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Betr.: Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des

Rates uber In-vitro-Diagnostika

Die Delegationen erhalten in der Anlage den konsolidierten Wortlaut der Erwagungsgrinde und der
Artikel der vorgeschlagenen Verordnung tber In-vitro-Diagnostika, den der luxemburgische
Vorsitz im Hinblick auf eine endgliltige allgemeine Ausrichtung erstellt hat, mit der die auf der
Tagung des Rates (Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) vom 19. Juni
2015 erzielte partielle allgemeine Ausrichtung vervollstandigt wird.

Mit Fettdruck und Kursivschrift sind Textstellen gekennzeichnet, die im Vergleich zum
Kommissionsvorschlag neu sind. Streichungen sind durch [...] gekennzeichnet.

Der Text dieses Dokuments wurde den Delegationen in den Dokumenten WK 76/2015 fiir die
Erwédgungsgrunde und WK 52/2015 (geandert durch WK 71/2015) fiir die Artikel vorgelegt.
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ANLAGE

Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
Uber In-vitro-Diagnostika
(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

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

auf Vorschlag der Européischen Kommission,
nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

[...] nach Anhérung des Ausschusses der Regionen?,

[.J°

gemaRl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,
in Erwagung nachstehender Grinde:

(1) Den Rechtsrahmen der Union fir In-vitro-Diagnostika bildet die Richtlinie 98/79/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika”.
Um einen soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fur diese
Produkte zu schaffen, der ein hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewahr-
leistet, gleichzeitig aber innovationsférdernd wirkt, ist jedoch eine grundlegende
Uberarbeitung dieser Richtlinie erforderlich.

! ABLCI..]Jvom[...],S.[...]

2 [...] Der Ausschuss der Regionen hat beschlossen, keine Stellungnahme abzugeben.

3 [...] Ersetzt durch Erwdgungsgrund 66a.

4 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
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(2) Mitder vorliegenden Verordnung soll, ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau,
ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt fur In-vitro-Diagnostika sichergestellt werden.
Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fur die Qualitat und Sicherheit von In-
vitro-Diagnostika festgelegt, durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser
Produkte ausgerdaumt werden sollen. Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind
untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Gestitzt auf Artikel 114 des
Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung
eine Harmonisierung der Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von In-vitro-Diagnostika und ihrem Zubehér auf dem Unionsmarkt vorgenommen, die dann
dem Grundsatz des freien Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung hohe Standards fir Qualitat und Sicherheit
der betreffenden Produkte festgelegt, indem unter anderem dafiir gesorgt wird, dass die im
Rahmen von [...] Leistungsstudien gewonnenen Daten zuverlassig und solide sind und dass

die Sicherheit der an [...] Leistungsstudien teilnehmenden Probanden geschutzt wird.

(3)  Zur Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit sollten Schllisselelemente des derzeitigen
Regulierungskonzepts, beispielsweise die Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Risikoklassifizierung, die Konformitatsbewertungsverfahren, [...] Leistungsbewertung und
Leistungsstudien, Vigilanz und Marktiberwachung erheblich gestarkt und Bestimmungen zur
Gewadhrleistung von Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in Bezug auf In-vitro-Diagnostika

eingefihrt werden.

(4) Soweit moglich sollten die auf internationaler Ebene, insbesondere im Rahmen der "Global
Harmonization Task Force” (GHTF) und deren Folgeinitiative, des Internationalen Medizin-
produkteforums ("International Medical Devices Regulators Forum™), entwickelten Leitlinien
fur In-vitro-Diagnostika bertcksichtigt werden, damit die internationale Angleichung der
Rechtsvorschriften, die weltweit zu einem hohen Sicherheitsniveau und zum einfacheren
Handel beitragt, gefordert wird; dies gilt insbesondere fiir die Bestimmungen (ber die
einmalige Produktnummer (Unique Device Identification — UDI), die allgemeinen Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen, die technische Dokumentation, die Klassifizierungs-

kriterien, die Konformitatsbewertungsverfahren und die klinischen Nachweise.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Die spezifischen Merkmale, die In-vitro-Diagnostika — insbesondere hinsichtlich der Risiko-
Klassifizierung, der Konformitatsbewertungsverfahren und der klinischen Nachweise — und
der IVD-Sektor aufweisen, erlauben es nicht, sie gemeinsam mit den tibrigen Medizin-
produkten zu regeln, sondern erfordern einen separaten Rechtsakt; gleichwohl sollten die

horizontalen Aspekte, die beiden Sektoren gemeinsam sind, einander angepasst werden.

[..]

Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte klar vom Geltungsbereich anderer Rechts-
vorschriften abgegrenzt werden, die Produkte wie Medizinprodukte, allgemeine

Laborprodukte und allein fiir Forschungszwecke bestimmte Produkte betreffen.

Es sollte den Mitgliedstaaten lberlassen bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt
in den Geltungsbereich dieser Verordnung féllt oder nicht. Erforderlichenfalls kann die
Kommission im Einzelfall nach eigenem Ermessen entscheiden, ob ein Produkt als In-vitro-
Diagnostikum oder Zubehdr eines solchen zu betrachten ist oder nicht. Eine solche
Malnahme sollte auch auf hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats

getroffen werden.

Um das hochstmaogliche Gesundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten, sollten die Vorschriften
fur In-vitro-Diagnostika, die in einer einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und
verwendet werden, Messungen und Ergebnislieferung eingeschlossen, klarer gefasst und

verscharft werden.

Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Software als solche, wenn sie vom Hersteller
speziell fur einen oder mehrere der in der Definition von In-vitro-Diagnostika genannten
medizinischen Zwecke bestimmt ist, als In-vitro-Diagnostikum gilt, wahrend Software flr
allgemeine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung eingesetzt
wird, sowie Software, die fur Anwendungen zur Verbesserung des Wohlbefindens eingesetzt
wird, nicht als In-vitro-Diagnostikum gilt. Die Einstufung der Software, entweder als
Produkt oder als Zubehor, ist unabhangig von ihrem Ort und von der Art ihrer Verbindung

mit einem Produkt.
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(11) Es sollte ausdriicklich festgehalten werden, dass alle Tests, die Informationen tber die

Prédisposition fir einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine bestimmte Krankheit
liefern, (z.B. Gentests) und Tests, die Informationen Gber die voraussichtliche Wirkung einer
Behandlung oder die voraussichtlichen Reaktionen darauf liefern, wie etwa therapie-
begleitende Diagnostika, zu den In-vitro-Diagnostika gehoren.

(11a) Therapiebegleitende Diagnostika sind unverzichtbar, um mithilfe der quantitativen oder

qualitativen Bestimmung spezifischer Marker die Eignung von Patienten fur eine
bestimmte Behandlung mit einem Arzneimittel festzustellen und Personen zu identifizieren,
bei denen ein erhohtes Risiko von unerwiinschten Reaktionen auf das spezifische
Arzneimittel besteht, oder Patienten in einer Population auszumachen, fur die das
therapeutische Erzeugnis angemessen untersucht und als sicher und wirksam befunden
wurde. Solche Biomarker kdnnen bei gesunden Personen und/oder bei Patienten vorliegen.

(11b) Es sollte klargestellt werden, dass Produkte, mit denen das Ansprechen auf eine Behand-

lung mit dem entsprechenden Arzneimittel zum Zweck der Anpassung der Behandlung im
Hinblick auf die verbesserte Sicherheit oder Wirksamkeit des jeweiligen Arzneimittels
uberwacht wird, als therapiebegleitende Diagnostika gelten. Produkte, die zur Uber-
wachung der Behandlung mit einem Arzneimittel eingesetzt werden, um sicherzustellen,
dass die Konzentration des Arzneimittels im menschlichen Koérper innerhalb des Therapie-
fensters des Arzneimittels liegt, gelten nicht als therapiebegleitende Diagnostika.

(11c) Die Anforderung, die Risiken so weit wie moglich zu verringern, sollte unter Bertick-

sichtigung des allgemein anerkannten Stands der Technik erfullt werden.

