen sind. Diese Informationen decken
gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

- Infektionen oder mikrobiologische Gefahren (z. B. Explantate, Nadeln
oder chirurgische Gerdte, die mit potenziell infektiosen Stoffen
menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden);

—  physikalische Gefahren (z. B. durch scharfe Kanten).

Bel Produkten zur Anwendung durch Laien, Angabe der Umstande, unter
denen der Benutzer einen Angehorigen der Gesundheitsberufe um Rat fragen
sollte.

Bel in Anhang XV aufgefuihrten Produkten, fur die der Hersteller keine
medizinische Zweckbestimmung vorsieht, Informationen zum
Nichtvorhandensein eines klinischen Nutzens und zu den Risiken im
Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts.

Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese Uberarbeitet
wurde, Ausstellungsdatum und Kennnummer der neuesten Fassung der
Gebrauchsanwei sung.

Einen Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdle
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dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.
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ANHANG I

TECHNISCHE DOKUMENTATION

Zu der vom Hersteller zu erstellenden technischen Dokumentation und, sofern erforderlich,
der Zusammenfassung der technischen Dokumentation gehéren vorrangig folgende
Bestandteile;

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH DER VARIANTEN
UND ZUBEHORTEILE

1.1 Produktbeschreibung und Spezifikation

(@) der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des
Produkts einschliefdlich seiner Zweckbestimmung;

(b) die UDI-Produktnummer gemald Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i, die
der Hersteller dem Produkt zuweist, sobald die Identifizierung dieses Produkts
auf der Grundlage eines UDI-Systems zu erfolgen hat, oder anderenfalls
eindeutige Identifizierung anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder
einer anderen eindeutigen Referenz, die die Rickverfolgbarkeit ermdglicht;

(c) die vorgesehene Patientengruppe und der zu diagnostizierende und/oder
behandel nde Gesundheitszustand sowie sonstige Erwagungen wie Kriterien zur
Patientenauswahl;

(d) die Wirkungsweise des Produkts;
(e) dieRisikoklasse und die zutreffende Klassifizierungsregel geméald Anhang VI,
(f) eneErlauterung etwaiger neuartiger Eigenschaften;

(g) eine Beschreibung des Zubehors, anderer Medizinprodukte und sonstiger
Produkte, die in Kombination mit dem Produkt verwendet werden sollen;

(h) ene Beschrelbbung oder vollstdndige Auflistung der verschiedenen
Konfigurationen/Varianten des Produkts, die in Verkehr gebracht werden
sollen;

(i) ene algemeine Beschreibung der wichtigsten Funktionselemente des
Produkts, z.B. Bestandteile/Zubehdr (einschliefdlich Software sofern
zutreffend), Rezeptur, Zusammensetzung und Funktionsweise. Dazu gehdren
gegebenenfalls gekennzeichnete bildliche Darstellungen (z. B. Diagramme,
fotografische Bilder und Zeichnungen), in denen die wichtigsten
Bestandteile/Zubehtrteile eindeutig gekennzeichnet sind, einschlief3dlich
ausreichender Erlauterungen fir das Verstandnis der Zeichnungen und
Diagramme;

(1) ene Beschreibung der in die wichtigsten Funktionselemente integrierten
(Roh-)Stoffe sowie der Stoffe, die entweder direkt oder indirekt (z. B. wahrend
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12

der extrakorporalen Zirkulation von Korperflissigkeiten) mit dem
menschlichen Korper in Berihrung kommen;

(k) technische Spezifikationen (Eigenschaften, Abmessungen und
Leistungsattribute) des Medizinprodukts sowie etwaiger Varianten und
Zubehorteile, die Ublicherweise in der dem Anwender beispielsweise in Form
von Broschiren, Katalogen und dergleichen verfigbar gemachten
Produktspezifikation erscheinen.

Hinweis auf fr iher e und ahnliche Generationen des Produkts

(@) eine Ubersicht (ber eventuelle frilhere vom Hersteller vertriebene
Generationen des Produkts;

(b) eine Ubersicht tiber eventuelle dhnliche Produkte des Hersteller, die in der EU
oder auf internationalen Mérkten erhéltlich sind.

VOM HERSTELLER GELIEFERTE INFORMATIONEN

(@ envoallstandiges Paket bestehend aus
—  dem Etikett/den Etiketten auf dem Produkt und seiner Verpackung;
—  der Gebrauchsanweisung;

(b) ene Liste der Sprachvarianten fir die Mitgliedstaaten, in denen das Produkt
vertrieben werden soll.

INFORMATIONEN ZUR KONZEPTION UND HERSTELLUNG

(@ Informationen, die ein allgemeines Verstandnis der Konzeptionsphasen, die das
Produkt durchlaufen hat, sowie der Herstellungsprozesse wie Produktion,
Montage, Prifung des Endprodukts und Verpackung des fertigen Produkts
ermoglichen. Zum Audit des Qualitdtsmanagementsystems oder zu sonstigen
durchzufihrenden  Konformitétsbewertungsverfahren sind  detailliertere
I nformationen vorzulegen;

(b) Angabe aller Stellen, einschliefdlich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei
denen Konzeptions- und Herstellungstétigkeiten durchgefihrt werden.

ALLGEMEINE SICHERHEITS- UND L EISTUNGSANFORDERUNGEN

Die Dokumentation enthdlt Informationen zu den fur die Erfullung der in Anhang |
dargelegten allgemeinen Sicherheitss und Leistungsanforderungen gewdahiten
Losungen. Diese Informationen kdnnen in Form einer Checkliste erbracht werden,
die Folgendes umfasst:

(@ die fur das Produkt geltenden algemeinen  Sicherheitss und
Leistungsanforderungen  sowie eine Erlauterung, warum  sonstige
Anforderungen nicht zutreffen;
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6.1.

(b) die zum Nachweis der Konformitdt mit den einzelnen geltenden allgemeinen
Sicherheits- und L eistungsanforderungen eingesetzten Methoden;

(c) die angewandten harmonisierten Normen oder Spezifikationen oder sonstige
eingesetzte Methoden;

(d) die genaue Bezeichnung der Uberpriften Unterlagen, die die Konformitét mit
den einzelnen harmonisierten Normen, Spezifikationen oder sonstigen zum
Nachweis der Einhaltung der algemeinen  Sicherheitss  und
L eistungsanforderungen eingesetzten Methoden belegen. Diese Informationen
sollten einen Verweis auf die Stelle umfassen, an der solche Nachweise
innerhalb der vollstandigen technischen Dokumentation und gegebenenfalls
der Zusammenfassung der technischen Dokumentation aufzufinden sind.

RISIKO-NUTZEN-ANALYSE UND RIS IKOMANAGEMENT

Die Dokumentation enthélt eine Zusammenfassung

(@) der Risiko-Nutzen-Analyse gemald Anhang | Abschnitte 1 und 5 und

(b) der gewdhiten Losungen sowie der Ergebnisse des Risikomanagements gemaf3
Anhang | Abschnitt 2.

UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

Die Dokumentation enthdt die Ergebnisse der Uberprifungss und
Validierungstétigkeiten und/oder der Studien, die zum Nachweis der Konformitét des
Produkts mit dieser Verordnung und insbesondere den geltenden allgemeinen
Sicherheits- und L eistungsanforderungen durchgefthrt wurden.

Vorklinische und klinische Daten

(@) Ergebnisse von (technischen, Labor-, Anwendungssimulations- und Tier-)
Tests bzw. Versuchen sowie Auswertung von Literatur, die zu dem Produkt
oder weitgehend &hnlichen Produkten beziiglich der vorklinischen Sicherheit
des Produkts und seiner Konformitat mit den Spezifikationen verdffentlicht
wurde;

(b) detaillierte Informationen zum Testaufbau, vollstédndige Test- oder
Studienprotokolle,  Methoden  der  Datenanalyse,  zusdtzlich  zu
Datenzusammenfassungen und Testergebnissen hinsichtlich der

- Biokompatibilitét (Identifizierung aller Materidien in direktem oder
indirektem Kontakt mit dem Patienten oder Anwender);

—  physikalischen, chemischen und mikrobiol ogischen Parameter;

—  elektrischen Sicherheit und elektromagnetischen Kompatibilitét;
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6.2.

—  Veifizierung und Validierung der Software (Beschreibung der
Softwaregestaltung und des Entwicklungsverfahrens sowie Nachweis der
Validierung der Software, wie sie im fertigen Produkt verwendet wird.
Diese Angaben umfassen normalerweise die zusammengefassten
Ergebnisse aller Verifizierungen, Vaidierungen und Tests, die vor der
endgultigen Freigabe sowohl hausintern als auch in einer simulierten
oder tatschlichen Verwenderumgebung durchgefiihrt wurden. Zudem
sollte auf ale verschiedenen Hardware-Konfigurationen und
gegebenenfalls die in den Informationen des Herstellers genannten
Betriebssysteme elngegangen werden.);

—  Stabilitét/Haltbarkeitsdauer.

Gegebenenfalls ist die Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2004/10/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die Anwendung der
Grundséize der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen®® nachzuweisen.

Falls keine neuen Tests durchgefuhrt wurden, wird diese Entscheidung in der
Dokumentation begrindet, z.B. damit, dass Biokompatibilitétstests an
identischen Materialien durchgefihrt wurden, als diese in ein rechtméliig in
Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genommenes Vorgangermodell des
Produkts integriert wurden;

(c) der Bericht Uber die klinische Bewertung gemald Artikel 49 Absatz5 und
Anhang XI11 Tell A;

(d) der Plan und der Bewertungsbericht zur klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen geméld Anhang XI1I Teil B oder eine Begrindung, warum
eine klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen nicht fir notwendig
oder sinnvoll erachtet wird.

Zusatzliche Informationen in besonderen Fallen

(@) Enthdlt ein Produkt als festen Bestandtell einen Stoff, der fir sich alein
genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG
gelten wirde, auch wenn es sich um ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel gemald Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 1 handelt, so
ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In diesem Fal enthdt die
Dokumentation einen Hinweis auf die Quelle dieses Stoffes sowie die Daten
der Tests, die unter Berlicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts zur
Bewertung der Sicherheit, der Qualitét und des Nutzens durchgefthrt wurden.

(b) Wird ein Produkt unter Verwendung von Geweben oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten — die im Rahmen dieser
Verordnung unter Artikel 1 Absatz 2 Buchstabee behandelt werden —
hergestellt, so ist auf diesen Sachverhat hinzuweisen. In diesem Fall enthalt
die Dokumentation Hinweise auf alle verwendeten Materialien menschlichen
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(©)

(d)

(€)

oder tierischen Ursprungs sowie ausfuhrliche Informationen zur Konformitét
mit Anhang | Abschnitt 10.1. oder 10.2.

Bel Produkten, die in sterilem Zustand oder einem speziellen
mikrobiologischen Status in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der
Umgebungsbedingungen fir die relevanten Herstellungsschritte. Bei
Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, eine
Beschreibung der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrechterhaltung der
Sterilitét angewandten Methoden, einschliefflich der Validierungsberichte. Im
Validierungsbericht werden die Prifung der Biobelastung, Pyrogentests und
gegebenenfalls die Uberpriifung von Sterilisiermittel riickstanden behandelt.

Bel Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht werden, eine
Beschreibung der Methoden, mit denen die in den Spezifikationen angegebene
Genauigkeit gewdahrleistet wurde.

Bel Produkten, die fir einen bestimmungsgemal3en Betrieb an ein anderes
Produkt/andere Produkte angeschlossen werden miissen, eine Beschreibung
dieser Verbindung einschliefflich des Nachweises, dass das erstere Produkt bei
Anschluss an ein anderes Produkt im Hinblick auf die vom Hersteller
angegebenen Merkmale die allgemeinen Sicherheits- und
L eistungsanforderungen erfuillt.
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10.

ANHANG 11

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des Herstellers
und gegebenenfalls seines bevollméchtigten Vertreters sowie die Anschrift ihrer
eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren
tatsachlichen Standort haben;

eine Erklarung dartber, dass der Hersteller die aleinige Verantwortung fir die
Ausstellung dieser Konformitatserklarung trégt;

die UDI-Produktnummer gemal3 Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i, sobald sie
zur ldentifizierung des von der Erklérung erfassten Produkts auf der Grundlage eines
UDI-Systems vergeben wird;

Produkt- oder Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere
eindeutige Referenz, die die Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit des von der
Erklarung erfassten Produkts ermoglicht (dazu kann gegebenenfalls ein
fotografisches Bild gehoren). Mit Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens
konnen die zur Identifizierung und Rickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben Uber
die in Punkt 3 genannte Produktidentifikationsnummer bereitgestellt werden;

Risikoklasse des Produkts gemal3 Anhang VI;

eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung erfasste Produkt der vorliegenden
Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren einschlégigen EU-Rechtsvorschriften, in
denen die Ausstellung von Konformitatserklarungen geregelt ist, entspricht;

Verweise auf die einschlagigen harmonisierten Normen oder Spezifikationen, fur die
die Konformitét erklart wird,

gegebenenfalls Name und Kennnummer der benannten Stelle, Beschreibung des
durchgefiihrten  Konformitétsbewertungsverfahrens und Kennzeichnung der
ausgestellten Prifbescheinigung(en);

gegebenenfalls zusétzliche Informationen;

Ort und Datum der Ausstellung, Name und Funktion des Unterzeichnenden sowie
Angabe, fir wen und in wessen Namen diese Person unterzeichnet, Unterschrift.
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ANHANG IV

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,, CE* mit folgendem Schriftbild:

IEEEEEE JTLTLTT]
L1 I |

IEENEREERNN

|l |
LIV I TNY

Bei Verkleinerung oder Vergroflerung der CE-Kennzeichnung sind die sich aus dem
oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen einzuhalten.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung mussen etwa gleich hoch
sein: die Mindesthohe betrégt 5mm. Von der Mindesthdhe kann bei kleinen
Produkten abgewichen werden.
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ANHANG V

MIT DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSTEILNEHMERN GEMASSARTIKEL 25
VORZULEGENDE INFORMATIONEN

UND

DATENELEMENTE DER UDI-PRODUKTNUMMER GEMASS
ARTIKEL 24

TEIL A
M IT DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN GEMASS ARTIKEL 25 VORZULEGENDE
INFORMATIONEN

Die Hersteller oder gegebenenfalls ihre bevollméachtigten Vertreter und, sofern zutreffend, die
Importeure legen folgende Informationen vor:

1 Funktion des Wirtschaftsteilnehmers (Hersteller, bevollméchtigter Vertreter oder
Importeur),

2. Name, Anschrift und K ontaktdaten des Wirtschaftsteilnehmers,

3. fals die Informationen von ener anderen Person im Namen enes der unter

Nummer 1 aufgefuhrten Wirtschaftstellnehmer eingereicht werden, Name, Anschrift
und Kontaktdaten dieser Person,

4, die UDI-Produktnummer oder falls die Kennzeichnung des Produkts noch nicht auf
der Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, die in Tell B dieses Anhangs Nummern 5-
21 genannten Datenelemente,

5. Art, Nummer und Ablaufdatum der Prifbescheinigung sowie Name oder
Kennnummer der benannten Stelle, die die Prifbescheinigung ausgestellt hat (sowie
ein Link zu den Informationen Uber die Bescheinigung, die die benannte Stelle in das
elektronische System fir Prifbescheinigungen eingegeben hat),

6. Mitgliedstaat, in dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht werden soll bzw.
gebracht wurde,

7. bel Produkten der Klassen lla, I1b oder 111: Mitgliedstaaten, in denen das Produkt
verflgbar ist bzw. verflgbar gemacht werden soll,

8. bel eingefUhrten Produkten: Ursprungsiand,

9. Risikoklasse des Produkts,

10. aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch (j/n),
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Vorhandensein eines Stoffes, der fur sich allein genommen als Arzneimittel gelten
kann, sowie Name dieses Stoffes,

Vorhandensein eines Stoffes, der fur sich allein genommen a's ein aus menschlichem
Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel gelten kann, sowie Name dieses Stoffes,

V orhandensein von menschlichen Geweben oder Zellen oder ihren Derivaten (j/n),

Vorhandensein von tierischen Geweben oder Zellen oder ihren Derivaten im Sinne
der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission (j/n),

gegebenenfalls einmalige Kennnummer der in Verbindung mit dem Produkt
durchgefuhrten klinischen Prifung(en) (oder ein Link zur Registrierung der
klinischen Prifung im elektronischen System fir klinische Priifungen),

bei in Anhang XV aufgefihrten Produkten, Angabe, ob das Produkt eine andere
Zweckbestimmung als die medizinische hat,

bei Produkten, die von einer nicht in Artikel 8 Absatz 10 aufgefiihrten juristischen
oder natlrlichen Person konzipiert und hergestellt wurden, Name, Anschrift und
Kontaktdaten dieser juristischen oder natirlichen Person,

bei Produkten der Klasselll oder bel implantierbaren Produkten, der Kurzbericht
uber Sicherheit und Leistung,

Status des Produkts (auf dem Markt, nicht langer hergestellt, vom Markt genommen,
zurtickgerufen).

TEILB
DATENELEMENTE DER UDI-PRODUKTNUMMER GEMASSARTIKEL 24

Aus der UDI-Produktnummer werden folgende Informationen zum Hersteller und
Produktmodell ersichtlich:

1.

2.

Menge pro Packung,
gegebenenfalls alternative oder zusétzliche Kennnummer(n),

wie die Herstellung des Produkts kontrolliert wird (Verfalsdatum oder
Herstellungsdatum, Los- oder Chargennummer, Seriennummer),

gegebenenfalls die Produktnummer der Gebrauchseinheit (falls fur das Produkt auf
der Ebene der Gebrauchseinheit keine UDI vergeben wurde, sollte eine
» Gebrauchseinheitskennnummer”  zugeteilt werden, um die Verwendung eines
Produkts einem Patienten zuzuordnen),

Name und Anschrift des Herstellers (wie auf dem Etikett angegeben),

gegebenenfalls Name und Anschrift des bevollméchtigten Vertreters (wie auf dem
Etikett angegeben),
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10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

Code der Globalen Nomenklatur fur Medizinprodukte (GMDN) oder international
anerkannter Nomenklatur-Code,

gegebenenfalls Handels-/Markenname,
gegebenenfalls Modell-, Referenz- oder Katalognummer des Produkts,

gegebenenfalls  klinische Groéle (einschliefdlich  Volumen, Lange, Breite,
Durchmesser),

zusétzliche Produktbeschreibung (fakultativ),

gegebenenfalls Lagerungs- und/oder Handhabungshinweise (wie auf dem Etikett
oder in der Gebrauchsanweisung angegeben),

gegebenenfalls zusdtzliche Handel snamen des Produkts,

als Produkt zum Einmal gebrauch ausgewiesen (j/n),
gegebenenfalls beschrankte Anzahl der Wiederverwendungen,
Produkt steril verpackt (j/n),

Sterilisation vor Verwendung erforderlich (j/n),

als Latex enthaltendes Produkt ausgewiesen (j/n),

als DEHP enthaltendes Produkt ausgewiesen (j/n),

URL-Adresse far zusétzliche Informationen, z.B. elektronische
Gebrauchsanweisung (fakultativ),

gegebenenfalls wichtige Warnhinwei se oder Kontraindikationen.
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1.1

1.11.

112

113

1.14.

1.2

1.21.

122

DE

ANHANG VI

VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFUL LENDE
MINDESTANFORDERUNGEN

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
Rechtsstatus und Organisationsstruktur

Eine benannte Stelle wird nach nationalem Recht eines Mitgliedstaats oder nach dem
Recht eines Drittstaats, mit dem die Union eine diesbeziigliche Vereinbarung
geschlossen hat, gegrindet und verflgt Uber vollstandige Unterlagen zu ihrer
Rechtspersonlichkeit und ihrem Rechtsstatus. Dazu gehdren Informationen Uber
Eigentumsrechte sowie die juristischen oder natiirlichen Personen, die Kontrolle tGber
die benannte Stelle austiben.

Handelt es sich bel der benannten Stelle um eine juristische Person, die Teil einer
grofReren Einrichtung ist, so sind die Tatigkeiten dieser Organisation sowie ihre
Organisations- und Leitungsstruktur und ihr Verhdtnis zur benannten Stelle
eindeutig zu dokumentieren.