(12) Die in der Richtlinie 2004/108/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Aufhebung der Richtlinie 89/336/EWG® [...]°
behandelten Aspekte sind integraler Bestandteil der allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen fiir In-vitro-Diagnostika. Daher sollte die vorliegende Verordnung im
Verhdltnis zu der genannten Richtlinie eine Lex Specialis darstellen.

5

ABI. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.
[...]
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(13) Die vorliegende Verordnung sollte Anforderungen an Konzeption und Herstellung von In-
vitro-Diagnostika, die ionisierende Strahlung abgeben, enthalten, unbeschadet der
Anwendung der Richtlinie [...] 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur
Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fir den Schutz vor den Gefahren einer
Exposition gegenuber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom’
[..]1° [...]1°, mit [...] der andere Ziele verfolgt werden.

(14) [.1°[17 07

]

ABI. L 13vom 17.1.2014, S. 1.
: [-]
* L]
1 -]
S
[.]
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(15) Es sollte ausdrucklich darauf hingewiesen werden, dass sowohl In-vitro-Diagnostika, die
Personen in der Union Uber Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie
98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 (iber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften'® angeboten
werden, als auch Produkte, die im Rahmen einer Geschaftstatigkeit dazu verwendet werden,
diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen fur Personen in der Union zu erbringen,
den Anforderungen der vorliegenden Verordnung [...] zu dem Zeitpunkt genligen miissen, zu
dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht oder die Dienstleistung in der Union
erbracht wird.

(16) Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der In-vitro-Diagnostika
zukommt, sollten die Hersteller die Konformitat mit den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs-
und sonstigen rechtlichen Anforderungen, beispielsweise an Qualitats- und Risiko-
management, durch Einhaltung der harmonisierten Standards gemalR der Verordnung (EU)
Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung] tiber die europaische Normung™ nachweisen diirfen.

(17) Im Interesse einer hoheren Rechtssicherheit sollten die Definitionen im Bereich der In-vitro-
Diagnostika [...] in Bezug auf das Produkt als solches, seine Bereitstellung, die Wirtschafts-
akteure, die Anwender und die konkreten Verfahren, die Konformitatsbewertung, die
klinischen Nachweise [...], die Vigilanz und die Marktiberwachung sowie die Normen und
andere technische Spezifikationen mit der etablierten Praxis auf Unions- und internationaler
Ebene in Einklang gebracht werden.

(18) Die Vorschriften tber In-vitro-Diagnostika sollten gegebenenfalls an den Neuen Rechts-
rahmen fir die Vermarktung von Produkten, der die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung 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
uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur
Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates*® umfasst, angeglichen werden.

13 ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37, geandert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).

4 ABLCI[..]Jvom][...],S. [...].

> ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

* ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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(19)

(20)

Fur die von dieser Verordnung erfassten In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor gelten die in
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegten Vorschriften fiir die Uberwachung des
Unionsmarkts und die Kontrolle der in die Union eingefiihrten Produkte; dies hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, die fur die Durchftihrung dieser Tatigkeiten zustandigen
Behorden auszuwahlen.

Die allgemeinen Verpflichtungen der verschiedenen Wirtschaftsakteure, einschlieBlich
Importeure und Héandler, sollten unbeschadet der besonderen, in den verschiedenen Teilen der
vorliegenden Verordnung niedergelegten Verpflichtungen [...] auf Basis des Neuen Rechts-
rahmens fiir die Vermarktung von Produkten klar festgelegt werden, damit die jeweiligen
Wirtschaftsakteure ihre rechtlichen Verpflichtungen besser verstehen und somit die
Regulierungsvorschriften auch besser einhalten kénnen.

(20a) Fur die Zwecke dieser Verordnung umfassen die Tatigkeiten von Handlern den Erwerb,

den Besitz und die Lieferung von In-vitro-Diagnostika.

(20b) Verschiedene Auflagen fur die Hersteller, wie Leistungsbewertung und Vigilanzbericht-

(21)

(22)

erstattung, die bislang ausschlief3lich in den Anhéangen der Richtlinie 98/79/EG festgelegt
waren, sollten in den verfiigenden Teil dieser Verordnung aufgenommen werden, um ihre
Anwendung zu erleichtern.

Um sicherzustellen, dass serienmé&fig hergestellte In-vitro-Diagnostika den Anforderungen
dieser Verordnung jederzeit entsprechen und dass die im Zuge der Verwendung der In-vitro-
Diagnostika gesammelten Erfahrungen in das Herstellungsverfahren einfliel3en, sollten alle
Hersteller iber ein Qualitdtsmanagementsystem und [...] ein System zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen verfiigen, [...] das der Risikoklasse und der Art des In-vitro-
Diagnostikums angepasst sein sollte. Zur Risikominderung bzw. um Vorkommnisse im
Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika zu verhindern, sollten die Hersteller des Weiteren
ein Risikomanagementsystem und ein System fur die Meldung von Vorkommnissen und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld einrichten.

Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von In-vitro-Diagnostika sowie die
Malnahmen nach ihrem Inverkehrbringen und die Vigilanztatigkeiten [...] sollten durch
eine der Organisation des Herstellers angehorende, fur die Einhaltung der Regulierungs-
vorschriften verantwortliche Person erfolgen, die tber bestimmte Mindestqualifikationen
verfugt.
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(23) Fur nicht in der Union niedergelassene Hersteller spielt der bevollmachtigte Vertreter eine
entscheidende Rolle bei der Gewéhrleistung der Konformitat der von den betreffenden
Herstellern hergestellten In-vitro-Diagnostika und in seiner Funktion als deren in der Union
niedergelassener Ansprechpartner. Die Aufgaben des bevollméchtigten Vertreters sollten [...]
in einem schriftlichen Mandat fixiert werden [...]. Angesichts der Rolle, die der bevollméch-
tigte Vertreter zu erfullen hat, sollte er bestimmte klar definierte Mindestanforderungen
erfiillen; so muss ihm unter anderem eine Person zur Verfugung stehen, die &hnliche
Mindestqualifikationsanforderungen erftllt wie die fiir den Hersteller tatige, fur die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person. Angesichts der
Schwierigkeit, Schadensersatzanspriiche gegen auflerhalb der Union niedergelassene
Hersteller durchzusetzen, sollte dartiber hinaus vorgesehen werden, dass der
bevollméachtigte Vertreter im Falle der Nichteinhaltung der Pflichten des Herstellers flr
schadhafte Produkte rechtlich haftbar ist.

(24) 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 In-vitro-Diagnostikums gilt.
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(25)

(26)

(27)

Der parallele Handel mit bereits in Verkehr befindlichen Produkten ist geméald Artikel 34
AEUV eine legale Handelsform im Binnenmarkt, die gemaR Artikel 36 AEUV lediglich den
Beschrankungen durch Sicherheits- und Gesundheitsschutz und den Schutz des geistigen
Eigentums unterliegt. Die Anwendung dieses Grundsatzes unterliegt jedoch den unter-
schiedlichen Auslegungen der Mitgliedstaaten. Die diesbezuglichen VVoraussetzungen,
insbesondere flr das Umpacken und die Neuetikettierung, sollten daher unter Beriicksichti-
gung der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Union'’ in anderen
einschldgigen Sektoren und existierender bewahrter Verfahren fir In-vitro-Diagnostika in

dieser Verordnung festgelegt werden.

In-vitro-Diagnostika sollten grundsatzlich mit der CE-Kennzeichnung versehen sein, aus der
ihre Ubereinstimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die Voraussetzung fir ihren
freien Verkehr in der Union und ihre bestimmungsgeméRe Inbetriebnahme ist. Die Mitglied-
staaten sollten keine Hindernisse fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme solcher

Produkte schaffen, die auf den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen beruhen.

Die Rickverfolgbarkeit von In-vitro-Diagnostika anhand eines Systems der einmaligen
Produktnummer (UDI), das auf internationalen Leitlinien beruht, sollte die effektive Sicher-
heit von In-vitro-Diagnostika nach dem Inverkehrbringen deutlich verbessern, da dadurch
eine bessere Berichterstattung bei Vorkommnissen, gezielte Sicherheitskorrekturmalinahmen
im Feld und eine bessere Uberwachung durch die zustandigen Behdrden erméglicht werden.
Das System konnte auch dazu beitragen, arztliche Kunstfehler zu reduzieren und
Produktfalschungen zu bek&mpfen. Die Verwendung des UDI-Systems sollte auRerdem die

Beschaffungspolitik und die Lagerverwaltung in [...] Gesundheitseinrichtungen verbessern.

17

Urteil des Gerichtshofs vom 28. Juli 2011 in den verbundenen Rechtssachen C-400/09 und
C-207/10.
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(27a) Das UDI-System sollte fur alle in VVerkehr gebrachten In-vitro-Diagnostika mit Ausnahme

(28)

von Produkten zur Leistungsbewertung gelten und auf international anerkannten
Grundsatzen einschlieBlich Begriffsbestimmungen basieren, die mit den von den
wichtigsten Handelspartnern verwendeten kompatibel sind. Damit das européaische System
der einmaligen Produktnummer rechtzeitig fir die Anwendung dieser Verordnung
einsatzbereit ist, sollten in dieser Verordnung und in der Verordnung [Ref. der zuklnftigen

Verordnung] Gber Medizinprodukte detaillierte Vorschriften festgelegt werden.

Transparenz und bessere Informationen sind im 6ffentlichen Interesse unerlasslich, und zwar
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, damit Patienten und Angehdrige der Gesundheits-
berufe Entscheidungen in voller Kenntnis der Sachlage treffen kdnnen, als Fundament fur

gesetzgeberische Entscheidungen und um Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

(28a) Um den Betrieb der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu

erleichtern, sollte den Herstellern und anderen nattrlichen oder juristischen Personen, die
zur Verwendung einer Nomenklatur fir Medizinprodukte im Rahmen dieser Verordnung
verpflichtet sind, eine solche Nomenklatur kostenlos zur Verfigung gestellt werden. Des
Weiteren sollte diese Nomenklatur auch anderen Akteuren weitestmdglich kostenlos zur

Verfligung gestellt werden.
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(29) Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen Datenbank, in die verschiedene
elektronische Systeme integriert werden kdnnen [...] und in der Informationen zu auf dem
Markt befindlichen In-vitro-Diagnostika und den relevanten Wirtschaftsakteuren, bestimmten
Aspekten der Konformitatsbewertung, benannten Stellen, Prifbescheinigungen, inter-
ventionellen klinischen und anderen fiir die Probanden mit Risiken verbundenen [...]
Leistungsstudien sowie zur Vigilanz und Marktiuberwachung gesammelt und verarbeitet
werden. Mit der Datenbank soll die Transparenz allgemein erhoht, der Informationsfluss
zwischen den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitglied-
staaten sowie zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und mit der Kommission erleichtert
und effizienter gestaltet werden; auerdem 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 Unionsebene erreicht werden;
daher sollte die Kommission die mit dem Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom
19. April 2010 iiber die Europaische Datenbank fiir Medizinprodukte®® eingerichtete

Eudamed-Datenbank weiterentwickeln und verwalten.

(30) Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme fir auf dem Markt befindliche Produkte,
beteiligte Wirtschaftsakteure und Priifoescheinigungen sollte die Offentlichkeit Zugang zu
allen erforderlichen Informationen uber die auf dem Unionsmarkt befindlichen Produkte
erhalten. Das elektronische System fur [...] Leistungsstudien sollte als Kooperations-
instrument der Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren, sofern sie dies wiinschen, einen
einzigen Antrag an mehrere Mitgliedstaaten einreichen [...] und schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse, Produktméngel und diesbeztigliche Aktualisierungen [...] melden
kdénnen. Das elektronische System fiir die Vigilanz sollte den Herstellern die Mdglichkeit
geben, schwerwiegende VVorkommnisse und andere meldepflichtige Ereignisse zu melden und
die Koordinierung der Bewertung dieser VVorfélle durch die zustédndigen [...] Behorden zu
unterstitzen. Das elektronische System fir die Marktiiberwachung sollte dem Informations-

austausch zwischen den zustdndigen Behdrden dienen.

18 ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45.
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(31) Was die Datenerfassung und -verarbeitung im Rahmen der elektronischen Eudamed-Systeme

angeht, so unterliegt die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten,
die unter der Aufsicht der zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten und insbesondere der
von den Mitgliedstaaten benannten unabhéngigen 6ffentlichen Stellen erfolgt, der Richtlinie
95/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz
nattrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Daten-
verkehr'®. Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen dieser Verordnung bei
der Kommission unter der Aufsicht des Europdischen Datenschutzbeauftragten erfolgt, unter-
liegt der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2000 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr?.
Fur die Datenverarbeitung im Rahmen von Eudamed und den dazugehérigen elektronischen
Systemen verantwortlich im Sinne von Artikel 2 Buchstabe d der Verordnung (EG)

Nr. 45/2001 sollte die Kommission sein.

(32) Fur In-vitro-Diagnostika [...] der Klassen C und D sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des Produkts sowie das Ergebnis der [...] Leistungs-
bewertung in einem 6ffentlich zuganglichen Dokument zusammenfassen.

(33) Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist ausgesprochen wichtig, um ein hohes
Sicherheits- und Gesundheitsniveau sowie das Vertrauen der Birgerinnen und Blrger in das
System zu gewahrleisten. Die Benennung und Uberwachung der benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen Kriterien sollte daher auf Unionsebene
kontrolliert werden.

¥ ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

2 ABI. L 8vom 12.1.2001, S. 1.
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(33a) Das Ergebnis der von der benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen
Dokumentation der Hersteller, insbesondere ihrer Dokumentation der Leistungsbewertung
und des Risikomanagements, sollte von den flir die benannten Stellen zustandigen
nationalen Behdorden kritisch begutachtet werden. Diese Begutachtung, die Teil des
risikobasierten Ansatzes fiir die Beaufsichtigung und Uberwachung der Tatigkeiten der
benannten Stelle ist, kdnnte auf der Basis von Stichproben der einschldgigen Dokumen-

tation erfolgen.

(34) Die Position der benannten Stellen gegeniuiber den Herstellern sollte gestérkt werden,
insbesondere ihr Recht bzw. ihre Verpflichtung, unangekindigte [...] Vor-Ort-Audits sowie
physische Kontrollen oder Laborprifungen an In-vitro-Diagnostika durchzuftihren, um
sicherzustellen, dass die Hersteller auch nach der urspringlichen Zertifizierung die
Vorschriften jederzeit einhalten.

(34a) Um die Transparenz bei der Beaufsichtigung der benannten Stellen durch die nationalen
Behdrden zu erhohen, sollten die zustandigen Behorden Informationen tber ihre
Bestimmungen fur die Benennung und Uberwachung der fur In-vitro-Diagnostika
benannten Stellen veréffentlichen. Diese Informationen sollten gemaR guter Verwaltungs-
praxis von der nationalen Behérde auf dem neuesten Stand gehalten werden, um
insbesondere relevanten wesentlichen oder substanziellen Anderungen bei den Verfahren

Rechnung zu tragen.

(34b) Insbesondere mit Blick auf ihre Verantwortung fur die Organisation des Gesundheits-
wesens und die medizinische Versorgung konnen die Mitgliedstaaten fur die in dieser
Verordnung nicht geregelten Fragen zusatzliche Anforderungen an fiir die Konformitéats-
bewertung von Produkten benannte Stellen in ihrem Hoheitsgebiet festlegen. Diese
Madglichkeit gilt unbeschadet spezifischerer horizontaler Rechtsvorschriften der Union fur

benannte Stellen und die Gleichbehandlung der benannten Stellen.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Bei In-vitro-Diagnostika [...] der Klasse D [...] sollten die zustandigen Behdrden [...] Gber
von den benannten Stellen ausgestellte Prufbescheinigungen informiert werden [...] und das
Recht erhalten, [...] die von den benannten Stellen durchgefiihrte [...] Bewertung zu

kontrollieren. [...]

Zur Verbesserung der Patientensicherheit und zwecks angemessener Beriicksichtigung des
technischen Fortschritts sollte das derzeitige, in der Richtlinie 98/79/EG festgelegte [...]
Klassifizierungssystem fur In-vitro-Diagnostika grundlegend geéndert und mit der inter-
nationalen Praxis in Einklang gebracht werden; die entsprechenden Konformitatsbewertungs-

verfahren sollten daher ebenso angepasst werden.