Ist die benannte Stelle ganz oder teilweise Eigentiimerin von in einem Mitgliedstaat
oder Drittstaat gegrindeten Rechtstragern, so sind die Téatigkeiten und
Zustandigkeiten dieser Rechtstrager sowie ihre rechtlichen und operationellen
Beziehungen zur benannten Stelle eindeutig zu definieren und zu dokumentieren.

Die Organisationsstruktur, die Verteilung der Zustandigkeiten und die
Funktionsweise der benannten Stelle sind so gestaltet, dass sie die Zuverlassigkeit
der Leistung und der Ergebnisse der Konformitétsbewertungstétigkeiten
gewdhrleisten.

Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustandigkeiten und Befugnisse ihrer
obersten Leitungsebene und anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf die Leistung sowie
die Ergebnisse der Konformitétsbewertungstatigkeiten sind eindeutig zu
dokumentieren.

Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Die benannte Stelle ist ein unabhangiger Dritter, der mit dem Hersteller des
Produkts, dessen Konformitét sie bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Dartber
hinaus ist die benannte Stelle von alen anderen Wirtschaftsteilnehmern, die ein
Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern des Herstellers
unabhangig.

Die benannte Stelle gewéhrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei
der Auslbung ihrer Tétigkeit Unabhangigkeit, Objektivitdt und Unparteilichkeit
gewahrt sind. Die benannte Stelle verfugt Uber Verfahren, um die Identifizierung,
Prifung und L6sung von Féllen, in denen es zu einem Interessenkonflikt kommen
konnte, wirksam sicherzustellen; dazu gehdrt auch die Beteiligung an
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1.23.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Beratungsdiensten im Bereich Medizinprodukte vor der Aufnahme einer
Beschéftigung bei der benannten Stelle.

Die benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung der
K onformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller, Lieferant, Monteur, Kéaufer,
Eigentimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der Produkte noch
bevollméchtigter Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlief den Kauf
und die Verwendung von bewerteten Produkten, die fur die Téatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B. Messgeréte) und die Durchfihrung der
Konformitéatsbewertung oder die Verwendung solcher Produkte fir personliche
Zwecke nicht aus;

— weder direkt an der Konzeption, Herstellung/Konstruktion, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung der Produkte, die sie bewerten,
mitwirken, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie
durfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritdt im  Zusammenhang mit den
Konformitétsbewertungstatigkeiten, fur die sie benannt sind, beeintréchtigen
konnen;

- keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitét beeintréchtigen konnten.
Insbesondere dirfen sie keine Beratungsdienste anbieten oder ausfihren, die an
den Hersteller, seinen bevollméchtigten Vertreter, einen Lieferanten oder einen
kommerziellen Konkurrenten gerichtet sind und die Konzeption, Konstruktion,
Vermarktung oder Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder Verfahren
betreffen. Dies schliefit allgemeine Schulungen im Zusammenhang mit den
Rechtsvorschriften fir Medizinprodukte oder einschlégigen Normen, die nicht
kundenspezifisch sind, nicht aus.

Die Unparteilichkeit der benannten Stellen, ihrer obersten Leitungsebene und ihres
Bewertungspersonals ist zu garantieren. Die Entlohnung der obersten L eitungsebene
und des bewertenden Personals der benannten Stelle darf sich nicht nach den
Ergebnissen der Bewertung richten.

Falls die benannte Stelle Eigentum einer 6ffentlichen Stelle oder Einrichtung ist, sind
Unabhangigkeit und Nichtvorhandensein von Interessenkonflikten zwischen der fur
benannte Stellen zustandigen nationalen Behtrde und/oder der zusténdigen Behdrde
einerseits und der benannten Stelle andererseits zu gewéhrleisten und zu
dokumentieren.

Die benannte Stelle gewdahrleistet und belegt, dass die Tétigkeiten ihrer Zweigstellen
oder Unterauftragnehmer oder einer zugeordneten Stelle die Unabhéangigkeit,
Unparteilichkeit oder Objektivitat ihrer Konformitatsbewertungstétigkeiten nicht
beeintrachtigen.

Die benannte Stelle wird im Einklang mit einem Paket kohérenter, gerechter und
angemessener Geschéftsbedingungen tétig, wobel sie die Interessen kleiner und
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1.2.8.

13.

14.

1.5.

1.6.

16.1.

16.2.

mittlerer Unternehmen gemald der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
berlicksichtigt.

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Anforderungen schlief3en den Austausch
technischer Daten und regulatorischer Leitlinien zwischen einer benannten Stelle und
einem Hersteller, der diese um eine Konformitétsbewertung ersucht, keinesfalls aus.

Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist — aulRer gegentiber den fir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behdrden, zustandigen Behorden oder der Kommission —
durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von denen es
bei der Durchfihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung Kenntnis
erhdlt. Eigentumsrechte werden geschitzt. Zu diesem Zweck verfigt die benannte
Stelle Uber dokumentierte Verfahren.

Haftung

Die benannte Stelle schliefdt eine angemessene Haftpflichtversicherung ab, die den
Konformitétsbewertungstatigkeiten, fur die sie benannt wurde — einschliefdlich der
moglichen  Suspendierung,  Einschrankung oder des  Widerrufs  von
Prifbescheinigungen —, und der geografischen Reichweite ihrer Téatigkeiten
entspricht, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund nationalen Rechts vom Staat
gedeckt oder der Mitgliedstaat selbst ist unmittelbar fur die Durchfihrung der
Konformitétsbewertung zustandig.

Finanzvor schriften

Die benannte Stelle verfugt Uber die zur  Durchfihrung ihrer
Konformitétsbewertungstétigkeiten und der damit verbundenen Geschéftsvorgénge
erforderlichen Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle Leistungsfahigkeit
und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabilitdt und erbringt diesbezigliche
Nachweise, wobei besondere Umstdnde wéhrend der ersten Anlaufphase zu
berticksichtigen sind.

Beteiligung an Koordinierungstatigkeiten

Die benannte Stelle wirkt an der einschlagigen Normungsarbeit und der Arbeit der
Koordinierungsgruppe benannter Stellen mit  bzw. sorgt dafir, dass ihr
Bewertungspersonal dartiber informiert wird. DarlUber hinaus sorgt sie dafur, dassihr
Bewertungspersonal und ihre Entscheidungstrdger von allen im Rahmen dieser
Verordnung angenommenen einschldgigen Rechtsvorschriften, Leitlinien und
Dokumenten Uber bewahrte Verfahren Kenntnis erhalten.

Die benannte Stelle beachtet einen Verhatenskodex, der unter anderem ethische
Geschéftspraktiken fur benannte Stellen im Bereich der Medizinprodukte beschreibt
und von den fir benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrden anerkannt wird.
Dieser Verhatenskodex umfasst einen Mechanismus zur Uberwachung und
Uberpriifung seiner Umsetzung durch benannte Stellen.

ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT
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2.1

2.2.

3.1

3.1.1.

3.12

Das von der benannten Stelle eingerichtete, dokumentierte, umgesetzte, instand
gehaltene und betriebene Qualitétsmanagementsystem ist fir die Art, den Bereich
und den Umfang ihrer Konformitéatsbewertungstatigkeiten geeignet und ermdglicht
es, eine dauerhafte Erfullung der in dieser Verordnung beschriebenen Anforderungen
Zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

Das Qualitdtsmanagementsystem der benannten Stelle deckt mindestens folgende
Elemente ab:

—  Strategien fur den Einsatz von Mitarbeitern fir bestimmte Aufgaben sowie die
Zustandigkeiten dieser Mitarbeiter;

- Entscheidungsprozesse in  Ubereinstimmung mit  den  Aufgaben,
Zustandigkeiten und Funktionen der obersten Leitungsebene und anderen
Mitarbeitern der benannten Stelle;

- Kontrolle von Dokumenten;

- Kontrolle von Aufzeichnungen;

- M anagementbewertung;

—  interne Audits;

- Korrektur- und Vorbeugungsmal3nahmen;

- Beschwerden und Klagen.

ERFORDERLICHE RESSOURCEN
Allgemein

Die benannte Stelle ist in der Lage, die ihr durch diese Verordnung Ubertragenen
Aufgaben mit hochster beruflicher Integritdt und der erforderlichen Fachkompetenz
im betreffenden Bereich auszufUhren, gleichgultig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem Auftrag und in ihrer Verantwortung erfallt
werden.

Insbesondere verfigt sie Uber die notwendige Personalausstattung sowie die fir die
ordnungsgeméalie DurchfUhrung der technischen und administrativen Aufgaben im
Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungstétigkeiten  erforderlichen
Ausrustungen und Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation ausreichend wissenschaftliches Personal
vorhanden ist, das die entsprechenden Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um die
medi zinische Funktion und Leistung der Produkte, fir die die Stelle benannt worden
ist, in Bezug auf die Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die
Anforderungen des Anhangs | zu bewerten.

Die benannte Stelle verfugt jederzeit, fur jedes Konformitatsbewertungsverfahren
und fir jede Art/Kategorie von Produkten, fir die sie benannt wurde, innerhalb ihrer
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3.1.3.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Einrichtung Uber die erforderlichen Mitarbeiter mit administrativer, technischer und
wissenschaftlicher Fachkenntnis sowie ausreichender einschlégiger Erfahrung im
Bereich Medizinprodukte sowie der entsprechenden Technologien, um die bei der
Konformitétsbewertung anfallenden Aufgaben, einschlieflich der Bewertung
klinischer Daten, zu erfillen.

Die benannte Stelle erstellt eine klare Dokumentation des Umfangs und der Grenzen
der Pflichten, Zustandigkeiten und Befugnisse des an
Konformitétsbewertungstatigkeiten  mitwirkenden Personals und setzt das
betreffende Personal dartiber in Kenntnis.

Qualifikationsanfor derungen an das Per sonal

Die benannte Stelle legt Qualifikationskriterien sowie Auswahl- und
Zulassungsverfahren fur an Konformitatsbewertungstétigkeiten beteiligtes Personal
(Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche Kompetenzen) sowie die
erforderlichen (anfanglichen und fortlaufenden) Fortbildungsmal3nahmen fest und
dokumentiert diese. Die Qualifikationskriterien berticksichtigen die verschiedenen
Aufgabenbereiche innerhalb des Konformitatsbewertungsprozesses (z. B. Audit,
Produktbewertung/Produkttests,  Uberprifung des  Konzeptionsdossiers/der
Konzeptionsunterlagen, Entscheidungsfindung) sowie die vom Umfang der
Benennung erfassten Produkte, Technologien und Gebiete (z. B. Biokompatibilitét,
Sterilisation, Gewebe und Zellen menschlichen und tierischen Ursprungs, klinische
Bewertung).

Die Qualifikationskriterien beziehen sich auf den Umfang der Benennung der
benannten Stelle, wie er vom Mitgliedstaat gemal3 Artikel 33 beschrieben wurde, und
stellen die fur die Unterkategorien in der Beschreibung des Umfangs erforderlichen
Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit dar.

Fur die Bewertung von Biokompatibilitatsaspekten, klinische Bewertungen und die
verschiedenen  Arten  von  Sterilisationsverfahren  werden  besondere
Qualifikationskriterien festgel egt.

Das fur die Zulassung anderer Mitarbeiter zur Durchfihrung spezifischer
Konformitétsbewertungstatigkeiten zusténdige Personal und das Personal mit
Gesamtverantwortung fiir die abschlieRende Uberprifung und die Entscheidung tiber
die Zertifizierung wird von der benannten Stelle selbst eingestellt und nicht Uber
einen Unterauftrag beschéftigt. Dieses Personal verfugt nachweislich Uber
Kenntnisse und Erfahrungen in den folgenden Bereichen:

- EU-Rechtsvorschriften zu Medizinprodukten und einschléagige Leitlinien;
—  die Konformitétsbewertungsverfahren gemald dieser Verordnung;

— ene breite Grundlagenkenntnis der Technologien im Bereich der
Medizinprodukte, der Medizinprodukteindustrie sowie der Konzeption und
Herstellung von Medizinprodukten;

— das Qualitésmanagementsystem der benannten Stelle und verwandte
Verfahren;
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3.24.

3.2.5.

fur die Durchfihrung von Konformitétsbewertungen in Verbindung mit
Medizinprodukten  erforderliche  Qualifikationsarten  (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere  Kompetenzen) sowie die  relevanten
Qualifikationskriterien;

relevante Fortbildungsmalinahmen fir an Konformitétsbewertungstétigkeiten
in Verbindung mit Medizinprodukten beteiligtes Personal;

die Fahigkeit, Prifbescheinigungen, Protokolle und Berichte zu erstellen, mit
denen die angemessene Durchfihrung der Konformitétsbewertungen
nachgewiesen wird.

Die benannten Stellen verfligen Uber Personal mit klinischer Erfahrung. Dieses
Personal wird regelmédig in die Entscheidungsprozesse der benannten Stelle
einbezogen, um

festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fur die Beurteilung der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen Bewertung erforderlich ist und
angemessen qualifizierte Sachversténdige zu ermitteln;

externe klinische Experten angemessen zu den einschlégigen Anforderungen
dieser Verordnung, delegierten Rechtsakten und/oder
Durchfihrungsrechtsakten, harmonisierten Normen, Spezifikationen und
Leitlinien zu schulen sowie sicherzustellen, dass sich die externen klinischen
Experten des Kontexts und der Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind;

die in der klinischen Bewertung des Herstellers enthaltenen klinischen Daten
mit diesem sowie mit externen klinischen Sachverstandigen erértern zu kdnnen
und externe klinische Sachverstandige bei der Beurteilung der klinischen
Bewertung angemessen zu beraten;

die vorgelegten klinischen Daten und die Ergebnisse der Beurteilung der
klinischen Bewertung des Herstellers durch den externen klinischen
Sachversténdigen wissenschaftlich anfechten zu konnen;

die Vegleichbarkeit und Kohdrenz der von klinischen Experten
durchgefihrten klinischen Bewertungen nachprifen zu kénnen;

ein objektives klinisches Urteil tber die Beurteilung der klinischen Bewertung
des Herstellers treffen und dem Entscheidungstrager der benannten Stelle eine
Empfehlung aussprechen zu konnen.

Das fur die Durchfuhrung produktbezogener Prifungen zusténdige Persona (z. B.
Prifung des Konzeptionsdossiers, Prufung der technischen Dokumentation oder
Baumusterprifung unter Berlcksichtigung von Elementen wie der klinischen
Bewertung, biologischen Sicherheit, Sterilisation und Software-Validierung) verfugt
nachweislich tber die folgenden Qualifikationen:

erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Quadlifikation in relevanten Studiengangen, z.B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;
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3.2.6.

vierjdhrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit, Gesundheitswesen, Forschung),
davon zwel Jahre im Bereich der Konzeption, Herstellung, Prifung oder
Anwendung des zu bewertenden Produkts bzw. der zu bewertenden
Technologie oder im Zusammenhang mit den zu bewertenden
wissenschaftlichen Aspekten;

angemessene Kenntnis der in Anhang | beschriebenen algemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen und der diesbezliglichen delegierten Rechtsakte
und/oder Durchfiihrungsrechtsakte, harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und
der diesbeztiglichen Normen und Leitlinien fir Medizinprodukte;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhéngen VI11-X
beschriebenen  Konformitétsbewertungsverfahren und insbesondere der
Elemente, fir die das Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis
zur Durchfihrung dieser Bewertungen.

Das fur die Prifung des Qualitdtsmanagementsystems des Herstellers zustandige
Personal verfugt nachweidlich tiber die folgenden Qualifikationen:

erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Quadlifikation in relevanten Studiengangen, z.B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

vierjéghrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder
verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit, Gesundheitswesen, Forschung),
davon zwei Jahre im Bereich des Qualitdismanagements,

angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fir Medizinprodukte und der
diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte und/oder Durchfihrungsrechtsakte,
harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlinien;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und
der diesbeztiglichen Normen und Leitlinien fir Medizinprodukte;

angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements und der
diesbeziiglichen Normen und Leitlinien;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhéngen VIII-X
beschriebenen  Konformitétsbewertungsverfahren und insbesondere der
Elemente, fir die das Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis
zur Durchfihrung dieser Bewertungen;,

weiterfihrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das Personal zur
Uberpriifung von Qualitdtsmanagementsystemen befzhigt.
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3.3.

3.3.1

3.3.2.

3.4.

34.1.

34.2.

34.3.

34.4.

3.5.

3.5.1.

Dokumentation der Qualifikation, Schulung und Zulassung des Per sonals

Die benannte Stelle verfligt Uber ein Verfahren, mit dem die Qualifikationen aller an
Konformitéatsbewertungstatigkeiten mitwirkender Mitarbeiter sowie die Erfullung der
Qualifikationskriterien gemald Abschnitt 3.2 umfassend dokumentiert werden. Wenn
in  Ausnahmefdlen die Erfillung der in Abschnitt 3.2 dargelegten
Qualifikationskriterien nicht umfassend aufgezeigt werden kann, begrindet die
benannte Stelle die Zulassung dieser Mitarbeiter zur Durchfiihrung bestimmter
Konformitétsbewertungstatigkeiten in angemessener Weise.

Fur ihre in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.6 genannten Mitarbeiter erstellt und
aktualisiert die benannte Stelle die folgenden Unterlagen:

— ene Matrix, in der die Zustéandigkeiten des Personas in Bezug auf die
einzelnen Konformitétsbewertungstati gkeiten erléutert werden;

- Dokumente, aus denen hervorgeht, dass das Personal Uber die erforderlichen
Fachkenntnisse und Erfahrungen fur die Konformitéatsbewertungstétigkeit, fur
die es zugelassen ist, verfugt.

Unterauftragnenmer und exter ne Sachver standige

Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2 hervorgehenden Beschrénkungen konnen
benannte Stellen klar definierte Elemente der Konformitdtsbewertung an
Unterauftragnehmer  vergeben. Nicht erlaubt ist es, das Audit des
Qualitétsmanagementsystems oder produktbezogene Prifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

Vergibt eine benannte Stelle Konformitéatsbewertungstatigkeiten an eine Einrichtung
oder eine Einzelperson im Unterauftrag, so muss sie Uber eine Strategie verfigen, die
die Bedingungen fir ene solche  Unterauftragsvergabe  vorgibt.
Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externen Sachverstéandigen
sind angemessen zu dokumentieren und bedurfen einer schriftlichen Vereinbarung,
in der unter anderem Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonflikte geklart werden.

Werden im Rahmen der Konformitétsbewertung Unterauftragnehmer oder externe
Sachversténdige eingesetzt, so muss die benannte Stelle — insbesondere bel
neuartigen invasiven und implantierbaren Medizinprodukten oder Technologien —
Uber angemessene eigene Kompetenzen in jedem Produktbereich verfigen, fur den
sie zur Leitung der Konformitétsbewertung benannt wurde, um die Angemessenheit
und Gliltigkeit der Expertengutachten zu Uberprifen und Uber die Zertifizierung zu
entscheiden.

Die benannte Stelle richtet Verfahren zur Bewertung und Uberwachung der
Kompetenzen aller eingesetzten Unterauftragnehmer und externen Sachverstéandigen
ein.

Uberwachung der Kompetenzen und des Schulungsbedarfs

Die benannte Stelle Uberwacht in angemessener Weise, ob ihr Persona die
Konformitétsbewertungstétigkeiten zufriedenstellend durchfuhrt.

144

DE



DE

3.5.2.

4.2.

4.3.

Sie Uberprift die Kompetenz ihres Personals und ermittelt den Schulungsbedarf, um
das erforderliche Qualifikations- und Kenntnisniveau aufrechtzuerhalten.

VERFAHRENSANFORDERUNGEN

Der Entscheidungsprozess der benannten Stelle wird eindeutig dokumentiert,
einschliefdlich des Verfahrens fur die Ausstellung, Suspendierung, Wiedereinsetzung,
den Widerruf oder die Ablehnung von Konformitatsprifbescheinigungen, ihre
Anderung oder Einschrankung sowie die Ausstellung von Nachtragen.