Vor allem fur die Zwecke der Konformitatsbewertungsverfahren ist es erforderlich, die In-
vitro-Diagnostika in vier Risikoklassen einzuteilen und im Einklang mit der internationalen

Praxis solide, risikobasierte Klassifizierungsregeln festzulegen.

Das Konformitatsbewertungsverfahren fir In-vitro-Diagnostika der Klasse A sollte generell in
der alleinigen Verantwortung der Hersteller erfolgen, da diese Produkte nur ein geringes
Risiko fur die Patienten bergen. Bei In-vitro-Diagnostika der Klassen B, C und D sollte ein

geeignetes Mal? an Mitwirkung einer benannten Stelle obligatorisch sein.

Die Konformitatsbewertungsverfahren sollten weiterentwickelt und die Anforderungen an die
benannten Stellen bei der Durchfiihrung der Bewertungen genau festgelegt werden, damit fur

alle die gleichen Bedingungen herrschen.
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(39a) Freiverkaufszertifikate sollten Informationen enthalten, die es ermdglichen, die

(40)

(41)

(42)

Européische Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed) zu nutzen, um Informationen
uber das Produkt — insbesondere dartber, ob es sich auf dem Markt befindet, vom Markt
genommen oder zuriickgerufen wurde — sowie Uber Bescheinigungen seiner Konformitat

zu erhalten.

Fur In-vitro-Diagnostika der hochsten Risikoklasse sind die Anforderungen hinsichtlich der

Uberpriifung der Chargenfreigabe klar festzulegen.

Die Referenzlaboratorien der Union sollten durch Laboruntersuchungen tberpriifen kénnen,

ob diese Produkte die angegebene Leistung erbringen und ob sie den geltenden
gemeinsamen [...] Spezifikation, sofern solche existieren, oder anderen vom Hersteller
gewahlten Losungen entsprechen, die ein mindestens gleichwertiges Sicherheits- und

Leistungsniveau gewahrleisten.

Um ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau zu gewahrleisten, sollte die Erfullung der
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen durch klinische Nachweise belegt
werden. Die Anforderungen an solche klinischen Nachweise mussen eindeutig festgelegt
werden. Grundsatzlich sollten die klinischen Nachweise aus [...] Leistungsstudien stammen,
die in der Verantwortung eines Sponsors durchgefiihrt werden, der entweder der Hersteller
oder eine andere natirliche oder juristische Person sein kann, die die Verantwortung fur die

[...] Leistungsstudie Ubernimmt.
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(43)

(44)

Die Bestimmungen tber [...] Leistungsstudien sollten den wichtigsten internationalen
Leitlinien entsprechen, wie der internationalen Norm [...] tiber die gute klinische Praxis bei
der klinischen Prufung von Medizinprodukten an Menschen, damit die Ergebnisse von in der
Union durchgefthrten Leistungsstudien anderswo leichter als Dokumentation anerkannt
und die Ergebnisse von Leistungsstudien, die auBerhalb der Union im Einklang mit den
internationalen Leitlinien durchgefiihrt werden, innerhalb der Union leichter anerkannt
werden konnen. [...] AuBerdem sollten die Bestimmungen mit der neuesten Fassung [...] der
Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes tber die ethischen Grundséatze fur die
medizinische Forschung am Menschen im Einklang stehen, damit gewéhrleistet ist, dass in
der Union durchgefihrte [...] Leistungsstudien anderswo anerkannt werden und dass [...]
Leistungsstudien, die auRerhalb der Union im Einklang mit den internationalen Leitlinien

durchgefuhrt werden, gemal dieser Verordnung anerkannt werden kénnen.

Es sollte ein elektronisches System auf Unionsebene eingerichtet werden, damit alle
interventionellen klinischen und anderen fur die Probanden mit Risiken verbundenen [...]
Leistungsstudien in einer 6ffentlich zuganglichen Datenbank gemeldet und erfasst werden.
Um das Recht auf Schutz personenbezogener Daten zu garantieren, das in Artikel 8 der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union verankert ist, sollten in dem elektronischen
System keine personenbezogenen Daten zu den an [...] Leistungsstudien teilnehmenden
Probanden aufgezeichnet werden. Um Synergien in Bezug auf klinische Prifungen mit
Arzneimitteln herzustellen, sollte das elektronische System fir [...] Leistungsstudien an In-
vitro-Diagnostika mit der Unionsdatenbank interoperabel sein, die fiir klinische Priifungen mit

Humanarzneimitteln eingerichtet wird.
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(45)

(46)

(47)

[...] Bei einer interventionellen klinischen [...] Leistungsstudie oder einer anderen fur die
Probanden mit Risiken [...] verbundenen Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten
durchgefuhrt werden [...] soll, sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, dem
Sponsor zu gestatten, daflr nur einen einzigen Antrag einzureichen, um die Verwaltungs-
lasten gering zu halten. Zur gemeinsamen Nutzung von Ressourcen und um einen einheitli-
chen Ansatz bei der Bewertung der gesundheits- und sicherheitsbezogenen Aspekte des der
Leistungsbewertung unterzogenen Produkts und des wissenschaftlichen Aufbaus der in
mehreren Mitgliedstaaten durchzufiihrenden [...] Leistungsstudie zu gewahrleisten, sollte bei
einem solchen einzigen Antrag die freiwillige Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten
unter der Leitung eines koordinierenden Mitgliedstaats erleichtert werden. Die koordinierte
Bewertung sollte nicht die Bewertung rein nationaler, lokaler oder ethischer Aspekte der
klinischen Leistungsstudie, darunter die Einwilligung nach Aufklarung, umfassen. [...] Die
Kommission, die die mit dieser freiwilligen Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten
gesammelten Erfahrungen zusammentragt, sollte einen Bericht erstellen und eine
Uberpriifung der einschlagigen Bestimmungen fir ein koordiniertes Bewertungsverfahren
vorschlagen.

Sponsoren sollten den betroffenen Mitgliedstaaten bestimmte unerwiinschte Ereignisse und
Produktmangel melden, die wéhrend interventionellen klinischen oder anderen fiir die
Probanden mit Risiken verbundenen [...] Leistungsstudien auftreten. [...] Die Mitgliedstaaten
sollten die Mdglichkeit haben, die Studien zu beenden oder zu suspendieren, wenn sie dies
zur Gewaéhrleistung eines hohen Niveaus an Schutz der an diesen Studien teilnehmenden
Probanden fur erforderlich halten. Die entsprechenden Informationen sollten den anderen
Mitgliedstaaten ubermittelt werden.

[...] Mit Ausnahme einiger allgemeiner Anforderungen sollten die Bestimmungen dieser
Verordnung [...] nur fur [...] Leistungsstudien gelten, mit denen wissenschaftliche Daten
erhoben werden sollen und die fir die in dieser Verordnung festgelegten Regulierungs-
zwecke durchgeflhrt werden.

(47a) Zwar mussen Leistungsstudien, bei denen Restproben verwendet werden, im Einklang mit

strengen Datenschutzanforderungen sowie ethischen und wissenschaftlichen
Anforderungen durchgeftihrt werden, doch ist es nicht erforderlich, die Anforderungen
dieser Verordnung zugrunde zu legen.
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(47aa) Es ist klarzustellen, dass andere Leistungsstudien als solche, bei denen nur fur die
Zwecke der Studie eine invasive Probenahme erfolgt, bei denen es sich um
interventionelle klinische Leistungsstudien handelt, bei denen zusatzliche invasive
Verfahren angewandt werden oder die therapiebegleitende Diagnostika betreffen, nicht
in den Anwendungsbereich der in dieser Verordnung festgelegten detaillierten
Verfahren fallen. Diese anderen Studien kénnen jedoch aussagekréftige Leistungsdaten
erbringen, die von den Herstellern zur Untermauerung ihrer Leistungsbewertung
verwendet werden kénnen, und sollten daher als Teil der technischen Dokumentation
von den benannten Stellen bewertet werden.

(47b) Die Hersteller sollten in der Phase nach dem Inverkehrbringen eine aktive Rolle spielen,
indem sie systematisch und aktiv Informationen tber die Erfahrungen mit ihren Produkten
nach dem Inverkehrbringen zusammentragen, um ihre technische Dokumentation auf dem
neuesten Stand zu halten; sie sollten mit den fur Vigilanz- und Marktuberwachungstatig-
keiten zustandigen nationalen Behdrden zusammenarbeiten. Zu diesem Zweck sollten die
Hersteller im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems und auf der Grundlage eines
Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ein umfassendes System zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen errichten. Im Rahmen der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen erhobene einschlégige Daten und Informationen sowie im
Zusammenhang mit durchgefiihrten praventiven und/oder korrigierenden Malinahmen
gesammelte Erfahrungen sollten zur Aktualisierung aller einschlagigen Teile der
technischen Dokumentation wie etwa der Risikobewertung und der Leistungsbewertung
genutzt werden und sollten der Transparenz dienen.

(48) Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt befindlicher
Produkte sollte das elektronische Vigilanzsystem fir In-vitro-Diagnostika [...] zur Meldung
von schwerwiegenden VVorkommnissen und SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld
wirksamer gestaltet werden [...].

(49) Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten sollten die Moglichkeit haben, mutmaliliche
schwerwiegende VVorkommnisse auf nationaler Ebene unter Verwendung harmonisierter
Formulare zu melden. Die zustandigen nationalen Behdrden sollten die Hersteller informieren
und die Information auch an die entsprechenden Behdrden der anderen Mitgliedstaaten
weiterleiten, sofern es sich bestatigt, dass ein schwerwiegendes VVorkommnis aufgetreten ist,
damit ein Wiederauftreten solcher Vorkommnisse so weit wie moglich verhindert wird.

12042/15 hal/GT/kr 19
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



(50) Die Bewertung gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskorrektur-
malinahmen im Feld sollte auf nationaler Ebene erfolgen; sind &hnliche Vorkommnisse schon
einmal aufgetreten oder mussen Korrekturmalnahmen in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen
werden, so sollte eine Koordinierung sichergestellt sein, damit Ressourcen gemeinsam
genutzt werden und ein einheitliches VVorgehen bei den KorrekturmalRnahmen gewahrleistet

ist.

(51) Die Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen oder Produktméangeln im
Rahmen interventioneller klinischer und anderer fiir die Probanden mit Risiken verbundener
[...] Leistungsstudien und die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse, die nach dem
Inverkehrbringen eines In-vitro-Diagnostikums auftreten, sollten klar voneinander abgegrenzt

werden, um Doppelmeldungen zu vermeiden.

(52) Diese Verordnung sollte Bestimmungen tber die Marktiiberwachung enthalten, mit denen die
Rechte und Pflichten der zustandigen nationalen Behdrden gestarkt werden, damit eine
wirksame Koordinierung der Marktuberwachungstatigkeiten gewahrleistet ist und die

anzuwendenden Verfahren klar sind.

(52a) Jeder statistisch signifikante Anstieg der Anzahl oder des Schweregrads der Vorkommnisse
oder der erwarteten Nebenwirkungen, der erhebliche Auswirkungen auf die Risiko-Nutzen-
Abwagung haben und zu unannehmbaren Risiken fuhren kdnnte, sollte den zustandigen
Behdrden gemeldet werden, damit diese eine Begutachtung vornehmen und geeignete

Malnahmen ergreifen kénnen.

(53) [.]

(54) Obwonhl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, Gebuhren fur Tatigkeiten auf
nationaler Ebene zu erheben, nicht berthrt, sollten die Mitgliedstaaten die Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor sie Hohe und Struktur dieser Gebihren

festlegen, damit die Transparenz sichergestellt ist.
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(55)

(56)

(57)

Fir die Erfallung der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen
Verordnung] Gber Medizinprodukte festgelegten Aufgaben sollte gemé&l den in Artikel 78 der
Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen Verordnung] tiber Medizinprodukte?* genannten
Bedingungen und Modalitaten ein Expertengremium — die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte — eingesetzt werden, das sich aus von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer
Rolle und ihres Fachwissens im Bereich Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika benannten
Personen zusammensetzt und das die Kommission berat und die Kommission und die
Mitgliedstaaten bei der einheitlichen Durchfuhrung dieser Verordnung unterstitzt. Die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sollte Untergruppen einsetzen diirfen, um das
erforderliche fundierte Fachwissen im Bereich Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika
bereitstellen zu kdnnen. Bei der Einsetzung von Untergruppen sollte geblhrend gepruft
werden, ob bereits bestehende Gruppen auf Unionsebene im Bereich der Medizinprodukte

mit einbezogen werden kdnnen.

Eine engere Abstimmung zwischen den zustandigen nationalen Behorden durch Informations-
austausch und koordinierte Bewertungen unter der Leitung einer koordinierenden Behorde ist
fur die Gewaéhrleistung eines einheitlich hohen Sicherheits- und Gesundheitsniveaus im
Binnenmarkt ausschlaggebend, insbesondere im Bereich der [...] Leistungsstudien und der
Vigilanz. [...] Der Grundsatz des koordinierten Austauschs und der koordinierten
Bewertung sollte auch fur alle anderen in dieser Verordnung beschriebenen behérdlichen
Tétigkeiten gelten, etwa die Benennung der benannten Stellen, und sollte im Bereich der
Markttberwachung von In-vitro-Diagnostika gefordert werden. AulRerdem durften [...]
durch Zusammenarbeit, Koordinierung und Kommunikation die [...] Ressourcen und das

Fachwissen auf nationaler Ebene effizienter genutzt werden.

Die Kommission sollte der koordinierenden nationalen Behdrde wissenschaftliche, technische
und entsprechende logistische Unterstutzung zur Verfiigung stellen und dafiir sorgen, dass das
Regulierungssystem fur In-vitro-Diagnostika auf Unionsebene auf der Grundlage fundierter

wissenschaftlicher Erkenntnisse wirksam implementiert wird.

21

ABIL[...]vom[...],S.[...]
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(58)

(59)

(60)

Die Union und erforderlichenfalls die Mitgliedstaaten [...] sollten sich aktiv an der
internationalen Kooperation bei Regulierungsfragen im Bereich der In-vitro-Diagnostika
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 Hoheitsgebieten fihren kénnten, mit denen ein dieser

Verordnung gleichwertiges Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau geschaffen wird.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen, die insbeson-
dere mit der Charta der Grundrechte der Européischen Union anerkannt wurden, vor allem
mit der Achtung der Wiirde des Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem Schutz
personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der Wissenschaft, der unternehmeri-
schen 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 Ubertragen werden, gemal Artikel 290 des Vertrags Uber die
Arbeitsweise der Européischen Union Rechtsakte zu erlassen im Hinblick auf [...] die in der
technischen Dokumentation aufzufiihrenden Elemente, den Mindestinhalt der EU-
Konformitétserklarung und der von den benannten Stellen auszustellenden
Prifbescheinigungen, [...] die Konformitatsbewertungsverfahren [...], bestimmte Aspekte im
Zusammenhang mit der Einrichtung des UDI-Systems sowie die im Rahmen der
Registrierung von In-vitro-Diagnostika und bestimmten Wirtschaftsakteuren zu

ubermittelnden Informationen [...].

Es ist besonders wichtig, dass die Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten
angemessene Konsultationen, auch auf Expertenebene, durchfiihrt. Bei der VVorbereitung und
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission daftir sorgen, dass die
einschlagigen Dokumente dem Européischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig

und in geeigneter Form tbermittelt werden.
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(61) Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen flr die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfuhrungsbefugnisse tbertragen werden. Diese Befugnisse
sollten gemal der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen
die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfuihrungsbefugnisse durch die Kommission

kontrollieren?, ausgetibt werden.

(62) Bei der Annahme der Art und Aufmachung der Datenelemente im Kurzbericht des Herstellers
uber Sicherheit und Leistung [...] und der Muster fiir Freiverkaufszertifikate sollte das
Beratungsverfahren zur Anwendung kommen, da es sich dabei um verfahrenstechnische
Vorschriften handelt, die keinen direkten Einfluss auf Gesundheit und Sicherheit in der Union

haben.

(63) [..]