Die benannte Stelle richtet die Durchfiihrung von Konformitétsbewertungen —
einschliefdlich gesetzlich vorgeschriebener Konsultationen —, fir die sie unter
Berticksichtigung der jeweiligen Spezifitét benannt wurde, an einem dokumentierten
Prozess aus, der die jeweiligen vom Umfang der Notifizierung erfassten
Produktkategorien berlicksichtigt und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren
sicherstellt.

Die benannte Stelle verfligt Uber dokumentierte Verfahren, die mindestens folgende
Elemente abdecken:

—  den Antrag auf eine Konformitétsbewertung durch einen Hersteller oder einen
bevollméchtigten Vertreter,

—  die Bearbeitung des Antrags, einschlielich Uberpriifung der Vollstandigkeit
der Dokumentation, der Eignung des Produkts als Medizinprodukt und seiner
Klassifizierung,

— die Sprache des Antrags, der Korrespondenz und der einzureichenden
Unterlagen,

- die mit dem Hersteller oder dem bevollméchtigten Vertreter getroffenen
Vereinbarungen,

- die fur Konformitatsbewertungstétigkeiten zu erhebenden Gebuhren,
—  die Bewertung relevanter Anderungen, die genehmigungspflichtig sind,
—  die Planung der Uberwachung,

—  die Erneuerung von Priifbescheinigungen.
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ANHANG VII

KLASSIFIZIERUNGSKRITERIEN

|. SPEZIFISCHE DEFINITIONEN ZU DEN K LASSIFIZIERUNGSREGELN

1.1

1.2

13.

2.1

2.2.

DAUER DER VERWENDUNG

»VorUbergehend* bedeutet unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene
Anwendung Uber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.

»Kurzzeitig“ bedeutet unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene
Anwendung Uber einen Zeitraum zwischen 60 Minuten und 30 Tagen bestimmt.

.Langzeitig® bedeutet unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene
Anwendung Uber einen Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.
INVASIVE UND AKTIVE PRODUKTE

,Korperoffnung®  bezeichnet eine natirliche Offnung des Korpers, sowie die
Aulenflache des Augapfels oder eine operativ hergestellte standige Offnung, wie
z. B. ein Stoma oder eine permanente Tracheotomie.

»Chirurgisch-invasives Produkt” bezeichnet

(8 en invasives Produkt, das mittels eines chirurgischen Eingriffs oder im
Zusammenhang damit durch die Korperoberflache in den Korper eindringt;

(b) ein Produkt, das anders a's durch eine Korperoffnung in den Korper eindringt.
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

» Wiederverwendbares chirurgisches Instrument® bezeichnet ein nicht in Verbindung
mit einem aktiven Medizinprodukt eingesetztes, fur einen chirurgischen Eingriff
bestimmtes Instrument, dessen Funktion im Schneiden, Bohren, S&gen, Kratzen,
Schaben, Klammern, Spreizen, Heften oder &dhnlichem besteht und das nach
Durchfihrung geeigneter Verfahren zur Reinigung und/oder Sterilisation vom
Hersteller fur die Wiederverwendung bestimmt ist.

»Aktives therapeutisches Produkt“ bezeichnet ein aktives Medizinprodukt, das
entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen Medizinprodukten eingesetzt wird
und dazu bestimmt ist, biologische Funktionen oder Strukturen im Zusammenhang
mit der Behandlung oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder Behinderung
zu erhalten, zu verandern, zu ersetzen oder wiederherzustellen.

~Aktives diagnostisches Medizinprodukt” bezeichnet ein aktives Medizinprodukt,
das entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen Medizinprodukten eingesetzt
wird und dazu bestimmt ist, Informationen fir die Erkennung, Diagnose,
Uberwachung oder Behandlung von physiologischen Zustanden,
Gesundheitszusténden, Erkrankungen oder angeborenen Missbildungen zu liefern.

.Zentraes Kreidaufsystem® bezeichnet die folgenden Blutgefdie: Arteriae
pulmonales, Aorta ascendens, arcus Aortae, Aorta descendens bis zur Bifurcatio
aortae, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria carotis externa, Arteria
carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus, Venae cordis, Venae
pulmonales, Vena cava superior, Venacavainferior.

Unter ,zentrales Nervensystem” ist Folgendes zu verstehen: Gehirn, Hirnhaut und
Rickenmark.

[1. Durchfihrungsbestimmungen fur die Klassifizierungsregeln

1

Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweckbestimmung
der Produkte.

Wenn ein Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem anderen Produkt
angewandt zu werden, werden die Klassifizierungsregeln auf jedes Produkt
gesondert angewendet. Zubehor wird unabhéngig von dem Produkt, mit dem es
verwendet wird, gesondert klassifiziert.

Eigenstandige Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst,
wird automatisch derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt. Ist die
eigenstandige Software von anderen Produkten unabhangig, wird sie fir sich alein
klassifiziert.

Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschliefdlich oder hauptséchlich an
einem bestimmten Teil des Korpers angewandt zu werden, wird es nach der
spezifizierten Anwendung eingeordnet, die das hochste Gefahrdungspotenzial
beinhaltet.

Wenn unter Beriicksichtigung der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung
auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln — oder innerhalb derselben Regel
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mehrere Unterregeln — anwendbar sind, so gilt die strengste Regel/Unterregel, so
dass das Produkt in die jeweils hochste Klasse eingestuft wird.

Zum Zwecke der Berechnung der Dauer gemald Kapitel | Abschnitt 1 ist unter einer
ununterbrochenen Anwendung Folgendes zu verstehen:

(@ Die Gesamtdauer der Anwendung desselben Produkts unabhangig von einer
vorlUbergehenden Anwendungsunterbrechung wahrend eines Verfahrens oder
einem vorubergehenden Entfernen des Produkts beispielsweise zu Reinigungs-
oder Desinfektionszwecken. Ob die Anwendungsunterbrechung oder das
Entfernen vorubergehend ist, ist im Verhaltnis zur Anwendungsdauer vor und
nach dem Zeitraum, wahrend dessen die Anwendung unterbrochen oder das
Produkt entfernt wird, festzustellen.

(b) Die gehaufte Anwendung eines Produkts, das vom Hersteller dafir bestimmt
ist, unmittelbar durch ein Produkt gleicher Art ersetzt zu werden.

Ein Produkt wird als Produkt angesehen, das eine direkte Diagnose ermdglicht, wenn
es die Diagnose der Krankheit oder des Gesundheitszustandes selbst liefert oder aber
fr die Diagnose entscheidende Informationen hervorbringt.

[11. Klassifizierungsregeln

3.1

3.2.

3.3.

DE

NICHT INVASIVE PRODUKTE
Regel 1

Alle nicht invasiven Produkte gehoren zur Klassel, es sei denn, es findet eine der
folgenden Regeln Anwendung.

Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fir die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blut,
anderen Korperflissigkeiten oder -geweben, Flissigkeiten oder Gasen zum Zwecke
einer Perfusion, Verabreichung oder Einleitung in den Korper gehdren zur
Klassella,

—  wenn sie mit einem aktiven Medizinprodukt der Klasse [l1a oder einer htheren
Klasse verbunden werden konnen,

— wenn sie fur die Aufbewahrung oder Durchleitung von Blut oder anderen
K orperflUssigkeiten oder fir die Aufbewahrung von Organen, Organteilen oder
K 6rpergeweben eingesetzt werden.

In allen anderen Féllen werden sie der Klasse | zugeordnet.
Regel 3

Alle nicht invasiven Produkte zur Verdnderung der biologischen oder chemischen
Zusammensetzung von menschlichen Geweben oder Zellen, Blut, anderen

148

DE



DE

3.4.

4.1.

Korperflissigkeiten oder Flissigkeiten, die zur Perfusion in den Korper bestimmt
sind, gehdren zur Klasse I1b, es sei denn, die Behandlung besteht aus einer Filtration,
Zentrifugierung oder dem Austausch von Gasen oder Wéarme. In diesen Féllen
werden sie der Klasse |l1a zugeordnet.

Alle nicht invasiven Produkte zur Verwendung bei In-vitro-Fertilisation (IVF) oder
assigtierten Reproduktionstechniken (ART), die wahrend der IVF/ART in engen
Kontakt zu den inneren oder auf3eren Zellen geraten konnen, wie beim Waschen,
Trennen, der Spermienimmobilisierung oder im Fall von Kryoprotektionsldsungen,
werden der Klasse I1b zugeordnet.

Regel 4
Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut in Beriihrung kommen,

—  werden der Klassel zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere oder zur
Kompression oder zur Absorption von Exsudaten eingesetzt werden,

—  werden der Klasse I1b zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Wunden eingesetzt
werden, bei denen die Dermis durchtrennt wurde und die nur durch sekundére
Wundheilung geheilt werden kénnen,

— werden in alen anderen Féllen der Klasse Ila zugeordnet; hierzu zdhlen auch
Produkte, die vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung einer Wunde
bestimmt sind.

INVASIVE PRODUKTE
Regel 5

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperéffnungen — aul3er
chirurgisch-invasive Produkte —, die nicht zum Anschluss an ein aktives
Medizinprodukt bestimmt sind oder die zum Anschluss an en aktives
Medizinprodukt der Klasse | bestimmt sind, gehdren

—  zur Klasse |, wenn sie zur voribergehenden Anwendung bestimmt sind,

— zur Klassella, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind, es sei
denn, sie werden in der Mundhohle bis zum Rachen, im Gehdrgang bis zum
Trommelfell oder in der Nasenhdhle eingesetzt; in diesen Féllen werden sie der
Klasse | zugeordnet,

— zur Klassellb, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind, es se
denn, sie werden in der Mundhohle bis zum Rachen, im Gehdrgang bis zum
Trommelfell oder in der Nasenhohle eingesetzt und sie kdnnen nicht von der
Schleimhaut resorbiert werden; in diesen Féllen werden sie der Klassella
zugeordnet.

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperéffnungen — aul3er

chirurgisch-invasive Produkte —, die zum Anschluss an ein aktives Produkt der
Klasse Ila oder einer htheren Klasse bestimmt sind, gehéren zur Klasse lla.
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4.2.

4.3.

Regel 6

Alle zur vorubergehenden Anwendung bestimmte chirurgisch-invasive Produkte
gehoren zur Klasse l1a, es sel denn,

sie sind zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defekts
am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit diesen
K orperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse |11 zugeordnet,

es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in diesem
Fall werden sie der Klasse | zugeordnet,

sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt; in
diesem Fall werden sie der Klasse |1b zugeordnet,

sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstdndig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der Klassellb
zugeordnet,

sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln Uber ein Dosiersystem bestimmt,
wenn das hierbel verwendete Verfahren unter Berticksichtigung der Art der
Anwendung eine potentielle Geféhrdung darstellt; in diesem Fall werden sie
der Klasse I1b zugeordnet.

Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte
gehoren zur Klasse la, es sei denn,

sie sind zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defekts
am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit diesen
Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse |11 zugeordnet,

sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmit; in diesem Fall werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt; in
diesem Fall werden sie der Klasse |1b zugeordnet,

sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstdndig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der Klasselll
zugeordnet,

sie sollen im Korper eine chemische Verénderung erfahren — mit Ausnahme
solcher Produkte, die in die Zahne implantiert werden — oder sie sollen
Arzneimittel abgeben; in diesen Féllen werden sie der Klasse I1b zugeordnet.

150

DE



DE

4.4.

5.1

Regel 8

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmte
chirurgisch-invasive Produkte gehdren zur Klasse I1b, es sei denn,

— dse sollen in die Zdhne implantiert werden; in diesem Fall werden sie der
Klasse |la zugeordnet,

—  dse sollen in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem
oder dem zentralen Nervensystem eingesetzt werden; in diesen Fallen werden
sieder Klasse I11 zugeordnet,

— de entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstdndig oder in
bedeutendem Umfang resorbiert; in diesem Fall werden sie der Klasselll
zugeordnet,

— se sollen im Korper eine chemische Veranderung erfahren — mit Ausnahme
solcher Produkte, die in die Zdhne implantiert werden — oder sie sollen
Arzneimittel abgeben; in diesen Féllen werden sie der Klasse |11 zugeordnet,

—  eshandelt sich um aktive implantierbare Medizinprodukte oder implantierbares
Zubehor fur aktive implantierbare Medizinprodukte; in diesen Falen werden
sieder Klasse I11 zugeordnet,

— s handelt sich um Brustimplantate; in diesem Fall werden sie der Klasselll
zugeordnet,

—  eshandelt sich um Total- oder Teilprothesen von Gelenken (Knie, Hufte oder
Schulter); in diesem Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet mit Ausnahme
von Zubehor wie Schrauben, Keile, Platten und Instrumente,

—  es handelt sich um Implantate zum Ersatz der Bandscheibe und implantierbare
Produkte, die mit der Wirbelsdule in Bertihrung kommen; in diesem Fall
werden sie der Klasse |11 zugeordnet.

AKTIVE PRODUKTE
Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch von
Energie bestimmt sind, gehdren zur Klassella, es sei denn, die Abgabe oder der
Austausch von Energie an den bzw. mit dem menschlichen Korper kann unter
Berticksichtigung der Art, der Dichte und des Korperteils, an dem die Energie
angewandt wird, aufgrund der Merkmale des Produkts eine potenzielle Gefahrdung
darstellen; in diesem Fall werden sie der Klasse 11b zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
therapeutischen Produkten der Klasse llb zu steuern oder zu kontrollieren oder die
Leistung dieser Produkte direkt zu beeinflussen, werden der Klasse I1b zugeordnet.
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5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

DE

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
implantierbaren Medizinprodukten zu steuern, zu kontrollieren oder direkt zu
beeinflussen, werden der Klasse |11 zugeordnet.

Regel 10
Alle aktiven diagnostischen Produkte gehdren zur Klasse 13,

— wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzugeben, die vom menschlichen
Korper absorbiert wird — mit Ausnahme von Produkten, deren Funktion es ist,
den Korper des Patienten im sichtbaren Spektral bereich auszuleuchten,

— wenn sie zur In-vivo-Darstellung der Verteilung von Radiopharmaka bestimmt
sind,

—  wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle von vitalen
Korperfunktionen zu ermdglichen, es sa denn, sie sind speziell fur die
Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, bei denen die Art
der Anderung zu einer unmittelbaren Gefahr fir den Patienten fiihren konnte,
z. B. Anderung der Herzfunktion, der Atmung oder der Aktivitat des zentralen
Nervensystems; in diesem Fall werden sie der Klasse I1b zugeordnet.

Aktive Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung sowie fur die
radiologische Diagnostik oder die radiologische Therapie bestimmt sind,
einschliefdlich Produkte, die solche Produkte steuern oder kontrollieren oder die
deren Leistung unmittelbar beeinflussen, werden der Klasse 11b zugeordnet.

Regel 11

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel, Korperflissigkeiten
oder andere Stoffe an den Korper abzugeben und/oder aus dem Kérper zu entfernen,
werden der Klasse lla zugeordnet, es sei denn, diese Vorgehensweise stellt unter
Berticksichtigung der Art der betreffenden Stoffe, des betreffenden Korperteils und
der Art der Anwendung eine potenzielle Gefahrdung dar; in diesem Fall werden sie
der Klasse |1b zugeordnet.

Regel 12

Alle anderen aktiven Produkte werden der Klasse | zugeordnet.

BESONDERE REGELN
Regel 13

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der fir sich allein genommen
as Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG gelten kdnnte,
auch wenn es sich um ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes
Arzneimittel handelt, dem im Rahmen des Medizinprodukts eine untergeordnete
Funktion zukommt, werden der Klasse |11 zugeordnet.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Regel 14

Alle Produkte, die zur Empfangnisverhiitung oder zum Schutz vor der Ubertragung
von sexuell Ubertragbaren Krankheiten eingesetzt werden sollen, werden der
Klasse |1b zugeordnet, es sei denn, es handelt sich um implantierbare Produkte oder
um invasive Produkte zur langzeitigen Anwendung; in diesem Fall werden sie der
Klasse |11 zugeordnet.

Regel 15

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspilen oder
gegebenenfalls Hydratiseren von Kontaktlinsen bestimmt sind, werden der
Klasse I1b zugeordnet.

Alle Produkte, die speziel zum Desinfizieren oder Steriliseren von
Medizinprodukten bestimmt sind, werden der Klasse Ila zugeordnet, es sei denn, es
handelt sich um Desinfektionslésungen oder Reinigungs-Desinfektionsgeréte, die
speziell zur Desinfektion von invasiven Produkten als Endpunkt der Verarbeitung
bestimmt sind; in diesem Fall werden sie der Klasse I1b zugeordnet.

Diese Regel gilt nicht fir Produkte, die zur Reinigung von anderen
Medizinprodukten als Kontaktlinsen allein durch physikalische Einwirkung bestimmt
sind.

Regel 16

Produkte, die speziell fur die Aufzeichnung von durch Roéntgen-, MRT- oder
Ultraschallgerédte oder andere diagnostische Produkte gewonnenen Diagnosebildern
bestimmt sind, werden der Klasse I1a zugeordnet.

Regel 17

Alle Produkte, die unter Verwendung von nicht lebensfahigen oder abgettteten
Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten
hergestellt wurden, werden der Klasselll zugeordnet, es sei denn, diese Produkte
werden unter Verwendung von nicht lebensféhigen oder abgettteten Geweben oder
Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt, die dafir bestimmt
sind, nur mit unversehrter Haut in Bertihrung zu kommen.

Regel 18
Abweichend von anderen Regeln werden Blutbeutel der Klasse I1b zugeordnet.
Regel 19

Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, werden der
Klasse lll zugeordnet, es sei denn, das Nanomateria ist auf eine Art und Weise
verkapselt oder fixiert, dass es bel bestimmungsgemalier Verwendung des Produkts
nicht in den Korper des Patienten oder Anwenders abgegeben wird.
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6.9.

Regel 20

Alle Produkte, die bei einer Apherese verwendet werden, wie Apheresemaschinen,
Anwendungspakete, Konnektoren und L dsungen, werden der Klasse 111 zugeordnet.

Regel 21

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die zur
Einnahme, Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung bestimmt
sind, und die vom Kérper aufgenommen oder im Korper verteilt werden, werden der
Klasse |11 zugeordnet.
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ANHANG V1II

K ONFORMITATSBEWERTUNG AUF GRUNDLAGE DER VOLLSTANDIGEN
QUALITATSSICHERUNG UND EINER UBERPRUFUNG DER K ONZEPTION

Kapitd I: Vollstandiges Qualitatssicher ungssystem

Der Hersteller gewdahrleistet, dass das genehmigte Qualitdtsmanagementsystem fir
die Konzeption, Herstellung und Endkontrolle der betreffenden Produkte nach
Mal3gabe des Abschnitts3 angewendet wird; er unterliegt Audits gemdald den
Abschnitten 3.3 und 3.4 sowie der Uberwachung gemaf Abschnitt 4.

Der Hersteller, der die in Abschnitt 1 festgelegten Verpflichtungen erfillt, erstellt fur
das dem Konformitdtsbewertungsverfahren unterliegende Produktmodell geméaf
Artikel 17 und Anhang Il eine EU-Konformitatserklérung und bewahrt diese auf.
Mit der Ausstellung einer Konformitatserklarung gewéhrleistet und erklart der
Hersteller, dass die betreffenden Produkte den einschlagigen Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen.

Qualitatsmanagementsystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines
Qualitdtsmanagementsystems. Der Antrag enthalt

—  den Namen und die Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger
weiterer Fertigungsstétten, die Teil des Qualitétsmanagementsystems sind, und
wenn der Antrag vom bevollméchtigten Vertreter eingereicht wird, auch dessen
Namen und Anschrift,

—  dleenschlagigen Angaben Uber die Produkte oder die Produktkategorien, die
Gegenstand des Verfahrens sind,

— ene schriftliche Erklarung, dass bel keiner anderen benannten Stelle ein
Parallelantrag zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fir dieses Produkt
eingereicht wurde, oder Informationen Uber etwaige frihere Antrége zu
demselben Qualitétsmanagementsystem fir dieses Produkt, die von einer
anderen benannten Stelle abgel ehnt wurden,

—  die Dokumentation Uber das Qualitdtsmanagementsystem,

—  eine Beschreibung der Verfahren zur Erflllung der Verpflichtungen, die sich
aus dem genehmigten Qualitdtsmanagementsystem ergeben, und die
Zusicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,

— ene Beschreibung der dafir eingesetzten Verfahren, das genehmigte
Qualitdtsmanagementsystem so zu unterhalten, dass dessen Eignung und
Wirksamkeit gewahrleistet bleiben, und die Zusicherung des Herstellers, diese
Verfahren anzuwenden,
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— die Dokumentation (ber den Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, einschliefflich gegebenenfalls eines Plans fir die klinische
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, und die Verfahren, mit denen
die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den
Artikeln 61-66 dargelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben,

—  €ine Beschreibung der zur Aktualisierung des Plans zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen eingesetzten Verfahren, einschliefdich gegebenenfals
eines Plans fUr die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, und
der Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt
wird, die sich aus den in den Artikeln 61-66 dargelegten Vigilanz-
Bestimmungen ergeben, sowie eine Zusicherung des Herstellers, diese
Verfahren anzuwenden,

Mithilfe des Qualitétsmanagementsystems wird die Konformitét der Produkte mit
den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung auf allen Stufen von der
Konzeption bis zur Endkontrolle sichergestellt. Alle Einzelheiten, Anforderungen
und Vorkehrungen, die der Hersteller fir sein Qualitétsmanagementsystem zugrunde
legt, werden in eine systematisch gefihrte und nach Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation, beispielsweise in Form von
Programmen, Planen, Handbiichern und Aufzeichnungen zum Qualitétsmanagement,
aufgenommen.

Dartber hinaus umfassen die fir die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems
eingereichten Unterlagen eine angemessene Beschreibung insbesondere der
folgenden Aspekte:

(@ Quadlitatsziele des Herstellers,
(b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

—  organisatorischer  Aufbau, Zustandigkeiten und organisatorische
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Qualitét bei der
Konzeption und der Herstellung der Produkte,

- Methoden zur Uberwachung, ob das Qualitétsmanagementsystem
effizient funktioniert und insbesondere ob es sich zur Sicherstellung der
angestrebten Konzeptions- und Produktqualitédt eignet, einschliefdich der
Kontrolle Uber nichtkonforme Produkte,

—  fals Konzeption, Herstellung und/oder Endkontrolle und Prifung des
Produkts oder von Produktbestandteilen durch eine andere Partei erfolgt:
Methoden zur Uberwachung, ob das Qualitétsmanagementsystem
effizient funktioniert und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen,
denen diese Partei unterzogen wird,

— fals der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem
Mitgliedstaat hat, den Mandatsentwurf fir die Benennung eines
bevollméchtigten  Vertreters und eine Absichtserklarung des
bevollméchtigten Vertreters, das Mandat anzunehmen;
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Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberprifung, Validierung und
Kontrolle der Produktkonzeption, einschlieflich der entsprechenden
Dokumentation, sowie die aus diesen Verfahren und Techniken hervorgehende
Daten und Aufzeichnungen;

Qualitatssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung,
insbesondere

—  Verfahren und Methoden insbesondere bel der Sterilisation, bei der
Beschaffung und bei der Ausarbeitung der relevanten Unterlagen,

—  Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,
Spezifikationen oder sonstigen einschlégigen Unterlagen im Verlauf aler
Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

geeignete Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der
Herstellung vorgenommen werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der
verwendeten Prifgerdte; die Kalibrierung der Prufgerdte wird so
vorgenommen, dass sie hinreichend nachvollziehbar ist.

Aulerdem gewahrt der Hersteller der benannten Stelle Zugang zu der in Anhang ||
genannten technischen Dokumentation.

Audit

@

(b)

(©

(d)

Die benannte Stelle fuhrt ein Audit des Qualitdtsmanagementsystems durch,
um festzustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht.
Sofern nichts Gegenteiliges hinreichend begriindet ist, geht sie davon aus, dass
Qualitétsmanagementsysteme, die den einschlagigen harmonisierten Normen
oder Spezifikationen genigen, auch die von diesen Normen oder
Spezifikationen erfassten Anforderungen erfillen.

Mindestens ein Mitglied des Prifteams verfigt Uber Erfahrungen mit der
Bewertung der betreffenden Technologie. Das Bewertungsverfahren schlief3t
ein Audit an den Betriebsstatten des Herstellers und gegebenenfalls den
Betriebsstétten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunternehmer
ein, um die Herstellung und weitere rel evante Prozesse zu Uberprifen.

Bel Produkten der Klassen lla oder 11b werden im Rahmen des Prifverfahrens
zudem die Unterlagen zur Konzeption in der technischen Dokumentation fir
die betreffenden Produkte auf représentativer Basis gemald Anhang |1 bewertet.
Bei der Auswahl représentativer Stichproben berticksichtigt die benannte Stelle
die technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Konzeption,
Technologie, Herstellungs- und Sterilisationsverfahren, die
bestimmungsgemalie Verwendung und die Ergebnisse aller relevanten friheren
Bewertungen (z. B. im Hinblick auf die physikalischen, chemischen oder
biologischen Eigenschaften), die gemald dieser Verordnung durchgefihrt
wurden. Die benannte Behdrde dokumentiert ihre Begriindung der gewahlten
Stichprobe(n).

Falls das Qualitdtsmanagementsystem den einschldgigen Bestimmungen dieser
Verordnung entspricht, stellt die benannte Stelle eine umfassende EU-
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3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

Qualitétssicherungsbescheinigung aus. Die Entscheidung wird dem Hersteller
mitgeteilt. Dabei werden auch die Ergebnisse der Prifung und eine
Begrundung der Entscheidung tbermittelt.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitdtsmanagementsystem
genehmigt hat, Uber geplante wesentliche Anderungen am
Qualitdtsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette. Die benannte
Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und prift, ob das
Qualitadtsmanagementsystem nach diesen Anderungen den Anforderungen geméR
Abschnitt 3.2 noch entspricht. Sie informiert den Hersteller Gber ihre Entscheidung
und Ubermittelt ihm dabei die Ergebnisse der Prifung und eine Begriindung der
Entscheidung. Die  Genehmigung einer  wesentlichen Anderung am
Qualitdtsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette wird in Form
eines Nachtrags zur umfassenden EU-Qualitétssi cherungsbescheinigung erteilt.

Uberwachungsbewertung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitdtsmanagementsystem
ergeben, ordnungsgemal’ einhalt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller erforderlichen
Audits, einschliefdlich Inspektionen, und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfligung, insbesondere:

- die Dokumentation Uber das Qualitétsmanagementsystem,

— die Dokumentation Uber den Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, einschliefdlich einer klinischen Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen, sowie gegebenenfalls die Ergebnisse aus der Anwendung
des Plans fur die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, einschliefllich der
klinischen Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, und der in den Artikeln
61-66 festgelegten Vigilanz-Bestimmungen,

— die Daten, die in dem die Konzeption betreffenden Teil des
Qualitétsmanagementsystems vorgesehen sind, wie z.B. Ergebnisse von
Anaysen, Berechnungen, Tests, fur das Riskomanagement gewdhite
L 6sungen gemald Anhang | Abschnitt 2, praklinische und klinische Bewertung,

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des
Qualitdtsmanagementsystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontrollberichte,
Praf- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation des betreffenden
Personals usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelméalig — mindestens alle 12 Monate — geeignete
Audits und Bewertungen durch, um sich davon zu Uberzeugen, dass der Hersteller
das genehmigte Qualitadtsmanagementsystem und den Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen anwendet, und Ubermittelt dem Hersteller einen
Bewertungsbericht. Dies schliefdt Inspektionen in den Betriebsstétten des Herstellers
und gegebenenfalls den Betriebsstétten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner
Subunternehmer ein. Dabel prift die benannte Stelle erforderlichenfalls, ob das
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4.6.
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Qualitdtsmanagementsystem ordnungsgemald funktioniert, oder lasst solche
Prufungen durchfiihren. Die benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht Gber
die Inspektion und gegebenenfalls Uber die vorgenommenen Prifungen zur
Verflgung.

Die benannte Stelle fihrt nach dem Zufallsprinzip unangekindigte Fabrikbesuche
beim Hersteller und gegebenenfalls bei den Zulieferern des Herstellers und/oder
seinen Subunternehmern durch, die mit der regelmaRigen Uberwachungsbewertung
gemal Abschnitt 4.3 kombiniert oder zusitzlich zu dieser Uberwachungsbewertung
durchgefuihrt werden konnen. Die benannte Stelle erstellt einen Plan fir die
unangekindigten Inspektionen, der dem Hersteller nicht mitgeteilt werden darf.

Im Rahmen solcher unangekiindigten Inspektionen prift die benannte Stelle eine
angemessene Stichprobe aus der Produktion oder dem Herstellungsprozess, um
festzustellen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen Dokumentation
und/oder dem Konzeptionsdossier Ubereinstimmt. Vor der unangekindigten
Inspektion legt die benannte Behorde die relevanten Probenahmekriterien und das
Testverfahren fest.

Anstelle oder zusdtzlich zu der Probenahme aus der Produktion stellt die benannte
Behorde Stichproben von auf dem Markt vorhandenen Produkten zusammen, um zu
prifen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen Dokumentation und/oder
dem Konzeptionsdossier Ubereinstimmt. Vor Zusammenstellung der Stichprobe legt
die benannte Behdrde die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren
fest.

Die benannte Stelle Ubermittelt dem Hersteller einen Inspektionsbericht, in dem
gegebenenfalls das Ergebnis der Stichprobenkontrolle enthalten ist.

Bei Produkten der Klassen lla oder 11b umfasst die Uberwachungsbewertung zudem
eine Bewertung der Unterlagen zur Konzeption in der technischen Dokumentation
der betreffenden Produkte auf der Grundlage weliterer reprasentativer Stichproben,
die in Ubereinstimmung mit der von der benannten Behorde gemal Abschnitt 3.3
Buchstabe ¢ dokumentierten Begriindung ausgewahlt werden.

Bei Produkten der Klasselll umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine
Kontrolle der genehmigten Teile und/oder Materiaien, die fir die Unversehrtheit des
Produkts unerlésslich sind, einschliefdlich gegebenenfalls der Kohérenz zwischen den
Mengen der hergestellten oder beschafften Telle und/oder Materialien und den
Mengen der Enderzeugnisse.

Die benannte Stelle stellt sicher, dass das Bewertungsteam aufgrund seiner
Zusammenstellung Erfahrung mit der betreffenden Technologie aufweist und
fortwéhrende Objektivitdt und Neutralitdt gewdhrleistet; dazu gehdrt en
turnusmalliger Wechsel der Mitglieder des Bewertungsteams in angemessenen
Zeitabstanden. Ein leitender Prifer sollte generell nicht lénger as drel Jahre in Folge
Audits bel demselben Hersteller leiten und sich an diesen beteiligen.

Stellt die benannte Stelle Abweichungen zwischen der aus der Produktion oder vom
Markt entnommenen Stichprobe und den in der technischen Dokumentation oder der
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genehmigten Konzeption beschriebenen Spezifikationen fest, so suspendiert sie die
jewellige Prufbescheinigung, widerruft sie oder versieht sie mit Einschrankungen.

Kapitel I1: Prifung des Konzeptionsdossiers
Priafung der Produktkonzeption bel Produkten der Klasselll

Zusétzlich zu den ihm nach Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtungen stellt der
Hersteller bei der benannten Stelle gemal3 Abschnitt 3.1 einen Antrag auf Prifung
des Konzeptionsdossiers fur das Produkt, dessen Herstellung bevorsteht und das in
die vom Qualitétsmanagementsystem gemal3 Abschnitt 3 erfasste Kategorie fallt.

Aus dem Antrag gehen die Konzeption, die Herstellung und die Leistung des
betreffenden Produkts hervor. Er umfasst die technische Dokumentation gemal}
Anhang Il. Ist die technische Dokumentation sehr umfangreich und/oder wird sie an
verschiedenen Orten aufbewahrt, so erstellt der Hersteller eine Zusammenfassung
der technischen Dokumentation und gewdhrt auf Anfrage Zugang zu der
vollsténdigen technischen Dokumentation.

Die benannte Stelle setzt zur Prifung des Antrags Personal ein, das nachweislich
Uber Kenntnisse und Erfahrung beztglich der betreffenden Technologie verfigt. Die
benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch zusétzliche Tests oder weitere
Nachweise erganzt wird, damit die Konformitét mit den Anforderungen dieser
Verordnung beurteilt werden kann. Die benannte Stelle fuhrt angemessene physische
Kontrollen oder Laborprifungen beziglich des Produkts durch oder fordert den
Hersteller zur Durchfiihrung solcher Tests auf.

Die benannte Stelle Gbermittelt dem Hersteller einen EU-K onzeptionsprifbericht.

Falls das Produkt den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht,
stellt die benannte Stelle eine EU-Konzeptionsprifbescheinigung aus. Die
Bescheinigung enthélt die Ergebnisse der Prifung, die Bedingungen fur ihre
Gultigkeit, die zur Identifizierung der genehmigten Konzeption erforderlichen
Angaben sowie gegebenenfals eine Beschreibung der Zweckbestimmung des
Produkts.

Anderungen an der genehmigten Konzeption miissen von der benannten Stelle, die
die EU-Konzeptionspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusétzlich genehmigt werden,
wenn sie die Konformitdt des Produkts mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen dieser Verordnung oder den fur das Produkt
vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen kdnnen. Der Hersteller
informiert die benannte Stelle, die die EU-Konzeptionsprifbescheinigung ausgestel It
hat, tiber alle geplanten Anderungen an der genehmigten Konzeption. Die benannte
Stelle priift die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit
und stellt ihm einen Nachtrag zum EU-Konzeptionsprifbericht aus. Die
Genehmigung von Anderungen an der genehmigten Konzeption wird in Form eines
Nachtrags zur EU-K onzeptionsprufbescheinigung erteilt.

Besondere Verfahren

Verfahren bel Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehort
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Enthdt ein Produkt as festen Bestandteil einen Stoff, der fur sich alein
genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG
gelten kann, auch wenn es sich um ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel handelt, dem im Rahmen des Medizinprodukts eine
untergeordnete Funktion zukommt, so sind die Qualitét, die Sicherheit und der
Nutzen des Stoffes gemaR den in Anhang!| der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegen Methoden zu Uberprifen.

Vor Ausstellung einer EU-K onzeptionsprifbescheinigung ersucht die benannte
Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als Bestandteil des Produkts
und unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts eine der von
den Mitgliedstaaten benannten zusténdigen Behorden gemd? Richtlinie
2001/83/EC (nachstehend ,zustéandige Arzneimittelbehtrde®) oder die
Européaische  Arzneimittel-Agentur  (nachstehend ,EMA®),  vertreten
insbesondere durch den gemald der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 tétigen
Ausschuss fur Humanarzneimittel, um ein wissenschaftliches Gutachten zur
Qualitéat und Sicherheit des Stoffes, einschliefdich des Nutzens/Risikos der
Verwendung des Stoffes in dem Produkt. Gehdrt zu den Bestandteilen eines
Produkts ein Derivat aus menschlichem Blut oder Plasma oder ein Stoff, der
fur sich allein genommen als Arzneimittel gelten kann, das ausschliefdich in
den Anwendungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallt,
so ersucht die benannte Stelle die EMA um Beratung.

Bel der Ausstellung des Gutachtens berlicksichtigt die zustéandige
Arzneimittelbehorde bzw. die EMA den Herstellungsprozess und die Angaben
im Zusammenhang mit dem Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem
Produkt, wie von der benannten Stelle ermittelt.

Das Gutachten der zustéandigen Arzneimittelbehtrde bzw. der EMA ist
innerhalb der folgenden Fristen zu erstellen:

— innerhalb von 150 Tagen nach Eingang der vollsténdigen Unterlagen,
fals der Stoff, der Gegenstand der Konsultation ist, gemald
Richtlinie 2001/83/EG zugelassen ist oder

- innerhalb von 210 Tagen nach Eingang der vollsténdigen Unterlagen in
allen anderen Féllen.

Das Gutachten der zustandigen Arzneimittelbendrde bzw. der EMA sowie
etwaige Aktualisierungen werden in die Unterlagen aufgenommen, die die
benannte Behdrde zu dem Produkt fihrt. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt
die benannte Stelle gebiihrend die in diesem wissenschaftlichen Gutachten
gedullerten Standpunkte. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht
ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ ist. Sie teilt der
zustéandigen Arzneimittelbehtrde bzw. der EMA ihre endguiltige Entscheidung
mit.

Bevor Anderungen beziiglich eines im Medizinprodukt verwendeten
Hilfsstoffs vorgenommen werden, insbesondere im Zusammenhang mit dem
Herstellungsprozess, informiert der Hersteller die benannte Stelle Uber die
Anderungen, woraufhin diese die zustandige Arzneimittelbehorde, die an der
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urspringlichen Konsultation beteiligt war, konsultiert, um zu bestétigen, dass
Qualitdt und Sicherheit des Hilfsstoffs erhalten bleiben. Die zustandige
Arzneimittelbehtrde berticksichtigt die Angaben Uber den Nutzen der
Verwendung des Stoffes in dem Produkt, wie von der benannten Stelle
ermittelt, um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ auf das
Nutzen-/Risiko-Profil auswirken, das fur die Aufnahme des Stoffes in das
Produkt erstellt wurde. Sie Ubermittelt ihr Gutachten innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der vollstandigen Unterlagen zu den Anderungen.

Erhdlt die zustandige Arzneimittelbehdrde, die an der urspringlichen
Konsultation beteiligt war, Informationen Uber den Hilfsstoff, die
Auswirkungen auf das Nutzen-/Risiko-Profil der Verwendung des Stoffes in
dem Produkt haben kénnten, so teilt sie der benannten Stelle mit, ob diese
Informationen Auswirkungen auf das Nutzen-/Risiko-Profil der Verwendung
des Stoffes in dem Produkt haben oder nicht. Die benannte Stelle
beriicksichtigt das aktualisierte wissenschaftliche Gutachten bei ihren
Uberlegungen Zu einer erneuten Bewertung des
Konformitéatsbewertungsverfahrens.

Verfahren bei Produkten, die unter Verwendung von nicht lebensfahigen oder
abgettteten Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder
ihren Derivaten her gestellt werden

@

(b)

(©

Im Fall von Produkten, die unter Verwendung von Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt
werden, die in dieser Verordnung unter Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e erfasst
sind, Ubermittelt die benannte Stelle vor Ausstellung einer EU-
Konzeptionspriifbescheinigung  der  benannten  zustdndigen  Behorde
(nachstehend ,fir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zusténdige
Behorde") des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist, gemal3 Richtlinie
2004/23/EG eine Zusammenfassung der vorlaufigen Konformitatsbewertung,
die unter anderem Informationen zur Nichtlebensfahigkeit der menschlichen
Gewebe oder Zellen, deren Spende, Beschaffung und Testung sowie zum
Nutzen/Risiko der Verwendung der menschlichen Gewebe oder Zellen in dem
Produkt enthdlt.

Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der vollstandigen Unterlagen kann die
fur Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustandige Behdrde
Anmerkungen zu Aspekten im Zusammenhang mit der Spende, Beschaffung
und Testung sowie dem Nutzen/Risiko der Verwendung der menschlichen
Gewebe oder Zellen in dem Produkt vorlegen.

Etwaige geméal Buchstabe b eingegangene Anmerkungen werden von der
benannten Stelle gebtihrend berticksichtigt. Sie setzt die fur Gewebe und Zellen
menschlichen Ursprungs zustdndige Behdrde unter Angabe hinreichender
Grinde von dieser Berlcksichtigung, einschliefdlich ener eventuellen
Nichtberlicksichtigung der eingegangenen Anmerkungen, sowie von ihrer
abschlieffenden Entscheidung beziiglich der Konformitdtsbewertung in
Kenntnis. Die Anmerkungen der fir Gewebe und Zellen menschlichen
Ursprungs zustandigen Behdrde werden in die Unterlagen aufgenommen, die
die benannte Behtrde zu dem Produkt fihrt.
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Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort,
der fur sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel gemafd Artikel 1 Absatz 4 gelten kann

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
Bestandteilen ein Stoff gehort, der fir sich alein genommen as en aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 Unterabsatz 1 gelten kann, unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle
Uber die Freigabe dieser Charge des Produkts und Ubermittelt ihr die von einem
staatlichen oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten
Laboratorium gemald Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung Uber die Freigabe der Charge des in diesem Produkt
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma.