(64) Um den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen, den Mitgliedstaaten und der
Kommission die Gelegenheit zu geben, sich an die mit dieser Verordnung eingefuhrten
Anderungen anzupassen, sollte eine ausreichende Ubergangsfrist vorgesehen werden, in der
eine solche Anpassung vorgenommen und die flr die korrekte Anwendung dieser Verordnung
erforderlichen organisatorischen MaRnahmen getroffen werden kénnen. Dabei ist besonders
wichtig, dass es bei Geltungsbeginn eine ausreichende Zahl gemaR den neuen Bestimmungen

benannter Stellen gibt, damit Marktengpésse bei In-vitro-Diagnostika vermieden werden.

22 ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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(65)

Um einen reibungslosen Ubergang zur Registrierung der In-vitro-Diagnostika, der beteiligten
Wirtschaftsakteure und der Prifbescheinigungen zu gewahrleisten, sollte die Verpflichtung
zur Ubermittlung der einschlagigen Informationen iber die durch diese Verordnung auf
Unionsebene eingefiihrten elektronischen Systeme — sofern die entsprechenden IT-Systeme
plangemaR eingerichtet werden — erst 18 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung in
vollem Umfang wirksam werden. Wahrend dieser Ubergangsfrist sollten [...] einige
Bestimmungen [...] der Richtlinie 98/79/EG weiterhin gelten. Wenn Wirtschaftsakteure und
benannte Stellen Registrierungen in den einschldgigen elektronischen Systemen auf
Unionsebene vornehmen, sollten diese jedoch als rechtméf3ig im Sinne der von den
Mitgliedstaaten gemal den genannten Bestimmungen erlassenen Registrierungsvorschriften
gelten, damit Mehrfachregistrierungen vermieden werden. Diese Ubergangsfrist sollte im

Falle einer Verzdgerung bei der Einrichtung der IT-Systeme verlangert werden.

(65b) Um eine reibungslose Einfiihrung des UDI-Systems zu gewahrleisten, sollte im Ubrigen die

(66)

effektive Verpflichtung zur Anbringung des UDI-Trégers auf dem Produktetikett je nach
Klasse des betreffenden In-vitro-Diagnostikums zwischen einem und funf Jahren nach

Geltungsbeginn dieser Verordnung wirksam werden.

Die Richtlinie 98/79/EG sollte aufgehoben werden, damit fur das Inverkehrbringen von In-
vitro-Diagnostika und die damit zusammenhéangenden, von dieser Verordnung erfassten

Aspekte nur ein einziger Rechtsakt gilt.

(66a) Der Europaische Datenschutzbeauftragte hat eine Stellungnahme? nach Artikel 28

Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 abgegeben.

23

ABI. L XX vom X.Y.20ZZ, S. X.
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(67) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich hohe Standards fiir die Qualitat und Sicherheit von
In-vitro-Diagnostika zu gewahrleisten und somit ein hohes Mal? an Sicherheit und
Gesundheitsschutz fir Patienten, Anwender und andere Personen sicherzustellen, auf Ebene
der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern wegen des Umfangs
der MalRnahme besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags uber die Europdische Union niedergelegten Subsidiaritats-
prinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tiber das zur Erreichung dieses Ziels

erforderliche MaR hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber In-vitro-Diagnostika

Kapitel |

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

Geltungsbereich
1.  Mitdieser Verordnung werden Regeln fur das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem
Markt bzw. die Inbetriebnahme von fur den menschlichen Gebrauch bestimmten In-vitro-
Diagnostika und deren Zubehor in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fr in

der Union durchgefihrte Leistungsstudien zu In-vitro-Diagnostika.

la. Fur die Zwecke dieser Verordnung werden In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor im

Folgenden als "Produkte” bezeichnet.
2.  Diese Verordnung gilt nicht fur
a)  Produkte fur den allgemeinen Laborbedarf oder allein fir Forschungszwecke
bestimmte Produkte, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale vom Hersteller

speziell fur In-vitro-Untersuchungen bestimmt;

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

c) [...]J auf internationaler Ebene zertifizierte Referenzmaterialien;

d)  Materialien, die flr externe Qualitatsbewertungsprogramme verwendet werden.
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6a.

Fur Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der [...] Inbetriebnahme [...] als integralen
Bestandteil ein Medizinprodukt im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EU) [Ref. der
zukunftigen Verordnung Gber Medizinprodukte] tber Medizinprodukte enthalten, [...] gilt die
[...] genannte Verordnung [...]. [...] Die Anforderungen der vorliegenden Verordnung [...]

gelten [...]Jfur den In-vitro-Diagnostikum-Teil.

Diese Verordnung stellt eine spezifische Regelung der Union im Sinne von Artikel 1 Absatz 4
der Richtlinie 2004/108/EG [...] dar.

Diese Verordnung berihrt [...] nicht die Anwendung der Richtlinie [...] 2013/59/Euratom des

Rates.

Diese Verordnung berthrt nicht nationale Rechtsvorschriften in Bezug auf die Organisation
des Gesundheitswesens oder die medizinische Versorgung und deren Finanzierung, etwa
die Anforderung, dass bestimmte In-vitro-Diagnostika nur auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen, die Anforderung, dass nur bestimmte Angehorige der
Gesundheitsberufe oder bestimmte Gesundheitseinrichtungen bestimmte Produkte abgeben
oder anwenden durfen oder dass fir deren Anwendung eine spezielle Beratung durch

Angehorige der Gesundheitsberufe vorgeschrieben ist.

Diese Verordnung gilt unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften tiber den Zugang
der Offentlichkeit zu amtlichen Dokumenten und Uber die Pressefreiheit und die

Meinungsfreiheit in anderen Medien.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Produkten:

(1) "Medizinprodukt” bezeichnet ein [...] Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. [Ref. der zukinftigen Verordnung Gber Medizinprodukte]; [...]
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()

3)

(4)

(5)

"In-vitro-Diagnostikum" bezeichnet ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt,

Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerét, Software oder System —

einzeln oder in Verbindung miteinander — vom Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus

dem menschlichen Kdrper stammenden Proben, einschlieRlich Blut- und Gewebespenden,

bestimmt ist und ausschliel3lich oder hauptséchlich dazu dient, Informationen zu liefern

- Uber physiologische oder pathologische Vorgange oder Zusténde,

- Uber kongenitale Anomalien,

- tUber die Pradisposition fur einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine
bestimmte Krankheit,

- zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potenziellen
Empféangern,

- Uber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen
Reaktionen darauf oder

- zur Festlegung oder Uberwachung therapeutischer Manahmen.

Probenbehaltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Fir die Zwecke dieser Verordnung
bezeichnet der Begriff "Probenbehéltnisse™ luftleere wie auch sonstige Produkte, die von
ihrem Hersteller speziell daftir gefertigt werden, aus dem menschlichen Kérper stammende
Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-
Untersuchung aufzubewahren;

"Zubehdr eines In-vitro-Diagnostikums" bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich kein In-
vitro-Diagnostikum ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder
mehreren bestimmten In-vitro-Diagnostika verwendet zu werden, und das speziell
dessen/deren Verwendung gemal seiner/ihrer Zweckbestimmung ermdglicht [...] oder mit
dem die medizinische Funktion des In-vitro-Diagnostikums/der In-vitro-Diagnostika im
Hinblick auf dessen/deren Zweckbestimmung gezielt und unmittelbar unterstitzt werden
soll;

"Produkt zur Eigenanwendung" bezeichnet ein Produkt, das vom Hersteller zur Anwendung
durch Laien bestimmt ist;

"Produkt flr patientennahe Tests™ bezeichnet ein Produkt, das nicht fiir die Eigenanwendung,
wohl aber flr die Anwendung auf3erhalb einer Laborumgebung, in der Regel in der N&he des
Patienten oder beim Patienten, durch einen Angehdrigen der Gesundheitsberufe bestimmt
ist;
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(6)

(7)

(8)

(8a)

(82)

(9)

"therapiebegleitendes Diagnostikum™ bezeichnet ein Produkt, das flr die sichere und

wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels wesentlich ist, um

- Patienten zu identifizieren, die mit der gréfiten Wahrscheinlichkeit von dem
Arzneimittel profitieren, oder

- Patienten zu identifizieren, bei denen wahrscheinlich ein erhéhtes Risiko von
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen infolge einer Behandlung mit dem
Arzneimittel besteht, oder

- das Ansprechen auf die Behandlung mit dem Arzneimittel zum Zwecke der
Anpassung der Behandlung zu Uberwachen und so die Sicherheit oder Wirksamkeit
zu verbessern;

[.]

"generische Produktgruppe™ bezeichnet eine Gruppe von Produkten mit gleichen oder
ahnlichen Zweckbestimmungen oder mit technologischen Gemeinsamkeiten, die allgemein,
also ohne Beriicksichtigung spezifischer Merkmale, klassifiziert werden kénnen;

"Einmalprodukt” bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, [...] flr ein einziges
Verfahren verwendet zu werden;

[..]

""gefalschtes Produkt™ bezeichnet ein Produkt mit falschen Angaben zu seiner Identitat
und/oder seiner Herkunft und/oder seiner CE-Kennzeichnung oder den Dokumenten zu
den CE-Kennzeichnungsverfahren. Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf die
unbeabsichtigte Nichteinhaltung von Vorgaben und lasst VerstéRRe gegen die Rechte des
geistigen Eigentums unberuhrt;

"Kit" bezeichnet eine Gruppe von zusammen verpackten Bestandteilen, die zur
Verwendung fur die Durchfihrung einer spezifischen In-vitro-Untersuchung bestimmt
sind, oder einen Teil davon;

"Zweckbestimmung" bezeichnet die Verwendung, fiir die das Produkt entsprechend den
Angaben des Herstellers auf dem Etikett, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder
Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben bestimmt ist;
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(10) “Etikett" bezeichnet geschriebene, gedruckte oder grafisch dargestellte Informationen, die
entweder auf dem Produkt selbst oder auf der Verpackung jeder Einheit oder auf der
Verpackung mehrerer Produkte angebracht sind,;

(11) "Gebrauchsanweisung" bezeichnet vom Hersteller zur Verfligung gestellte Informationen, in
denen der Anwender Uber die Zweckbestimmung und korrekte Verwendung des Produkts
sowie Uber eventuell zu ergreifende VorsichtsmalRnahmen unterrichtet wird;

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

Begriffshestimmungen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Produkten:

(13) "Bereitstellung auf dem Markt" bezeichnet jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts, mit Ausnahme von Produkten zur Leistungsbewertung, zum Vertrieb, zum
Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Markt der Europdischen Union im Rahmen einer
gewerblichen Tatigkeit;

(14) "Inverkehrbringen" bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Ausnahme
von Produkten zur Leistungsbewertung, auf dem Unionsmarkt;

(15) "Inbetriebnahme™ bezeichnet die Phase, in der ein Produkt, mit Ausnahme von Produkten zur
Leistungsbewertung, dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verflgung gestellt wird, das
erstmals als gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem
Unionsmarkt verwendet werden kann;

(15a) '"Sicherheit' bezeichnet das Nichtvorhandensein nicht vertretbarer Risiken, wenn das
Produkt entsprechend der Zweckbestimmung verwendet wird;

(15aa) ""Risiko™ bezeichnet die Kombination der Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts
und der Schwere des Schadens;
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(15b)

(15¢)

(15d)

"Nutzen-Risiko-Abwagung™ bezeichnet die Einbeziehung aller Bewertungen des
Nutzens und der Risiken, die fr die bestimmungsgemalie Verwendung eines Produkts
entsprechend der Zweckbestimmung von moéglicher Relevanz sind;

""Kompatibilitat™ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts — einschlieBlich Software —,

bei Verwendung zusammen mit einem oder mehreren anderen Produkten gemaR seiner

Zweckbestimmung

—  seine Leistung zu erbringen, ohne dass seine bestimmungsgemane Leistungsfahig-
keit verloren geht oder eingeschrankt wird, und/oder

- integriert zu werden und/oder seine Funktion zu erftllen, ohne dass eine
Veranderung oder Anpassung von Teilen der kombinierten Produkte erforderlich
ist, und/oder

- ohne Komplikationen/Interferenzen oder Nebenwirkungen in dieser Kombination

verwendet zu werden;

"Interoperabilitat' bezeichnet die Fahigkeit von zwei oder mehr Produkten — einschlie3-

lich Software — desselben Herstellers oder verschiedener Hersteller,

- Informationen auszutauschen und die ausgetauschten Informationen fur die
korrekte Ausfiihrung einer konkreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der
Daten zu nutzen und/oder

—  miteinander zu kommunizieren und/oder

- bestimmungsgemaRl zusammenzuarbeiten;

Begriffshestimmungen im Zusammenhang mit Wirtschaftsakteuren, Anwendern und besonderen

Verfahren:
(16) "Hersteller" bezeichnet jede natirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder

wiederherstellt bzw. entwickeln, herstellen oder wiederherstellen Iasst und dieses Produkt
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

(16a) ""Wiederherstellung' im Sinne der Herstellerdefinition bezeichnet die vollstandige
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
wiederhergestellten Produkte eine neue Lebensdauer;
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(17) "bevollmé&chtigter Vertreter" bezeichnet jede in der Union niedergelassene nattirliche oder
juristische Person, die von einem auf3erhalb der Europaischen Union ansassigen Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfullung seiner aus
dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag
angenommen hat;

(18) "Importeur" bezeichnet jede in der Union niedergelassene natirliche oder juristische Person,
die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in VVerkehr bringt;

(19) "Handler" bezeichnet jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs;

(20) "Wirtschaftsakteure™ bezeichnet den Hersteller, den bevollmdachtigten Vertreter, den
Importeur und den Handler;

(21) "Gesundheitseinrichtung" bezeichnet eine Organisation, deren Hauptzweck in der Versorgung
oder Behandlung von Patienten oder der Forderung der 6ffentlichen Gesundheit besteht;

(22) "Anwender" bezeichnet jeden Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der ein
Produkt verwendet;

(23) "Laie" bezeichnet eine Person, die nicht Gber eine formale Bildung in dem einschldgigen
Bereich der Gesundheitsversorgung oder dem medizinischen Fachgebiet verflgt;

Begriffshestimmungen im Zusammenhang mit Konformitétsbewertungen:
(24) "Konformitatsbewertung™ bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die
Anforderungen dieser Verordnung an ein Produkt erfillt worden sind,;

(25) "Konformitatsbewertungsstelle” bezeichnet eine Stelle, die Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten einschlieRlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen
durchfihrt und dabei als Drittpartei tatig wird,;

(26) "benannte Stelle" bezeichnet eine Konformitatsbewertungsstelle, die geman dieser
Verordnung benannt wurde;
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(27) "CE-Konformitatskennzeichnung™ oder "CE-Kennzeichnung" bezeichnet eine Kennzeich-
nung, durch die der Hersteller erklart, dass das Produkt den einschlédgigen Anforderungen
genlgt, die in dieser Verordnung oder in anderen Rechtsvorschriften der Union ber die
Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt sind;

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit klinischen Nachweisen:

(28) "Kklinischer Nachweis" bezeichnet [...] die klinischen Daten und die Ergebnisse der
Leistungsbewertung fiir ein Produkt, die in quantitativer und qualitativer Hinsicht
ausreichend sind, um qualifiziert beurteilen zu kénnen, ob der angestrebte klinische
Nutzen und die Sicherheit des Produkts bei bestimmungsgemaRem Einsatz nach Angabe
des Herstellers erreicht werden;

(29) "wissenschaftliche Validitat eines Analyten” bezeichnet den Zusammenhang eines Analyten
mit einem bestimmten klinischen oder physiologischen Zustand;

(30) "Leistung eines Produkts™ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, seine vom Hersteller
angegebene Zweckbestimmung zu erfullen; sie besteht in der Analyse- und gegebenenfalls
der Klinischen Leistung zur Erfullung der Zweckbestimmung des Produkts;

(31) "Analyseleistung" bezeichnet die F&higkeit eines Produkts, einen bestimmten Analyten
korrekt nachzuweisen oder zu messen;