Kapitel 111: Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter hdlt fir mindestens funf Jahre —
im Fale von implantierbaren Produkten mindestens 15Jahre — ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur die zustandigen Behdrden folgende
Unterlagen bereit:

—  die Konformitétserklarung,

- die in Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich genannte Dokumentation und
insbesondere die in Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢ genannten aus den Verfahren
hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen,

— die Anderungen gemal Abschnitt 3.4,
—  die Dokumentation gemal3 Abschnitt 5.2 und

—  die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemél3 den Abschnitten
3.3,4.3,4.4,5.3,5.4und 5.5.

Jeder Mitgliedstaat sorgt dafur, dass diese Dokumentation den zustandigen Behorden
Uber den im ersten Satz des vorstehenden Punktes angegebenen Zeitraum zur
Verfigung steht, fir den Fall, dass der in diesem Staat niedergelassene Hersteller
oder sein bevollméchtigter Vertreter vor Ablauf dieser Frist in Konkurs geht oder
seine Geschéftstétigkeit aufgibt.
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3.1

3.2.

ANHANG IX

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER

BAUMUSTERPRUFUNG

Als EU-Baumusterprifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine benannte
Stelle feststellt und bescheinigt, dass ein fir die betreffende Produktion
représentatives Exemplar den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung
entspricht.

Antragstellung
Der Antrag enthalt

— den Namen und die Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom
bevollmé&chtigten Vertreter eingereicht wird, auch dessen Namen und
Anschrift,

—  die technische Dokumentation gemald Anhangll, die zur Bewertung der
Konformitét des fur die betreffende Produktion reprasentativen Exemplars
(nachstehend ,Baumuster”) mit den Anforderungen dieser Verordnung
erforderlich ist; ist die technische Dokumentation sehr umfangreich und/oder
wird sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so legt der Hersteller eine
Zusammenfassung der technischen Dokumentation vor und gewahrt auf
Anfrage Zugang zu der vollstdndigen technischen Dokumentation. Der
Antragsteller stellt der benannten Stelle ein Baumuster zur Verfligung. Die
benannte Stelle kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters
verlangen,

—  ene schriftliche Erkldrung, dass bel keiner anderen benannten Stelle ein
Parallelantrag zu demselben Baumuster eingereicht worden ist, oder
Informationen Uber etwaige frihere Antrége zu demselben Baumuster, die von
einer anderen benannten Stelle abgel ehnt wurden.

Bewertung
Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

Sie pruft und bewertet die technische Dokumentation und Uberpriift, ob das
Baumuster in Ubereinstimmung mit dieser hergestellt wurde. Sie stellt auRerdem
fest, welche Bestandteile entsprechend den geltenden Bedingungen der Normen
gemd’ Artikel 6 oder den Spezifikationen konzipiert sind und bei welchen
Bestandteilen sich die Konzeption nicht auf die einschlagigen Bestimmungen dieser
Normen stitzt.

Sie fihrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen Kontrollen oder
Laborprifungen durch oder lasst diese durchfiihren, um festzustellen, ob die vom
Hersteller  gewdhlten Losungen den  algemeinen  Sicherheitss  und
Leistungsanforderungen dieser Verordnung entsprechen, sofern die in Artikel 6
genannten Normen oder die Spezifikationen nicht angewendet wurden. Wenn ein
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3.3.

3.4.

5.1.

5.2.

Produkt zur Erfillung seiner Zweckbestimmung an ein anderes Produkt/andere
Produkte angeschlossen werden muss, ist der Nachweis zu erbringen, dass das erstere
Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt, das die vom Hersteller angegebenen
Merkmale aufweist, die algemeinen Sicherheitss und Leistungsanforderungen
erfullt.

Sie fihrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen Kontrollen oder
Laborprifungen durch oder l&sst diese durchfuhren, um festzustellen, ob die
einschlagigen Normen tatséchlich angewendet wurden, sofern sich der Hersteller fr
deren Anwendung entschieden hat.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen
Bewertungen und Tests durchgefuhrt werden.

Zertifizierung

Falls das Baumuster den Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die
benannte Stelle eine EU-Baumusterprifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung
enthdlt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Bewertung,
die Bedingungen fir die Gultigkeit der Bescheinigung sowie die zur Identifizierung
des genehmigten Baumusters erforderlichen Angaben. Die relevanten Teile der
Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift verbleibt bel der
benannten Stelle.

Anderungen am Baumuster

Der Hersteller  informiert die  benannte  Stelle, die die EU-
Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, Uber ale geplanten Anderungen am
genehmigten Baumuster.

Diese Anderungen missen von der benannten Stelle, die die EU-
Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, zusétzlich genehmigt werden, wenn sie
die Konformitdt des Produkts mit den algemeinen Sicherheitss und
L eistungsanforderungen oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des
Produkts beeintréachtigen konnen. Die benannte Behdrde pruft die geplanten
Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm einen
Nachtrag zum EU-Baumusterpriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen am
genehmigten Baumuster wird in Form eines Nachtrags zur urspringlichen EU-
Baumusterprifbescheinigung erteilt.

Besondere Verfahren

Die in Anhang VIII Abschnitt 6 festgelegten Bestimmungen fir die besonderen
Verfahren bel Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehdrt, oder
Produkten, die unter Verwendung von nicht lebensfahigen oder abgettteten
Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten
hergestellt werden, gelten mit der Mal3gabe, dass jeder Verwes auf eine EU-
K onzeptionspriifbescheinigung as Verwels auf eine EU-
Baumusterpriifbescheinigung zu verstehen ist.

Verwaltungsbestimmungen
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Der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter hdlt fir mindestens funf Jahre —
im Fale von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre — ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur die zustandigen Behdrden folgende
Unterlagen bereit:

—  die Unterlagen gemal3 Abschnitt 2 zweiter Gedankenstrich,
—  die Anderungen geméal Abschnitt 5,

- Kopien der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und der entsprechenden
Nachtrége.

Esgilt Anhang V11l Abschnitt 9.
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ANHANG X

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER

PRODUKTKONFORMITATSPRUFUNG

Die Konformitéatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitétsprifung
soll sicherstellen, dass Produkte mit dem Baumuster, fir das eine EU-
Baumusterpriifbescheinigung  ausgestellt wurde, sowie den einschldgigen
Bestimmungen dieser Verordnung tberei nstimmen.

Wenn eine EU-Baumusterpriifbescheinigung in Ubereinstimmung mit Anhang IX
ausgestellt wurde, kann der Hersteller entweder das in Teil A beschriebene
Verfahren (Produktionsqualitétssicherung) oder das in Tel B beschriebene
Verfahren (Produktprifung) anwenden.

Abweichend von den Abschnitten 1 und 2 kann dieser Anhang auch von Herstellern
von Produkten der Klasse Ila angewendet werden, und zwar in Verbindung mit der
Erstellung einer technischen Dokumentation geméal3 Anhang I1.

TEIL A: PRODUKTIONSQUALITATSSICHERUNG

Der Hersteller stellt sicher, dass das fur die Herstellung der betreffenden Produkte
genehmigte Qualitdtsmanagementsystem angewendet wird und fihrt nach Mal3gabe
des Abschnitts 3 die Endkontrolle durch; er unterliegt der Uberwachung geméi
Abschnitt 4.

Der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, erstellt fir das
dem  Konformitatsbewertungsverfahren  unterliegende  Produktmodell  in
Ubereinstimmung mit Artikel 17 und Anhang Il eine EU-Konformitétserklarung
und bewahrt diese auf. Mit der Ausstellung einer EU-Konformitatserkl&rung
gewdhrleistet und erkléart der Hersteller, dass die betreffenden Produkte mit dem in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den
einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung tbereinstimmen.

Qualitatsmanagementsystem

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines
Qualitdtsmanagementsystems. Der Antrag enthalt

— dlein Anhang VIII Abschnitt 3.1 aufgefihrten Elemente,

— die technische Dokumentation gemald Anhangll fir die genehmigten
Baumuster; ist die technische Dokumentation sehr umfangreich und/oder wird
sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so legt der Hersteller eine
Zusammenfassung der technischen Dokumentation vor und gewahrt auf
Anfrage Zugang zu der vollstandigen technischen Dokumentation;

— ene Kopie de EU-Baumusterprifbescheinigung geméa3 Anhang IX
Abschnitt 4, wurden die EU-Baumusterprifbescheinigungen von derselben
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3.2.

3.3.

3.4.

benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht wird, so ist ein
Verwels auf die technische Dokumentation und die ausgestellten
Bescheinigungen ausreichend.

Mithilfe des Qualitdtsmanagementsystems wird gewahrleistet, dass die Produkte mit
dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den
einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung auf allen Stufen Gbereinstimmen.
Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fir sein
Qualitdtsmanagementsystem zugrunde legt, werden in eine systematisch gefihrte
und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete
Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plénen, Handblchern und
Aufzeichnungen zur Qualitatssicherung, aufgenommen.

Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung aller
Elemente, diein Anhang V111 Abschnitt 3.2 Buchstaben a, b, d und e aufgefuhrt sind.

Es gelten die Bestimmungen der Buchstaben aund b in Anhang V111 Abschnitt 3.3.

Wird mithilfe des Qualitatsmanagementsystems gewahrleistet, dass die Produkte mit
dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baummuster sowie den
einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung Ubereinstimmen, so stellt die
benannte Stelle eine EU-Qualitétssicherungsbescheinigung aus. Die Entscheidung
wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthdt die Ergebnisse der Prifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Es gelten die Bestimmungen von Anhang VII1 Abschnitt 3.4.
Uberwachung

Es gelten die Bestimmungen von Anhang VIII Abschnitt 4.1, Abschnitt 4.2 erster,
zweiter und vierter Gedankenstrich, Abschnitt 4.3, Abschnitt 4.4, Abschnitt 4.6 und
Abschnitt 4.7.

Bei Produkten der Klasselll wird im Rahmen der Uberwachung auch tberpriift, ob
die Menge der fur das Baumuster genehmigten hergestellten oder beschafften
Rohstoffe oder wesentlichen Bestandteile und die Menge der Endprodukte kohérent
sind.

Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort,
der fur sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel im Sinnevon Artikel 1 Absatz 4 gelten kann

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
Bestandteilen ein Arzneimittel gehdrt, das fur sich allein genommen as ein aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 Unterabsatz 1 gelten kann, unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle
Uber die Freigabe dieser Charge des Produkts und dbermittelt ihr die von einem
staatlichen oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten
Laboratorium gemald Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung Uber die Freigabe der Charge des in diesem Produkt
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma.
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7.1

7.2.

7.3.

7.4.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter hdlt fir mindestens funf Jahre —
im Falle von implantierbaren Produkten fir mindestens 15Jahre — ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur die zustandigen Behdrden folgende
Unterlagen bereit:

—  die Konformitétserklarung,
—  die Dokumentation gemald Anhang VIl Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich,

—  die Dokumentation gemald Anhang V11l Abschnitt 3.1 siebter Gedankenstrich,
einschliefdich der EU-Baumusterpriifbescheinigung gemél3 Anhang IX,

— die Anderungen gemal Anhang V111 Abschnitt 3.4 und

—  die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal3 Anhang VIII
Abschnitte 3.3, 4.3 und 4.4.

Esgilt Anhang VIII Abschnitt 9.
Anwendung auf Produkte der Klassella

Abweichend von Abschnitt 2 gewéhrleistet und erklart der Hersteller durch die EU-
Konformitétserklarung, dass die Produkte der Klassella im Einklang mit der
technischen Dokumentation gema3 Anhangll hergestellt werden und den
einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

Bel Produkten der Klassella bewertet die benannte Stelle als Teil der Bewertung
nach Abschnitt 3.3 auf einer représentativen Basis die in Anhang Il beschriebene
technische Dokumentation hinsichtlich ihrer  Ubereinsimmung mit  den
Bestimmungen dieser Verordnung. Ist die technische Dokumentation sehr
umfangreich und/oder wird sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so legt der
Hersteller eine Zusammenfassung der technischen Dokumentation vor und gewahrt
auf Anfrage Zugang zu der vollstandigen technischen Dokumentation.

Bel der Auswahl reprasentativer Stichproben berticksichtigt die benannte Stelle die
technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Konzeption, Technologie,
Herstellungs- und Sterilisationsverfahren, die bezweckte Verwendung und die
Ergebnisse dler relevanten friheren Bewertungen (z.B. im Hinblick auf die
physikalischen, chemischen oder biologischen Eigenschaften), die gemald dieser
Verordnung durchgefuihrt wurden. Die benannte Behtorde dokumentiert ihre
Begriindung fur die gewahlten Stichprobe(n).

Bestétigt die Bewertung gemal3 Abschnitt 7.2, dass die Produkte der Klasse Ila mit
der in Anhang Il beschriebenen technischen Dokumentation Ubereinstimmen und die
einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung erflllen, so stellt die benannte
Behorde eine Bescheinigung gemald diesem Abschnitt des vorliegenden Anhangs
aus.

Weitere Stichproben werden von der benannten Stelle im Rahmen der in Abschnitt 4
genannten Uberwachungsbewertung bewertet.
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71.5.

Abweichend von Abschnitt 6 hélt der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter
wahrend eines Zeitraums, der frihestens funf Jahre nach dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts endet, fir die zusténdigen Behdrden folgende Unterlagen bereit:

—  die Konformitétserklarung,

—  dietechnische Dokumentation gemal3 Anhang I,
—  die Bescheinigung gemal3 Abschnitt 7.3.

Esgilt Anhang VIII Abschnitt 9.

TEIL B: PRODUK TPRUFUNG

Die Produktprifung ist das Verfahren, mit dem der Hersteller nach Prifung jedes
hergestellten Produkts durch Ausstellung einer EU-Konformitétserklarung gemafd
Artikel 17 und Anhang I11 gewahrleistet und erklart, dass die Produkte, die dem in
den Abschnitten 4 und 5 beschriebenen Verfahren unterzogen wurden, mit dem in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster tibereinstimmen und
den einschlégigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit im Herstellungsverfahren
die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und den einschldgigen Anforderungen der Verordnung
sichergestellt wird. Er erstellt vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation, in der
die Herstellungsverfahren, insbesondere — soweit erforderlich — im Bereich der
Sterilisation, sowie sdmtliche bereits zuvor aufgestellten systematischen Vorschriften
festgelegt sind, die angewendet werden, um die Homogenité der Herstellung und
gegebenenfalls die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie mit den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu gewéahrleisten.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, wendet der
Hersteller ferner die Bestimmungen der Abschnitte 3 und 4 in Teil A dieses Anhangs
an; diese Vorschrift bezieht sich jedoch nur auf die Herstellungsschritte, die der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitét dienen.

Der Hersteller sichert zu, einen Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
einschliefdlich einer klinischen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, sowie
die Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt wird, die
sich aus den in den Artikeln 61-66 festgelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben,
einzufUhren und auf den neuesten Stand zu bringen.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Prifungen und Tests vor, um die
Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen der Verordnung durch
Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemaf3 Abschnitt 5 zu prifen.

Die obigen Prufungen gelten nicht fir digjenigen Herstellungsschritte, die der
sicheren Sterilisation dienen.

Prafung durch Untersuchung und Erprobung jedes einzelnen Produkts
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5.1.

5.2.

8.2.

Alle Produkte werden einzeln geprift und dabel entsprechenden physischen
Kontrollen oder Laborprifungen, wie sie in der/den in Artikel 6 genannten geltenden
Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prifungen unterzogen, um
gegebenenfalls die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprufen.

Die benannte Stelle bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennummer an bzw.
lasst diese anbringen und stellt eine EU-Produktprifbescheinigung Uber die
vorgenommenen Prifungen aus.

Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort,
der fur sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel im Sinnevon Artikel 1 Absatz 4 gelten kann

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen
Bestandteilen ein Stoff gehort, der fur sich alein genommen as en aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 Unterabsatz 1 gelten kann, unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle
Uber die Freigabe dieser Charge des Produkts und Ubermittelt ihr die von einem
staatlichen oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten
Laboratorium gemald Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung Uber die Freigabe der Charge des in diesem Produkt
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter hdt fir mindestens funf Jahre —
im Falle von implantierbaren Produkten fir mindestens 15 Jahre — ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur die zustéandigen Behdrden folgende
Unterlagen bereit:

- die Konformitatserklarung,

—  die Dokumentation gemal3 Abschnitt 2,

- die Bescheinigung gemal3 Abschnitt 5.2,

—  die EU-Baumusterprifbescheinigung gemél Anhang IX.
Esgilt Anhang VI11 Abschnitt 9.

Anwendung auf Produkteder Klassella

Abweichend von Abschnitt 1 gewéhrleistet und erklart der Hersteller durch die EU-
Konformitétserklarung, dass die Produkte der Klassella im Einklang mit der
technischen Dokumentation gemdld Anhangll hergestellt werden und den
einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

Die von der benannten Stelle gemaR Abschnitt 4 durchgefiinrte Uberpriifung zielt
darauf ab, die Konformitdt der Produkte der Klassella mit der in Anhangll
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8.3.

8.4.

beschriebenen technischen Dokumentation und den einschl&dgigen Anforderungen
dieser Verordnung zu bestatigen.

Bestétigt die Uberpriifung gemal’ Abschnitt 8.2, dass die Produkte der Klasse I1a mit
der in Anhang Il beschriebenen technischen Dokumentation Ubereinstimmen und die
einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung erfillen, so stellt die benannte
Behorde eine Bescheinigung gemald diesem Abschnitt des vorliegenden Anhangs
aus.

Abweichend von Abschnitt 7 hélt der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter
wahrend eines Zeitraums, der frihestens funf Jahre nach dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts endet, fir die zusténdigen Behdrden folgende Unterlagen bereit:

— dieKonformitéatserkl&rung,
—  dietechnische Dokumentation gemal3 Anhang I,
—  die Bescheinigung gemal3 Abschnitt 8.3.

Esgilt Anhang VIII Abschnitt 9.
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ANHANG XI

K ONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR SONDERANFERTIGUNGEN

Bel Sonderanfertigungen stellt der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter die

Konformitéatserkl&rung unter Angabe folgender Informationen aus:

- Name und Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger weiterer

Fertigungsstétten,
—  gegebenenfals Name und Anschrift des bevollméchtigten Vertreters,

—  diezur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten,

—  eine Erklarung, dass das Produkt ausschliefdlich fur einen bestimmten Patienten
oder Anwender bestimmt ist, der durch seinen Namen, ein Akronym oder einen

numerischen Code identifiziert wird,

- Name des Arztes, Zahnarztes oder einer sonstigen aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation durch nationale Rechtsvorschriften befugten Person, der/die das
betreffende Produkt verordnet hat, und gegebenenfalls Name der betreffenden

medi zinischen Einrichtung,

— die gpezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verschreibung

angegeben sind,

—  eine Erklérung, dass das betreffende Produkt den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemal? Anhang | entspricht, und gegebenenfalls ein
Verwes auf die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die

nicht vollstéandig eingehalten wurden, mit Angabe der Griinde,

—  gegebenenfals ein Hinweis, dass zu den Bestandteilen oder Inhaltsstoffen des
Produkts ein Arzneimittel gehort, enschliedlich eines Derivats aus
menschlichem Blut oder Plasma, oder Geweben oder Zellen menschlichen oder
tierischen Ursprungs gemal3 Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission.

Der Hersteller verpflichtet sich, fur die zustdndigen nationalen Behdrden die
Dokumentation bereitzuhalten, die die Fertigungsstétte(n) angibt und aus der die
Konzeption, die Herstellung und die Leistung des Produkts, einschliefdich der
vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den

Anforderungen dieser Verordnung entspricht.

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit im Herstellungsverfahren
die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der im vorstehenden Absatz

genannten Dokumentation sichergestellt wird.

Die in der Erkldrung nach diesem Anhang aufgefihrten Angaben werden fur einen
Zeitraum von mindestens funf Jahren nach dem Inverkehrbringen des Produkts
aufbewahrt. Bel implantierbaren Produkten betragt dieser Zeitraum mindestens

15 Jahre.
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Esgilt Anhang VIII Abschnitt 9.

Der Hersteller sichert zu, die in der der Herstellung nachgelagerten Phase
gewonnenen Erfahrungen auszuwerten und zu dokumentieren, einschliefflich einer
klinischen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen gemald Anhang X111 Teil B,
und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufihren. Diese Zusicherung schliefdt die Verpflichtung des Herstellers ein, die
zustandigen Behorden gemald Artikel 61 Absatz4 Uber alle schwerwiegenden
Ereignisse und/oder Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld unverziglich zu
unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt.
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10.

11.
12.
13.

14.

ANHANG XII

MINDESTANGABEN AUF DEN VON EINER BENANNTEN STELLE

AUSGESTELLTEN BESCHEINIGUNGEN

Name, Anschrift und Kennnummer der benannten Stelle;

Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines bevollméchtigten
Vertreters;

einmalige I dentifizierungsnummer der Bescheinigung;
Ausstellungsdatum,;
Ablaufdatum;

fur die Identifizierung der von der Bescheinigung erfassten Produkte oder
Produktkategorien erforderliche Daten, einschliefdich der Zweckbestimmung des
Produkts/der Produkte und des/der GMDN-Codes oder international anerkannten
Nomenklatur-Codes;

gegebenenfalls die von der Bescheinigung erfassten Herstellungseinrichtungen;

Verweis auf diese Verordnung und den entsprechenden Anhang, nach dem die
Konformitétsbewertung durchgefhrt wurde;

durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen, z. B. Verweis auf einschlagige
Normen/V ersuchsberichte/Auditberichte;

gegebenenfalls Verweis auf die relevanten Teile der technischen Dokumentation
oder andere Bescheinigungen, die fur das Inverkehrbringen der jeweiligen Produkte
erforderlich sind;

gegebenenfalls Informationen tiber die Uberwachung durch die benannte Stelle;
Ergebnisse der Bewertung, Uberprifung oder Kontrolle durch die benannte Stelle;
Bedingungen oder Einschrankungen beziglich der Giltigkeit der Bescheinigung;

rechtsverbindliche Unterschrift der benannten Stelle gemér3 den geltenden nationalen
Rechtsvorschriften.
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ANHANG X111

KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE WEITERVERFOLGUNG

NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

TEIL A: KLINISCHE BEWERTUNG

Bel Durchfihrung einer klinischen Bewertung hat ein Hersteller folgende A ufgaben:

- Ermittlung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die mit
relevanten klinischen Daten zu untermauern sind;

- Ermittlung der verfligbaren klinischen Daten, die fir das Produkt und seine
Zweckbestimmung  relevant sind  und < aus  wissenschaftlichen
Literaturrecherchen,  klinischen  Erfahrungen  und/oder  klinischen
Untersuchungen hervorgehen,;

- Beurteilung der klinischen Datensétze durch Bewertung ihrer Eignung fir die
Bestimmung der Sicherheit und Leistung des Produkts;

- Erzeugung neuer oder zusétzlicher klinischer Daten, die fur die Behandlung
noch offener Fragen erforderlich sind;

— Anadyse dler relevanten klinischen Daten, um zu Schlussfolgerungen
beztiglich der Sicherheit und der Leistung des Produkts zu gelangen.

Der Nachweis, dass die in Anhangl Abschnitt 1 genannten merkmal- und
leistungsrelevanten  Anforderungen von  dem  Produkt bei  normalen
Einsatzbedingungen erflllt werden, sowie die Beurteilung der unerwinschten
Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses gemalid
Anhang | Abschnitte 1 und 5 erfolgen auf der Grundlage klinischer Daten.

Die klinische Bewertung ist grundlich und objektiv und berticksichtigt sowohl
gunstige als auch ungunstige Daten. Grundlichkeit und Umfang dieser Bewertung
sind verhdtnismdlig und angemessen in Bezug auf Art, Klassifizierung,
Zweckbestimmung, Herstellerangaben und Risiken des betreffenden Produkts.

Klinische Daten zu einem anderen Produkt konnen relevant sein, wenn die
Gleichwertigkeit des der klinischen Bewertung unterliegenden Produkts mit dem
Produkt, auf das sich die Daten beziehen, nachgewiesen wird. Gleichwertigkeit kann
nur dann nachgewiesen werden, wenn das der klinischen Bewertung unterliegende
Produkt und das Produkt, auf das sich die Daten beziehen, dieselbe
Zweckbestimmung haben und wenn die technischen und biologischen Merkmale der
Produkte sowie die eingesetzten medizinischen Verfahren sich so sehr gleichen, dass
es keinen klinisch bedeutsamen Unterschied bel der Sicherheit und Leistung der
Produkte gabe.

Im Falle von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasselll werden

klinische Prufungen durchgefihrt, es sei denn, esist ausreichend begriindet, lediglich
bereits bestehende klinische Daten zu verwenden. Der Nachweis der
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2.1.

Gleichwertigkeit gemal3 Abschnitt 4 ist in der Regel nicht as ausreichende
Begrindung im Sinne des ersten Satzes dieses Punktes zu betrachten.

Die Ergebnisse der klinischen Bewertung und die ihr zugrundeliegenden klinischen
Daten werden im Bericht Gber die klinische Bewertung aufgezeichnet, der zur
Untermauerung der Konformitétsbewertung des Produkts dient.

Die klinischen Daten und die mit nichtklinischen Testmethoden erzeugten
nichtklinischen Daten sowie weitere relevante Unterlagen ermdglichen es dem
Hersteller, die Konformitdt mit den algemeinen Sicherheitss und
L eistungsanforderungen aufzuzeigen und sind Teil der technischen Dokumentation
des betreffenden Produkts.

TEIL B: KLINISCHE WEITERVERFOLGUNG NACH DEM |NVERKEHRBRINGEN

Die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen stellt einen fortlaufenden
Prozess zur Aktualisierung der klinischen Bewertung gemal? Artikel 49 und Teil A
dieses Anhangs dar und ist Teil des Plans zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen des Herstellers. Zu diesem Zweck sammelt und bewertet der
Hersteller auf proaktive Weise klinische Daten, die aus der Verwendung eines fir die
CE-Kennzeichnung zugelassenen Produkts im oder am menschlichen Korper im
Rahmen seiner Zweckbestimmung gemal3 dem einschlagigen
Konformitétsbewertungsverfahren hervorgehen, um die Sicherheit und die Leistung
wéhrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts und die fortwahrende
Hinnehmbarkeit der ermittelten Risiken zu bestétigen und auf der Grundlage
sachdienlicher Belege neu entstehende Risiken aufzudecken.

Die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen wird gemaR einer in einem
Plan fur die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen dargelegten
M ethode durchgefiihrt.

Der Plan fur die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen beschreibt die
Methoden und Verfahren fur das proaktive Sammeln und Bewerten klinischer Daten,
um

(@) die Sicherheit und die Leistung des Produkts wéhrend seiner erwarteten
L ebensdauer zu bestétigen,

(b) zuvor unbekannte Nebenwirkungen zu ermitteln und die ermittelten
Nebenwirkungen und K ontraindikationen zu Uberwachen,

(c) entstehende Risiken auf der Grundlage sachdienlicher Belege zu ermitteln und
Zu untersuchen,

(d) die fortwahrende Hinnehmbarkeit des Risiko-Nutzen-Verhdltnisses gemal}
Anhang | Abschnitte 1 und 5 zu gewéhrleisten und

(e) eine mogliche systematische fehlerhafte oder zulassungsiberschreitende
Verwendung des Produkts zu ermitteln, um so die Angemessenheit seiner
Zweckbestimmung zu Uberprifen.
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2.2.

Der Plan fur die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst
insbesondere Folgendes:

(@) die algemeinen anzuwendenden Methoden und Verfahren des Plans fir die
klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, wie das Zusammenfiihren
erlangter klinischer Erfahrungen, die Einholung des Feedbacks von
Anwendern, die Durchsicht wissenschaftlicher Literatur und anderer Quellen
klinischer Daten;

(b) die besonderen anzuwendenden Methoden und Verfahren des Plans fir die
klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, wie die Beurteilung von
geeigneten Registern oder Studien tber die klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen;

(c) ene Begrindung der Eignung der unter den Buchstaben a und b behandelten
Methoden und Verfahren;

(d) enen Verweis auf die relevanten Telle des Berichts Uber die klinische
Bewertung gemall Abschnitt 6 Teil A dieses Anhangs sowie auf das
Risikomanagement gemal3 Anhang | Abschnitt 2;

(e) die spezifischen Ziele, die mit der klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen abgedeckt werden sollen;

(f) ene Bewertung der klinischen Daten zu gleichwertigen oder &hnlichen
Produkten;

(9 enen Vewes auf enschldgige Normen und Leitlinien zur klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.

Der Hersteller analysiert die Feststellungen aus der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen und dokumentiert die Ergebnisse in einem Bewertungsbericht
Uber die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen; dieser Bericht ist
Bestandteil der technischen Dokumentation.

Die Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts iiber die klinische Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen finden bel der klinischen Bewertung gemal3 Artikel 49
und Tell A dieses Anhangs und beim Risikomanagement gemald Anhang |
Abschnitt 2 Beriicksichtigung. Wird im Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit von Korrekturmal3nahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche Mal3nahmen um.
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ANHANG X1V

KLINISCHE PRUFUNGEN

I. Allgemeine Anforderungen

1

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

DE

Ethische Erwagungen

Jeder einzelne Schritt der klinischen Prifung, angefangen von den ersten
Uberlegungen Uber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur
Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsdtzen durchzufiihren, wie zum Beispiel der Deklaration von
Helsinki des Weltérztebundes Uber die ethischen Grundsétze fir die medizinische
Forschung am Menschen, die vom 18. Weltéarztekongress 1964 in Helsinki, Finnland,
verabschiedet und zuletzt vom 59. Weltérztekongress 2008 in Seoul, Korea,
abgeéndert wurde.

M ethoden

Klinische Prifungen sind nach einem angemessenen Prifplan durchzufihren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und so angelegt ist, dass sich
die Angaben des Herstellers zu dem Produkt sowie die in Artikel 50 Absatz 1
genannten Aspekte bezliglich Sicherheit, Leistung und Nutzen/Risiko bestatigen oder
widerlegen lassen. Diese Prifungen missen eine angemessene Zahl von
Beobachtungen umfassen, damit wissenschaftlich gultige Schlussfolgerungen
gezogen werden kénnen.

Die Vorgehensweise bei der Durchfiihrung der Prifungen ist an das zu prifende
Produkt angepasst.

Klinische Prifungen werden unter dhnlichen Bedingungen durchgefihrt, wie sie fir
die normalen Einsatzbedingungen des Produkts gelten.

Alle einschlagigen Merkmale des Produkts, einschliefdlich der sicherheitstechnischen
und leistungsbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten,
werden geprift.

Die Profungen werden in der Verantwortung eines entsprechend qualifizierten,
speziaisierten Arztes oder einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten
Person in einem angemessenen Umfeld durchgefhrt.

Der verantwortliche Arzt oder die befugte Person haben Zugang zu den technischen
und klinischen Daten des Produkts.

Der Bericht Uber die klinische Prifung, der von dem verantwortlichen Arzt oder der
befugten Person zu unterzeichnen ist, enthélt eine kritische Bewertung aller im
Verlauf der klinischen Prifung erlangten Daten, einschliefdlich negativer Ergebnisse.

Mit dem Antrag auf Genehmigung einer Kklinischen Prifung vorzulegende

Unterlagen

179

DE



DE

Fur unter Artikel 50 fallende Prifprodukte erstellt und Gbermittelt der Sponsor den Antrag in
Ubereinstimmung mit Artikel 51 und fiigt diesem die folgenden Unterlagen bei:

1

1.1.

1.2

13.
14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

111

1.12.

Antragsformular
Das Antragsformular ist ordnungsgemal3 ausgefullt und enthalt folgende Angaben:

Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines in der
EU niedergelassenen Ansprechpartners.

Falls diese Person nicht mit 1.1. identisch ist, Name, Anschrift und Kontaktdaten des
Herstellers des Produkts, das einer klinischen Prifung unterzogen werden soll, und
gegebenenfalls seines bevolImachtigten Vertreters.

Bezeichnung der klinischen Prifung.
Einmalige Kennnummer gemal3 Artikel 51 Absatz 1.

Status der klinischen Prifung (z. B. Erstantrag, Wiedervorlage, wesentliche
Anderung).

Bel einer Wiedervorlage flr dasselbe Produkt, Daten und Referenznummern
vorheriger Antrdge oder im Fall einer wesentlichen Anderung, Verweis auf den
Originalantrag.

Bel einem Paralelantrag fur eine klinische Prifung mit einem Medizinprodukt
gemdd Verordnung (EU) Nr. [.../...] [uUber Kklinische Prafungen mit
Humanarzneimitteln], Verweis auf die amtliche Registriernummer der klinischen
Prufung.

Angabe der Mitgliedstaaten, der EFTA-Lander, der Turkei und der Drittlander, in
denen die Durchfuhrung der klinischen Prifung zum Zeitpunkt des Antrags as Tell
einer multizentrischen/multinationalen Studie geplant ist.

Kurze Beschreibung des Prifprodukts (z. B. Name, GMDN-Code oder international
anerkannter Nomenklatur-Code, Zweckbestimmung, Risikoklasse und geltende
Klassifizierungsregel gemal3 Anhang VII).

Angabe, ob zu den Bestandteilen des Produkts ein Arzneimittel gehdrt, einschliefdlich
eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma, oder ob es unter Verwendung
nicht lebensféahiger Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten hergestellt wird.

Zusammenfassung des klinischen Prifplans (Ziel(e) der klinischen Prifung, Anzahl
und Geschlecht der Probanden, Kriterien fir die Probandenauswahl, Probanden unter
18 Jahren, Konzeption der Prifung wie zum Beispiel kontrollierte und/oder
randomisierte Studie, geplante Anfangs- und Abschlussdaten fir die klinische
Prufung).

Gegebenenfals Informationen zu einem Komparator (z.B. Angabe des
Vergleichsprodukts oder Vergleichsarzneimittels).
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Pr tferinfor mationen

Die Pruferinformationen enthalten die klinischen und nichtklinischen Angaben zum
Prufprodukt, welche fur die Prifung relevant sind und zum Zeitpunkt des Antrags
vorliegen. Die Priferinformationen sind eindeutig gekennzeichnet und enthalten
insbesondere die folgenden Informationen:

Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschliefdich Informationen zur
Zweckbestimmung, Risikoklassifizierung und geltenden Klassifizierungsregel gemal3
Anhang VII, Konzeption und Herstellung des Produkts sowie Verwels auf frihere
und dhnliche Generationen des Produkts.

Herstellerangaben zur Installation und Verwendung, einschliefdich Lagerungs- und
Handhabungsbestimmungen, sowie das Etikett und die Gebrauchsanweisung, sofern
diese Informationen vorliegen.

Daten aus vorklinischen Tests und Versuchen, insbesondere aus
Konstruktionsberechnungen,  In-vitro-Tests,  Ex-vivo-Tests,  Tierversuchen,
mechanischen oder elektrotechnischen Prifungen, Zuverléssigkeitsprifungen,
Software-Verifizierungen und Validierungen, Leistungsversuchen, Bewertungen der
Biokompatibilité und biologischen Sicherheit.

Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

- aus der einschlagigen verfligbaren wissenschaftlichen Literatur zu Sicherhelt,
Leistung, Konzeptionsmerkmalen und Zweckbestimmung des Produkts
und/oder gleichwertiger oder dhnlicher Produkte;

—  sonstige einschlagige verflugbare klinische Daten zu Sicherheit, Leistung,
Konzeptionsmerkmalen und Zweckbestimmung gleichwertiger oder dhnlicher
Produkte desselben Herstellers, einschliefdlich der Verweildauer des Produkts
auf dem Markt, sowie die Daten aus einer Uberprifung der Leistungs- und
Sicherheitsaspekte und etwaigen unternommenen Korrekturmal3nahmen;

Zusammenfassung der Risiko-Nutzen-Analyse und des Risikomanagements,
einschliefdich Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren Risiken, etwaigen
unerwunschten Nebenwirkungen, Kontraindikationen und Warnhinwei sen.

Bel Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehort, einschliefdlich eines
Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma, oder die unter Verwendung nicht
lebensfahiger Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder
ihren Derivaten hergestellt werden, detaillierte Informationen zu dem Arzneimittel
bzw. den Geweben oder Zellen sowie zur Erflllung der relevanten allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezifischen Risikomanagement
beziiglich des Arzneimittels bzw. der Gewebe oder Zellen.

Verweis auf harmonisierte oder anderweitige international anerkannte Normen, die
ganz oder teilweise erfillt werden.

Eine Klausel, der zufolge Aktualisierungen der Pruferinformationen oder andere
relevante Informationen, die neu verfligbar werden, den Prifern mitzuteilen sind.
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3.1

3.1.1.
3.1.2.

3.13.

3.14.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.
3.8.
3.9.

Klinischer Prifplan

Im klinischen Prifplan sind die Begriindung, Ziele, Konzeption und vorgeschlagene
Analyse, Methodik, Uberwachung und Durchfiihrung einer klinischen Priifung sowie
die Aufzeichnungen dartber dargelegt. Der klinische Prifplan enthalt insbesondere
die im Folgenden aufgefUhrten Informationen. Wenn ein Teil dieser Informationen in
einem gesonderten Dokument eingereicht wird, ist dieses Dokument im klinischen
Prufplan auszuwel sen.

Allgemein
Kennzeichnung der klinischen Prifung und des klinischen Prifplans.
Angabe des Sponsors.

Informationen zum Hauptpriufer und koordinierenden Prifer, einschliefdich ihrer
Qualifikationen, sowie zur Prifstelle/zu den Prifstellen.

Allgemeine Ubersicht (iber die klinische Prifung.

Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschliefdich  der
Zweckbestimmung, des Herstellers, der Ruckverfolgbarkeit, der Zielbevolkerung,
der mit dem menschlichen Korper in Berthrung kommenden Materialien, der mit
seiner Verwendung verbundenen medizinischen und chirurgischen Verfahren und
der fUr seine Verwendung erforderlichen Schulung und Erfahrung.

Begrindung der Konzeption der klinischen Prifung.

Risiko und Nutzen des Produkts und der klinischen Priifung.

Der klinischen Prifung zugrundeliegende Ziele und Hypothesen.
Konzeption der klinischen Prifung.

Allgemeine Informationen, wie die Art der Prifung mit einer Begrindung dieser
Wahl, der Endpunkte und Variablen.

Informationen zu dem Produkt, das fir die klinische Prifung verwendet werden soll,
zu eventuellen Komparatoren und anderen Produkten oder Arzneimitteln.

Informationen zu den Probanden, einschliefdlich GrofRe der Prifpopulation und
gegebenenfalls Informationen zu schutzbedirftigen Bevdlkerungsgruppen.

Beschreibung der im Zusammenhang mit der klinischen Prifung angewendeten
Verfahren.

Uberwachungsplan.
Stati stische Erwagungen.
Datenverwaltung.

Informationen zu etwaigen Anderungen am klinischen Priifplan.
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3.10.

311

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

4.5.

Strategie im Zusammenhang mit Abweichungen vom klinischen Prufplan.

Rechenschaftspflicht beziliglich des Produkts, insbesondere Kontrolle des Zugangs
zum Produkt, Weiterverfolgung des in der klinischen Prifung verwendeten Produkts
und Rickgabe nicht verwendeter, abgelaufener oder schlecht funktionierender
Produkte.

Erklérung Uber die Einhaltung der anerkannten ethischen Grundsdtze fur die
medizinische Forschung am Menschen und der Grundsédtze der guten klinischen
Praxis im Bereich der klinischen Prifungen mit Medizinprodukten sowie der
geltenden Rechtsvorschriften.

Verfahren zur Einholung der Einwilligung nach Aufklérung.

Sicherheitsberichterstattung, einschliefdlich Definitionen fir unerwiinschte Ereignisse
und schwerwiegende unerwinschte Ereignisse sowie Verfahren und Fristen fur die
Meldung solcher Ereignisse.

Bedingungen und Verfahren fur die Aussetzung oder friihzeitige Beendigung der
klinischen Prifung.

Vorgehensweise bel der Erstellung des klinischen Prifberichts und der
Veroffentlichung von Ergebnissen im Einklang mit den rechtlichen Anforderungen
und den ethischen Grundsétzen gemal? Kapitel 1 Abschnitt 1.

Bibliographie.
Weiter e Informationen

Eine unterzeichnete Erkléarung der natiirlichen oder juristischen Person, die fur die
Herstellung des Prifprodukts verantwortlich ist, dass das betreffende Produkt mit
Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen Prifung sind, den allgemeinen
Sicherheitss und Leistungsanforderungen entspricht und dass hinsichtlich dieser
Punkte alle Vorsichtsmal3nahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des
Patienten getroffen wurden.

Diese Erklarung kann mit einer Bescheinigung, die eine benannte Stelle ausstellt,
untermauert werden.

Sofern gemald den nationalen Rechtsvorschriften erforderlich, Gutachten des
Ethikausschusses/der Ethikausschiisse in Kopie, sobald diese verfugbar sind.

Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fur Schadensersatz fur die
Probanden im Verletzungsfall gemal3 den nationalen Rechtsvorschriften.

Dokumente und Verfahren, die zur Einholung der Einwilligung nach Aufkl&rung
verwendet werden sollen.

Beschreibung der Vorkehrungen fur die Einhaltung der geltenden Vorschriften zum
Schutz und zur Vertraulichkeit personenbezogener Daten, und zwar insbesondere
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—  der organisatorischen und technischen Mal3nahmen, die getroffen werden, um
die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem
Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung und Veradnderung sowie vor
Verlust zu schitzen;

—  eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit der
Aufzeichnungen und personenbezogenen Daten von an klinischen Prifungen
beteiligten Probanden;

—  eine Beschreibung der Malinahmen, die im Falle von Verstélen gegen die
Datensicherheitsvorschriften  zur  Begrenzung maoglicher  nachteiliger
Auswirkungen getroffen werden.

[11. Weitere Pflichten des Sponsors

1

Der Sponsor verpflichtet sich, alle erforderlichen Unterlagen fur die zustéandigen
nationalen Behdrden bereitzuhalten, um die Dokumentation gemal? Kapitel |1 dieses
Anhangs zu belegen. Handelt es sich bei dem Sponsor nicht um die natiirliche oder
juristische Person, die fur die Herstellung des Prifprodukts verantwortlich ist, so
kann diese Verpflichtung von dieser Person im Namen des Sponsors erfillt werden.

Die Prifer erstatten tiber meldepflichtige Ereignisse fristgerecht Bericht.

Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist Uber einen Zeitraum von
mindestens funf Jahren nach Beendigung der klinischen Prifung mit dem
betreffenden Produkt oder — falls das Produkt anschlief3end in Verkehr gebracht wird
— mindestens funf Jahren nach dem Inverkehrbringen des letzten Produkts
aufzubewahren. Bel implantierbaren Produkten betrégt dieser Zeitraum mindestens
15 Jahre.

Jeder Mitgliedstaat sorgt dafur, dass diese Dokumentation den zustandigen Behorden
Uber den im ersten Satz des vorstehenden Punktes angegebenen Zeitraum zur
Verflgung steht, fir den Fall, dass der in diesem Staat niedergel assene Sponsor oder
sein Ansprechpartner vor Ablauf dieser Frist insolvent wird oder seine Téatigkeit
aufgibt.
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ANHANG XV

VERZEICHNISDER PRODUKTE, DIE UNTER DEN LETZTEN UNTERABSATZ DER
DEFINITION VON ,, MEDIZINPRODUKT" GEMASSARTIKEL 2ABSATZ 1 PUNKT 1

FALLEN
1 Kontaktlinsen;
2. Implantate zur Modifizierung oder Fixierung von Korperteilen;
3. Gesichts- oder sonstige Haut- oder Schleimhautfiller;
4. Fettabsauggeréte;
5. invasive Lasergerédte zur Verwendung am menschlichen Korper;
6. intensiv gepulstes Licht erzeugende Geréte.
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ANHANG XVI

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 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 1 Absatz 3
Unterabsatz 1

Artikel 1 Absatz 5
Unterabsatz 1

Artikel 1 Absatz 3
Unterabsatz 2

Artikel 1 Absatz 5
Unterabsatz 2

Artikel 1 Absétze 4 und 4a

Artikel 1 Absétze 4 und 4a

Artikel 1 Absatz 4
Unterabsatz 1

Artikel 1 Absatz 5

Artikel 1 Absatz 7

Artikel 1 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 5

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 8

Artikel 1 Absatz 7

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 3 Unterabsatz 1

Artikel 3 Unterabsatz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 3 Unterabsatz 2

Artikel 3 Unterabsatz 2

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 22

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 19 Absitze 1 und 2

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 19 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 4

Artikel 4 Absatz 4

Artikel 8 Absatz 7

Artikel 4 Absatz 5
Buchstabe a

Artikel 4 Absatz 5
Unterabsatz 1

Artikel 18 Absatz 6

Artikel 4 Absatz 5
Buchstabe b

Artikel 4 Absatz 5
Unterabsatz 2

Artikel 5 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 1

Artikel 6 Absatz 1
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Artikel 5 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 6 Absatz 2

Artikel 6 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6

Artikel 6 Absatz 2

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 88

Artikel 7 Artikel 8 Artikel 69 bis 72
- Artikel 9 Artikel 41
Artikel 8 Absatz 1 Artikel 10 Absatz 1 Punkte 43 und 44 von

Artikel 2 Absatz 1, Artikel 61
Absatz 1, Artikel 63 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 10 Absatz 2

Artikel 61 Absatz 3 und
Artikel 63 Absatz 1
Unterabsatz 2

Artikel 8 Absatz 3

Artikel 10 Absatz 3

Artikel 63 Absétze 2 und 4

Artikel 8 Absatz 4

Artikel 10 Absatz 4

Artikel 66

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 42 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 2

Artikel 42 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 3

Artikel 42 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 5

Artikel 42 Absatz 5

Artikel 9 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 6

Artikel 42 Absatz 7

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 8

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 12

Artikel 42 Absatz 8

Artikel 9 Absatz 5

Artikel 11 Absatz 7

Artikel 9 Absatz 6

Artikel 11 Absatz 9

Artikel 43 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 7

Artikel 11 Absatz 10

Artikel 43 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 8

Artikel 11 Absatz 11

Artikel 45 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 9

Artikel 11 Absatz 13

Artikel 47 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 10

Artikel 11 Absatz 14

Artikel 12

Artikel 20
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Artikel 15

Artikel 9a Absatz 1 erster

Artikel 13 Absatz 1

Gedankenstrich Buchstabe c
Artikel 9a Absatz 1 zweiter Artikel 13 Absatz 1 Artikel 3 Absatz 1
Gedankenstrich Buchstabe d
- Artikel 13 Absatz 1 Artikel 41 Absatz 3
Buchstabe a
- Artikel 13 Absatz 1 Artikel 41 Absatz 4
Buchstabe b Buchstabe a
Artikel 10 Artikel 15 Artikel 50 bis 60
Artikel 10a Artikel 14 Artikel 25
Artikel 10b Artikel 14a Artikel 27
Artikel 10c Artikel 14b Artikel 74

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 16 Absatz 1

Artikel 33 und 34

Artikel 11 Absatz 2

Artikel 16 Absatz 2

Artikel 29

Artikel 11 Absatz 3

Artikel 16 Absatz 3

Artikel 36 Absatz 2

Artikel 11 Absatz 4

Artikel 16 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 5

Artikel 16 Absatz 5

Artikel 45 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 6

Artikel 16 Absatz 6

Artikel 45 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 7

Artikel 16 Absatz 7

Artikel 31 Absatz 2 und
Artikel 35 Absatz 1

Artikel 12 Artikel 17 Artikel 18
Artikel 13 Artikel 18 Artikel 73
Artikel 14 Artikel 19 Artikel 75
Artikel 15 Artikel 20 Artikel 84
Artikel 15a Artikel 20a Artikel 77
Artikel 16 Artikel 22 -

Artikel 17 Artikel 23 -
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGSDERINITIATIVE

1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

1.2. Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur

1.3. ArtdesVorschlags/der Initiative

14. Ziee

1.5. Begriindung des Vorschlags/der Initiative

1.6. Dauer der Mal3nahme und ihrer finanziellen Auswirkungen

1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1. Monitoring und Berichterstattung

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.3. Prévention von Betrug und Unregelméal3igkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

3.1. Betroffene  Rubriken(en) des mehrjdhrigen  Finanzrahmens
Ausgabenlinie(n)

3.2. Geschétzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht

3.2.2. Geschatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel
3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen
3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3. Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates uber
Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

Dieser Finanzbogen umfasst auch die Kosten in Zusammenhang mit dem Vorschlag
fir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates dber In-vitro-
Diagnostika, die auf derselben Organisationsstruktur und 1T-Infrastruktur beruht, die
fUr diesen Vorschlag festgelegt wurden.

Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur®

X Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aldnahme.

O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Mal3nahme im Anschluss an en
Pilotpr ojekt/eine vor ber eitende MalRnahme.®
[0 Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden

L1 Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M aldnahme.

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte(s) mehrjahrige(s) strategische(s) Ziel(e)

Die Vorschlége zielen darauf ab, im Bereich der Medizinprodukte

1) ein hohes Gesundheitss und Sicherheitsniveau fir den Menschen zu

2) das Funktionieren des Binnenmar ktes sicherzustellen, und

3) Innovation in der Medizintechnik zugunsten von Patienten und Angehérigen der

1.

1.1.

1.2.
Gesundheit fir Wachstum

1.3. Art desVorschlaggder Initiative
M alRnahme.

1.4. Zide

14.1.
der Kommission
gewdhrleisten,
Gesundheitsberufe zu fordern.

64

65

ABM: Activity-Based Management: mal3nahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based
Budgeting: mal3nahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne des Artikels 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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14.2.

14.3.

Einzelziel (e) und ABM/ABB-Tatigkeit(en)

Einzelziel 1: Einrichtung von Mechanismen, mit denen die einheitliche

Durchfihrung der Rechtsvorschriften zu Medizinprodukten in allen Mitgliedstaaten
mit einem nachhaltigen, effizienten und zuverlassigen Management auf EU-Ebene
und Zugang zu interner und externer technischer, wissenschaftlicher und klinischer
Expertise sichergestellt werden soll, um so eine verbesserte Koordinierung und
gemeinsame Nutzung von Ressourcen zwischen den Mitgliedstaaten zu ermdglichen.

Einzelziel 2: Stéarkung der Transparenz fur Medizinprodukte auf dem EU-Markt,

einschliefdich ihrer Rickverfolgbarkeit.

ABM/ABB-Tétigkeit(en)

Gesundheit fir Wachstum

Im Kommissionsvorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und
des Rates Uber das Programm ,, Gesundheit fir Wachstum® fir den Zeitraum 2014-
2020 (KOM(2011) 709) ist die Leistung eines Beitrags zu den Zielen der EU-
Rechtsvorschriften im Bereich der Medizinprodukte as eine der férderfahigen
Mal3nahmen aufgelistet, die Gber das Programm finanziert werden kénnen.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglinstigten/Zielgruppen auswirken
durfte.

Fur Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe: Hohes Gesundheits- und
Sicherheitsniveau fur den Menschen; Fale der bewussten Umgehung rechtlicher
Bestimmungen (z. B. Betrugsfall PIP) werden vermieden oder rasch ermittelt. Hohes
Mal3 an Transparenz und Ruckverfolgbarkeit von auf dem Markt vorhandenen
M edizinprodukten (z. B. offentlich zugangliches Eudamed, UDI,
Implantationsausweis, Kurzbericht Uber Sicherheit und Leistung), was eine
Entscheidungsfindung und ein Follow-up anhand besserer Informationen ermoglicht.
Hohes Vertrauen in die EU-Rechtsvorschriften.

Fur Hersteller von Medizinprodukten: Gleiche Voraussetzungen aufgrund
eindeutigerer Regeln und Pflichten; dies kommt insbesondere der grof3en Mehrheit
von Herstellern zugute, die dem Geist der gegenwdrtigen Verordnung bereits
nachkommen. Vorteile eines reibungsloseren Funktionierens des Binnenmarkts.
Forderung der Innovation durch vorhersehbare rechtliche Rahmenbedingungen (z. B.
frihzeitige wissenschaftliche Beratung). Niedrigere Verwaltungsasten insgesamt
durch eine zentrae Registrierung von Produkten und Meldung schwerwiegender
Ereignisse.

Fur benannte Stellen: Sicherstellung ihrer Rolle im Rahmen der Bewertung von
Medizinprodukten vor dem Inverkehrbringen. Gleiche Voraussetzungen aufgrund
eindeutigerer Regeln und Pflichten; dies kommt insbesondere den benannten Stellen
zugute, die dem Geist der gegenwartigen Verordnung bereits nachkommen.
Verstarkung ihrer Position gegeniiber den Herstellern.
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1.4.4.

15.

151

Fur nationale Behorden: Starkung ihrer Durchsetzungsbefugnisse. Klarer rechtlicher
Rahmen fur die Koordinierung zwischen den Behorden sowie die Ressourcen- und
Arbeitsteilung.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative
verfolgen lasst.

Anzahl der Patienten, die durch unsichere Medizinprodukte Schaden genommen
haben.

Anzahl der benannten Stellen, ihre Kompetenzbereiche und Grad der
Diversifizierung

Anzahl der  Registrierungen  (Medizinprodukte,  Wirtschaftsteilnehmer,
Bescheinigungen), Berichte Uber Zwischenfélle, zentral gestellte Antrége auf die
Genehmigung Klinischer Prifungen und Marktiberwachungsmal3nahmen in der
Eudamed-Datenbank mit ihren verschiedenen neuen elektronischen Systemen.

Anzahl der vorlaufigen im Rahmen des Kontrollmechanismus abgerufenen
Konformitétsbewertungen und Anzahl der von der Koordinierungsgruppe
M edizinprodukte vorgebrachten Bemerkungen.

Anzahl der zwischen den nationalen zusténdigen Behdrden koordinierten
Maldnahmen zu Sicherheitsaspekten nach dem Inverkehrbringen (Vigilanz und
Marktiberwachung).

Anzahl der gel6sten Grenzfélle.

Anzahl der mit einem UDI-System ausgestatteten Produkte, das der internationalen
Praxis entspricht.

Begrindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Der bestehende Rechtsrahmen wurde dafir kritisiert, dass er die Patientensicherheit
innerhalb des Binnenmarkts nicht ausreichend absichert und zudem intransparent ist.
Die kritischen Stimmen wurden noch lauter, nachdem die franzdsischen Behdrden
feststellten, dass ein franzosischer Hersteller (Poly Implant Prothese — PIP)
offensichtlich bel der Herstellung von Brustimplantaten jahrelang industrielles
Silikon anstelle des von der benannten Stelle genehmigten medizinischen Silikons
verwendet und damit Tausenden Frauen in aller Welt grof3en Schaden zugefiigt hatte.

Auf einem derzeit 32 Lander umfassenden Binnenmarkt (EU, EFTA, Tirkei), der
stéandigem technischen und wissenschaftlichen Fortschritt unterliegt, haben sich
erhebliche Divergenzen bei der Auslegung und Anwendung der Vorschriften
ergeben; damit werden die wichtigsten Ziele der Richtlinien, némlich die Sicherheit
von Medizinprodukten und ihr freler Verkehr im Binnenmarkt, untergraben.
Aullerdem gibt es hinsichtlich bestimmter Produkte (beispielsweise aus nicht
lebensfahigen menschlichen Zellen oder Geweben hergestellte Produkte,
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152

153.

154

implantierbare oder sonstige invasive Produkte fir kosmetische Zwecke)
Regelungslticken bzw. Rechtsunsicherheit.

Die derzeitige Uberarbeitung zielt darauf ab, diese Mangel zu beheben und Liicken
zu schlief3en sowie einen stabilen, transparenten, nachhaltigen und vor alem
bedarfsgerechten Rechtsrahmen zu schaffen.

Mehrwert durch die Intervention der EU

Die vorgeschlagene Uberarbeitung der  bestehenden  Richtlinien zu
Medizinprodukten, mit der die mit dem Vertrag von Lissabon eingefihrten
Anderungen beziiglich der 6ffentlichen Gesundheit berticksichtigt werden, kann nur
auf EU-Ebene erfolgen. Die Vorschlage stiitzen sich auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union
(AEUV).

Mal3nahmen auf EU-Ebene sind erforderlich, um das Gesundheitsschutzniveau fir
alle Patienten und Anwender in Europa zu verbessern, und um die Mitgliedstaaten
daran zu hindern, unterschiedliche Produktvorschriften zu erlassen, die eine weitere
Zersplitterung  des Binnenmarktes zur Folge hétten. Durch harmonisierte
Bestimmungen und Verfahren kénnten Hersteller, insbesondere KMU, die mehr als
80 % des Sektors ausmachen, die mit den unterschiedlichen Rechtvorschriften der
verschiedenen Mitgliedstaaten verbundenen K osten reduzieren, wéhrend gleichzeitig
ein einheitlich hohes Schutzniveau fur alle europdischen Patienten und Anwender
gewdhrleistet ist. Entsprechend den in Artikel 5 des Vertrags tUber die Européische
Union genannten Grundsétzen der Verhdtnismaidigkeit und Subsidiaritét geht dieser
Vorschlag nicht Uber das fur die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal’ hinaus.

Aus friiheren ahnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Die bestehenden Richtlinien Uber Medizinprodukte, die auf die 1990-er Jahre
zurlickgehen, haben einheitliche Anforderungen festgelegt, denen in der EU in
Verkehr gebrachte Medizinprodukte entsprechen mussten. Sie haben jedoch keine
Mechanismen zur Gewahrleistung einer einheitlichen Durchfiihrung eingeftihrt. Wie
in Punkt 1.5.1. erwédhnt, haben sich erhebliche Divergenzen bei der Auslegung und
Anwendung der Vorschriften ergeben, wodurch die wichtigsten Ziele der Richtlinien,
namlich die Sicherheit von Medizinprodukten und ihr freier Verkehr im Binnenmark
untergraben werden.

Dartber hinaus wurden die Erfahrungen, die bel der Analyse der im Rahmen des
PIP-Falls aufgedeckten Mangel gezogen wurden, beim Entwurf dieser Vorschldge
berticksichtigt.

Koharenz mit anderen Finanz erungsi nstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

Es wird eine bessere Kohdrenz mit anderen Rechtsvorschriften (z.B. zu
Arzneimitteln, Lebensmitteln, Bioziden und kosmetischen Mitteln) erwartet, was
eine genauere Abgrenzung der jeweiligen Anwendungsbereiche und/oder die Ldsung
von Grenzfdlen angeht.
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Es werden Synergien mit den Rechtsvorschriften zu Arzneimitteln erwartet,
insbesondere was die Bewertung von Kombinationsprodukten aus Arzneimitteln und
Medizinprodukten und die klinische Forschung mit Arzneimitteln (im Rahmen der
Uberarbeiteten Richtlinie Gber klinische Prifungen) und mit Medizinprodukten (im
Rahmen des vorliegenden Vorschlags) und/oder Leistungsbewertungsstudien mit
VD (im Rahmen des Vorschlags fur eine Verordnung Uber 1V D) betrifft.
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1.6.

1.7.

Dauer der Mal3nahmeund ihrer finanziellen Auswirkungen
[0 Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer

— O Geltungsdauer: [TT.MM.]JJ3J bis[TT.MM.]JJ3

— [0 Finanzielle Auswirkungen: JJ3J bis J11J

X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer

— Umsetzung mit einer Anlaufphase von 2014 bis 2017,

— Vollbetrieb wird angeschl ossen.

Vorgeschlagene M ethoden der Mittelverwaltung®

X Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission

O Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von
Haushaltsvollzugsaufgaben an:

— [ Exekutivagenturen
— [ von den Européischen Gemeinschaften geschaffene Einrichtungen®

— [ nationale 6ffentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, dieim
Offentlichen Auftrag tatig werden

— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen des
TitelsV des Vertrags Uber die Européische Union betraut und in dem
mal3geblichen Basisrechtsakt nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet
sind

[1 Mit den Mitgliedstaaten geteilte Verwaltung
[1 Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter , Bemerkungen“ néher zu
erlautern.

Bemerkungen

Die Kommission beabsichtigt, die jeweiligen Dienste Uber eine direkte zentrale Verwaltung
durch ihre eigenen Dienststellen, insbesondere tiber die Gemeinsame Forschungsstelle fir die
technische, wissenschaftliche und logistische Unterstiitzung, zu erbringen.

66

67

Erléuterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt
die Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.
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Die direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission kommt auch zum Tragen bei der
weiteren Entwicklung und Verwaltung von Eudamed (elektronische UDI-Systeme; zentrale
Registrierung von Medizinprodukten, Wirtschaftsteilnehmern und Bescheinigungen; zentrale
Meldung von Vigilanzféallen; Marktiberwachungsmal3nahmen; klinische Priifungen) sowie
des IT-Tools fir die Ubermittlung von Informationen Uber neue Anwendungen fur die
Konformitétsbewertung bei mit hohem Risiko behafteten Produkten durch benannte Stellen
und von diesen im Rahmen des K ontrollmechanismus abgerufene vorlaufige Bewertungen.

Hervorzuheben ist, dass sich die vier EFTA-Lander (Uber EWR-Abkommen und AGA mit der
Schweiz) und die Turkel (Uber Zollunionsabkommen) an der Verwaltung beteiligen werden.
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2.1

2.2.

2.2.1.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichter stattung

Bitte geben Se an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Die kinftige mit dieser Verordnung eingerichtete Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und ihre spezifischen Arbeitsgruppen werden eine standige
Plattform bieten, um Fragestellungen beziglich der Umsetzung des neuen
Rechtsrahmens zu erdrtern.

Zehn Jahre nach dem Inkrafttreten sollte die Kommission dem Européischen
Parlament und dem Rat dartber berichten, was mit dem ,, Medizinproduktepaket"
erreicht wurde. Dieser Bericht sollte die Frage behandeln, wie sich die neuen
Regelungen auf die 6ffentliche Gesundheit und Patientensicherheit, den Binnenmarkt
sowie die Innovations- und Wettbewerbsfahigkeit der Medizinprodukteindustrie
(insbesondere bei KMU) auswirken. Die Kommission sollte bel der Erstellung des
Berichts zustdndige Behdorden und Interessentréger  (Angehérige  der
Gesundheitsberufe, Patienten, Hersteller, benannte Stellen) befragen.

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Risiken im Zusammenhang mit Eudamed

Die kiunftige Eudamed-Datenbank wird zu kompliziert und entspricht nicht den
Bedlrfnissen der nationalen zustdndigen Behdrden, der benannten Stellen, der
Wirtschaftsteilnehmer und der breiten Offentlichkeit.

Die IT-Infrastruktur ist nicht ausreichend tragfahig, damit alle in der EU in Verkehr
gebrachten Medizinprodukte (Hunderttausende) registriert, schwerwiegende
Ereignisse und Sicherheitskorrekturmaldnahmen (Tausende pro Jahr) gemeldet,
M arktiberwachungsmalinahmen bekannt gegeben, Antrége auf Genehmigung einer
klinischen Prifung einmalig zentral eingereicht und diesbezligliche schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse gemeldet werden konnen.

Uber die nichtoffentlicnen Rubriken der Eudamed-Datenbank, die sensible
personliche und geschéftliche Daten enthalten, werden vertrauliche Informationen
preisgegeben, z. B. durch Hacking oder Software-Ausfélle.

Risiken im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung von M edizinprodukten:

Bis zum Zeitpunkt der Anwendung der neuen Verordnungen wird lediglich eine
unzureichende Anzahl benannter Stellen gemal? den neuen Anforderungen notifiziert,
was fur die Hersteller zu einer verzogerten Zulassung ihrer Produkte fhrt.

Der Kontrollmechanismus wird in einer Art und Weise eingesetzt, die den
Marktzugang fur innovative Medizinprodukte unverhatnismaliig verzogert.

198

DE



DE

2.2.2.

2.3.

Uber das IT-Tool fir die Bekanntgabe von Informationen iber neue Anwendungen
und/oder die Einreichung vorlaufiger Bewertungen durch benannte Stellen, das
sensible Geschéftsinformationen  enthdlt, werden vertrauliche Informationen
preisgegeben, z. B. durch Hacking oder Software-Ausfélle.

Vorgesehene Kontrollen

Kontrollmethoden fir Risiken im Zusammenhang mit Eudamed:

Der Entwicklung von Eudamed wird hohe Prioritét eingerdumt, wobe die
Funktionsweise an einen hohen Vertraulichkeitsgrad geknipft ist.

Enge und regelmdllige Kontakte zwischen den fir die Verwaltung des
Rechtsrahmens zusténdigen Kommissionsdienststellen und den I T-Entwicklern.

Enge und regelmédldige Kontakte zwischen den Kommissionsdienststellen/IT-
Entwicklern und den kinftigen Nutzern der I T-Infrastruktur.

Kontrollmethoden fir Risiken im Zusammenhang mit der Konformitdtsbewertung
von Medizinprodukten:

Die gestérkte und koordinierte Beaufsichtigung der benannten Stellen im Rahmen
der infolge des PIP-Skandals eingeleiteten ,, Sofortmal3nahmen® ist bereits an den
kinftigen Anforderungen, die in den Vorschlégen festgelegt sind, ausgerichtet; dies
fordert einen reibungsl osen Ubergang.

Die Kommission wird Leitlinien schaffen, um ein verhdltnismafdiges und
praktikables Funktionieren des Kontrollmechanismus sicherzustel len.

Der Entwicklung des IT-Tools wird hohe Prioritdt eingerdumt, wobe die
Funktionsweise an einen hohen Vertraulichkeitsgrad geknipft ist.

Pravention von Betrug und Unregelméafiigkeiten

Bitte geben Se an, welche Praventions- und Schutzmal3nahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen werden die
zustandigen Kommissionsdienststellen — ausgehend von der neuen, am 24. Juni 2011
angenommenen Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission (CAFS) — eine
eigene Strategie ausarbeiten, damit (u. a.) ihre Betrugskontrollen voll und ganz mit
der CAFS in Einklang stehen und damit ihr Vorgehen im Zusammenhang mit
Betrugsrisiken  darauf  ausgerichtet ist, Risikobereiche und geeignete
Reaktionsformen zu ermitteln. Bel Bedarf werden Netzwerkgruppen und geeignete
IT-Tools fur die Analyse von Betrugsféallen in Verbindung mit der Finanzierung der
Durchfihrungstétigkeiten zur Verordnung tber Medizinprodukte geschaffen. Eswird
vor allem eine Reihe von Einzelmal3nahmen geben; beispielsweise

- Beschlisse, Vereinbarungen und Vertrdge als Ergebnis der Finanzierung der
Durchfuhrungstétigkeiten zur Verordnung Uber Medizinprodukte, durch die die
Kommission, einschliefdlich OLAF, und der Rechnungshof ausdrticklich erméchtigt
werden, Audits, Vor-Ort-Kontrollen und Inspektionen durchzufthren;
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- werden in der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von
Vorschlagen bzw. einer Ausschreibung die Antragsteller und die Bieter anhand der
veroffentlichten Ausschlusskriterien auf der Grundlage von Erklarungen und des
Frihwarnsystems gepruift;

- werden die Vorschriften fur die Erstattungsfahigkeit der Kosten im Einklang mit
der Haushaltsordnung vereinfacht;

- absolvieren ale an der Vertragsverwaltung beteiligten Mitarbeiter sowie Prifer und
Inspektoren, die die Erklarungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, regelmaliige
Fortbildungen zum Thema Betrug und Unregel méidigkeiten.

Dariiber hinaus wird die Kommission die strenge Anwendung der im Vorschlag
verankerten Vorschriften zu I nteressenkonflikten kontrollieren.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
3.1 Betroffene  Rubriken(en) des mehrjahrigen  Finanzrahmens  und
Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjdhrigen Finanzrahmens und der
Haushaltdlinien.
Die fur die Durchfuhrung dieser Initiative erforderlichen operativen Mittel
werden aus dem fur das Programm , Gesundheit fir Wachstum 2014-2020"
vor geschlagenen Budgetr ahmen gedeckt.
. Haushaltdlinie Aﬁ;ggren Finanzierungsbeitrage
Rubrik des
mehr- von von
J"f_h“ge” Nummer CMBM | ErFtA- | Bewerbar- von nach Artikel 18
- . . . .. " 69 s 70 it z
ra'r:‘ri”eis [Bezachnt:ng. Programm , Gesundheit fiir Léandern l&andern Drittlande | 5 e s der
Wachstum*] m Haushaltsordnung
JA/NEIN
(Noch
festzulegen
ist, ob die
17.03.XX Tirkei —im
GM/ JA/ Rahmen JA/NEI
3 NGM NEIN | dor N JA/NEIN
Zollunion
und as
Bewerber-
land -
beitragen
sollte))

68
69

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nichtgetrennte Mittel.
EFTA: Européische Freihandel sassoziation.
Bewerberldnder und gegebenenfalls potenzielle Bewerberldnder des Westbalkans.
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3.2. Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben

321 Ubersicht (in jeweiligen Preisen)
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
. _— : Nummer | _ e
Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens: 3 Birgerschaft (Programm ,, Gesundheit fur Wachstum®)
2019 und folgende
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 Jefre INSGESAMT
* Operative Mittel
Nummer der Haushaltslinie: 17.03.X X " Verpflichtungen () 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Zahlungen @l 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 + ;;ﬁ 48,376
Aus der Dotation bestimmter  operativer  Programme
finanzierte Verwaltungsausgaben”
Nummer der Haushaltdlinie: ©)
Mittel INSGESAMT veroflichtungen_|_=1a | 5296 | 5677 | 6667| 7662| 7590| 7742| 7.742 48,376
n Kosten fir die I T-Entwicklung und die technische/wissenschaftliche Unterstiitzung.
2 Die Kosten der Mal3nahme werden vollsténdig Uber die Finanzausstattung des Programms , Gesundheit fir Wachstum® aus der Haushaltdlinie fir das jeweilige
Programmziel gedeckt.
& Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der Umsetzung von Programmen bzw. MalRnahmen der EU (vormalige

BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung.
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fur GD SANCO

+3

=2+2a

7,742

Zahl
ungen » 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376
Verpflichtungen (4 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* operative Mittel INSGESAMT 7,742
Zahlungen ®) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376
* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme ©
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT
Mittel INSGESAM T Verpflichtungen | =4+6 | 5296 | 5677 | 6,667 | 7,662 759 | 7,742| 7,742 48,376
unter RUBRIK 3B 7742
des mehrjahrigen Finanzrahmens | Zahlungen =56 | 2648 | 548 | 6172| 7165| 7626 7,666 |  So 48,376
Wenn der Vorschlag/die I nitiative mehrere Rubriken betrifft:
. . Verpflichtungen 4
* operative Mittel INSGESAMT
Zahlungen (5
* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme ®
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen | =4+6
unter RUBRIKEN 1 bis4
des mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen =546
(Referenzbetrag)
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ellen)

Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens: 5 » Verwal tungsausgaben*
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr 2019 und folgende
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 Jahre INSGESAMT
GD SANCO.
* Personal ausgaben 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413| 2413| 2413 16,891
* Sonstige V erwaltungsausgaben 0469 | 0478 | 0488| 0497 | 0508| 0519| 0519 3,478
INSGESAMT GD SANCO Mittel 2882 | 2891 | 2901 | 2910 2921 | 2932| 2932 20,369
Mittel INSGESAMT o _
unter RUBRIK 5 (:Vzeraﬂhjﬁg;nﬁ,g ey | 2882| 2891| 2901| 2010| 2921| 2932 2932 20,369
des mehrjahrigen Finanzrahmens
in Mio. EUR (3 Dezimalst
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr 2019 und folgende
2014 2015 2016 2017 2018 Jahre INSGESAMT
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen 8178 | 8568 | 9568 | 10572 | 10511 | 10,674 | 10,674 68,745
unter RUBRIKEN 1 bis5 10.674
des mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen 5530 | 8377 | 9073| 10075| 10547 | 10598 | ‘oo 68,745
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3.2.2.

Geschéatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

— [ FoOr den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.

— X Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden operativen Mittel bendtigt:

Mittel fur Verpflichtungen, in Mio. EUR (3 Dezimal stellen)

Zieleund Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
Ergebnisse 2014 2015 2016 2017 2018 2019 und folgende Jahre INSGESAMT
ERGEBNISSE
3
Art der Durch- @ Ko- @ Ko- % Ko- % Ko- @ Kosten % Ko- @ Ko- Gesamt- | Gesamt
Ergebnisse™ | schnitts- _ g sen _ g sten = sten = sten - _ g sten _ g sten zahl -
kosten T 4 T 4 T3 T3 T 4 T T 4 kosten
g g (@) (@) g g le
des c g c g c D c D c g c 9 c g
< < < O < O < U < <
Ergeb- a a o o a g q
nisses e e © © e o <

EINZELZIEL Nr. 1:

Einrichtung von Mechanismen, mit denen die einheitliche Durchfihrung der Rechtsvorschriften in alen Mitgliedstaaten mit einem
nachhaltigen, effizienten und zuverlassigen Management auf EU-Ebene und Zugang zu interner und externer technischer,

wissenschaftlicher und klinischer Expertise sichergestellt wird, um so eine verbesserte Koordinierung und gemeinsame Nutzung von
Ressourcen zwischen den Mitgliedstaaten zu ermdglichen.

- Ergebnis

Sitzungen der
Koordinie-

rungsgruppe

80
Sitz-
ungs-
tage

1,873

80 Sitz-
ungs-
tage

1,910

80
Sitzungs-
tage

1,948

80
Sitzungs-
tage

1,987

80 Sitzungstage

2,0
27

80
Sitz-
ungs-
tage

2,0
68

80

Sitzungs-

tage

2,068

13,881

74
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Ergebnisse sind Produkte, die geliefert, und Dienstleistungen, die erbracht werden (z.B.: Austausch von Studenten, gebaute Stral3enkilometer).
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- Ergebnis | Technische
und
wissenschaft-
liche
Gutachten und
Beratung

0,406

0,690

1,580

2,473

25
23

25
73

2,573

12,818

- Ergebnis | Audits/
gemeinsame
Bewertungen
von 80
benannten
Stellen

0,416

0,424

0,433

0,442

04
50

04
59

0,459

3,083

Zwischensumme fir Einzelziel Nr. 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

EINZELZIEL Nr. 2:

DE

Stérkung der Transparenz bei Medizinprodukten auf dem EU-Markt, einschlief3lich ihrer Rickverfolgbarkeit.
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- Ergebnis

Eudamed (mit 6
elektronischen
Systemen:  UDI,
Registrierung,
Bescheinigungen,
klinische
Priifungen,
Vigilanz,
Marktiberwa-
chung), ab 2018
statistische
Analyse ( Business
Intelligence)  fir
Signalerkennung

2,081

2,122

2,165

2,208

2,027

2,068

2,068

14,739

- Ergebnis

Ubersetzungen,
Informations-
kampagnen,
Verdffentlichungen
usw.

noch
zZu

defi-
nie-
ren

0,520

noch
zZu

defi-
nie-
ren

0,531

noch
Zu
defi-
nieren

0,541

noch zu
defi-
nieren

0,552

noch zu
definieren

0,563

noch
zZu

defi-
nie-
ren

0,574

noch
Zu

defi-
nie-
ren

0,574

3,855

Zwischensumme fir Einzelziel

Nr. 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Gesamtkosten

529

5,677

6,667

7,662

7,59

7,742

7,742

48,376

DE
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3.2.3.

3.2.3.1. Zusammenfassung

Geschéatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

— [ Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benttigt.

— X FUr den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

bendtigt:

Jahr
2014

Jahr
2015

Jahr
2016

Jahr
2017

Jahr
2018

2019 und folgende
Jahre

INSGE-
SAMT

RUBRIK 5
desmehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

AuRerhalb der
RUBRIK 5% des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

Zwischensumme

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

der Mittel aulRerhalb

INSGESAMT

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

S Ausgaben fur technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,
direkte Forschung.

DE
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3.2.3.2. Geschétzter Personal bedarf
— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Persona bendtigt.

— X Fur den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal bendtigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hochstens einer Dezimal stelle)

Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 2015 2016 2017 2018 2019 | >2019

* |m Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

17 01 01 01 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)
XX 01 05 01 (indirekte Forschung)
10 01 05 01 (direkte Forschung)

* Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten = VZA)™

19 19 19 19 19 19 19

XX 010201 (AC, INT, ANSder
Globaldotation)

XX 010202 (AC, AL, JED, INT und ANSin
den Delegationen)

- - am Sitz"®
XX 0104 yy

- in den Delegationen

XX 010502 (AC, INT, ANS der indirekten
Forschung)

1001 0502 (AC, INT, ANS der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)
INSGESAMT 19 19 19 19 19 19 19

XX steht fur den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich.

Der Personalbedarf wird durch Personal der GD SANCO gedeckt, das bereits der
Verwaltung der MafRnahme zugeordnet ist und innerhalb der GD SANCO umgesetzt
wird. Hinzu kommen etwaige zusatzliche Mittel fur Personal, die der fir die
Verwaltung der MalRnahme zustdndigen GD nach M al3gabe der verflgbaren Mittel im
Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung zugeteilt werden (geschatzter Bedarf:
16 AD/VZA and 3AST/VZA).

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

76 AC= Vertragsbediensteter, INT= Leiharbeitskraft (,Intérimaire*), JED = Junger Sachverstandiger in
Delegationen (,Jeune Expert en Délégation“), AL= ortlich Bediensteter, ANS= Abgeordneter
Nationaler Sacherverstandiger.

Teilobergrenze fur aus den operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere fur Strukturfonds, Européischer Landwirtschaftsfonds fur die Entwicklung des landlichen
Raums (ELER) und Européischer Fischereifonds (EFF).
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Beamte und Zeitbedienstete

Uberwachung der angemessenen Durchfilhrung dieser Verordnung; Ausarbeitung von
delegierten bzw. DurchfUhrungsrechtsakten und Leitlinien; Entwicklung neuer
elektronischer Systeme fir Eudamed (in Zusammenarbeit mit |1T-Persona);
Organisation und Leitung gemeinsamer Bewertungen von benannten Stellen und
Kontrolle des Benennungs- und Uberwachungsverfahrens der Mitgliedstaaten;
Koordinierung von Marktiberwachungstétigkeiten mit EU-weiter Wirkung; Follow-up
zu nationalen Sicherheitsmalinahmen und préventiven Gesundheitsschutzmal3nahmen;
internationale Zusammenarbeit im Bereich der Rechtsvorschriften; Verwaltung des
Ausschusses fur Medizinprodukte (Ausschuss im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 182/2011).

Externes Persona

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

— X Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem neuen mehrjdhrigen Finanzrahmen
2014-2020 vereinbar.

— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjéhrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschldgigen Haushaltslinien und
der entsprechenden Betrége.

— O Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine  Inanspruchnahme _des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens™

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltdinien sowie
der entsprechenden Betrége.

3.25. Finanzierungsbeteiligung Dritter

— Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

— Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende K ofinanzierung vor:

Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.) Gesamt-
N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfligen. kosten

Geldgeber/
kofinanzierende
Organisation

Kofinanzierung
INSGESAMT

79
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Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.

210 DE




3.3.

Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

1. auf die Eigenmittel

— 2. auf die sonstigen Einnahmen

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Fiir das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®
laufende
Einnahmenlinie Haushal .t.sj ahr
zur Verfigung
stehende
Mittel 2014 2015 2016 2017 Folgende Jahre
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

Bitte geben Sie fur die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschl&gigen Ausgabenlinien an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

80
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Bel den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d.h. abziiglich 25 %

fur Erhebungskosten, anzugeben.
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