(32) "klinische Leistung" bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, Ergebnisse zu liefern, die mit
einem bestimmten klinischen Zustand oder physiologischen oder pathologischen Vorgang
oder Zustand bei einer bestimmten Zielbevolkerung und bestimmten vorgesehenen
Anwendern korrelieren;

(33) "[...] Leistungsstudie” bezeichnet eine Studie zur Feststellung oder Bestétigung der klinischen
Leistung eines Produkts;
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(34)

(35)

(36)

(37)

"Klinischer Leistungsstudienplan™ bezeichnet [...] ein Dokument, in [...] dem die Begriindung,
die Ziele, die Konzeption [...], die Methodik, die Uberwachung [...], statistische Erwéagungen
und die Organisation einer klinischen Leistungsstudie [...] beschrieben werden;

"Leistungsbewertung" bezeichnet die Beurteilung und Analyse von Daten zur Feststellung
oder Uberpriifung der wissenschaftlichen Validitat, der Analyse- und gegebenenfalls der
Klinischen Leistung eines Produkts;

"Produkt zur Leistungsbewertung" bezeichnet ein Produkt, das vom Hersteller dazu bestimmt
ist, einer oder mehreren Leistungsbewertungen [...] in Labors fir medizinische Analysen oder
in anderen angemessenen Umgebungen aul3erhalb der eigenen Betriebsstatte unterzogen zu
werden. Produkte, die fur eine Verwendung zu Forschungszwecken bestimmt sind und keine
medizinische Zweckbestimmung haben, gelten nicht als Produkte zur Leistungsbewertung;

"interventionelle klinische Leistungsstudie” bezeichnet eine klinische Leistungsstudie, bei der
die Testergebnisse Auswirkungen auf Entscheidungen Uber das Patientenmanagement haben
und/oder zur Orientierung der Behandlung verwendet werden;

(37a) ""Proband" bezeichnet eine Person, die an einer Leistungsstudie teilnimmt und deren

(38)

(39)

(40)

Probe(n) einer In-vitro-Untersuchung unter Verwendung eines Produkts zur Leistungs-
bewertung und/oder eines Kontrollprodukts unterzogen wird/werden;

"diagnostische Spezifitat" bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, zu erkennen, dass ein mit
einer bestimmten Krankheit oder einem bestimmten Krankheitszustand verbundener
Zielmarker nicht vorhanden ist;

"diagnostische Sensitivitat" bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, zu erkennen, dass ein mit
einer bestimmten Krankheit oder einem bestimmten Krankheitszustand verbundener
Zielmarker vorhanden ist;

"préadiktiver Wert" bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass eine Person mit einem mithilfe
des Produkts gewonnenen positiven Testergebnis den Zustand, der Gegenstand der
Uberpriifung ist, aufweist, bzw. dass eine Person mit einem mithilfe des Produkts
gewonnenen negativen Testergebnis einen bestimmten Zustand nicht aufweist;
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(41) “positiver pradiktiver Wert" bezeichnet die F&higkeit eines Produkts, flr ein bestimmtes
Attribut in einer bestimmten Bevdlkerung echt-positive Ergebnisse von falsch-positiven
Ergebnissen zu trennen;

(42) "negativer pradiktiver Wert" bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, fur ein bestimmtes
Attribut in einer bestimmten Bevolkerung echt-negative Ergebnisse von falsch-negativen
Ergebnissen zu trennen;

(43) "Likelihood-Verhéltnis" bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, mit der ein bestimmtes Ergebnis
bei einer Person mit dem klinischen oder physiologischen Zielzustand zu erwarten ist, im
Verhaltnis zu der Wahrscheinlichkeit, mit der das gleiche Ergebnis bei einer Person zu
erwarten ist, bei der der betreffende klinische oder physiologische Zustand nicht vorliegt;

(44) "Kalibrier- und Kontrollmaterial" bezeichnet eine Substanz, ein Material oder einen
Gegenstand, die bzw. der vom Hersteller entweder zum Vergleich von Messdaten oder zur
Prifung der Leistungsmerkmale eines Produkts im Hinblick auf dessen Zweckbestimmung
vorgesehen ist;

(45) "Sponsor" bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation,
die bzw. das die Verantwortung fir die Einleitung, [...] das Management und die Aufstellung
der Finanzierung [...] der [...] Leistungsstudie tbernimmt;

(45a) "Einwilligung nach Aufklarung® bezeichnet eine aus freien Stticken erfolgende, freiwillige
Erklarung der Bereitschaft, an einer bestimmten Leistungsstudie teilzunehmen, durch
einen Probanden, nachdem dieser Uber alle Aspekte der Leistungsstudie, die fur die
Entscheidungsfindung beztglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklart wurde, oder im
Falle von Minderjahrigen und nicht einwilligungsfahigen Personen eine Genehmigung
oder Zustimmung ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die Leistungsstudie aufzunehmen;

(45b) ""Ethik-Kommission™ bezeichnet ein in einem Mitgliedstaat eingerichtetes unabhangiges
Gremium, das gemal dem Recht dieses Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem die
Befugnis Ubertragen wurde, Stellungnahmen fiir die Zwecke dieser Verordnung unter
Bertcksichtigung der Standpunkte von Laien, insbesondere Patienten oder Patienten-
organisationen, abzugeben;
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(46) "unerwunschtes Ereignis" bezeichnet ein nachteiliges medizinisches Vorkommnis, eine nicht
sachgerechte Entscheidung zum Patientenmanagement, eine nicht vorgesehene Erkrankung
oder Verletzung oder nachteilige klinische Symptome, einschlieRlich anormaler
Laborbefunde, bei Probanden, Anwendern oder anderen Personen im Rahmen einer [...]
Leistungsstudie, auch wenn diese nicht mit dem Produkt fir die [...] Leistungsstudie
zusammenhangen;

(47) "schwerwiegendes unerwunschtes Ereignis" bezeichnet ein unerwiinschtes Ereignis, das eine
der nachstehenden Folgen hatte:

— eine Entscheidung zum Patientenmanagement, die zu einer unmittelbar lebens-
bedrohenden Situation fir die Testperson oder zum Tod ihrer Nachkommen gefiihrt
hat,

- Tod,

- schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands [...] der Testperson oder
des Empfangers der getesteten Spenden oder Materialien, die ihrerseits eine der
nachstehenden Folgen hatte:

i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

ii)  bleibender Kdrperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung einer
Kdorperfunktion,

iii) stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationaren Behandlung,

Iv)  medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer
lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung oder eines bleibenden
Korperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer Kérperfunktion,

v)  chronische Erkrankung,

- Fetal Distress, Fruchttod oder kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler;

(48) "Produktmangel” bezeichnet eine Unzulanglichkeit bezuglich Identifizierung, Qualitét,
Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung eines Produkts zur Leistungsbewertung,
einschlieBlich Fehlfunktionen, Anwendungsfehlern oder Unzulénglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Information;
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Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,

Vigilanz und Marktuberwachung:

(48a) ""Uberwachung nach dem Inverkehrbringen' bezeichnet alle Tatigkeiten, die der Hersteller
in Zusammenarbeit mit anderen Wirtschaftsakteuren durchfiihrt, um ein Verfahren zur
proaktiven Erhebung und Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen, auf dem Markt bereitgestellten oder in Betrieb genommenen
Produkte einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem ein etwaiger Bedarf
an zu ergreifenden Korrektur- oder Praventivmalinahmen festgestellt werden kann;

(48b) "*Marktuberwachung' bezeichnet die von den Behorden durchgefiihrten Tatigkeiten und
von ihnen getroffenen Malinahmen, mit denen geprift und sichergestellt werden soll, dass
die Produkte mit den Anforderungen der einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union tbereinstimmen und keine Gefahrdung ftr
die Gesundheit, Sicherheit oder andere im 6ffentlichen Interesse schiitzenswerte
Rechtsguter darstellen;

(49) "Ruckruf" bezeichnet jede MaRnahme, die auf Erwirkung der Rickgabe eines dem
Endverbraucher schon bereitgestellten Produkts abzielt;

(50) "Rucknahme™ bezeichnet jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Produkt weiterhin auf dem Markt bereitgestellt wird,;

(51) "Vorkommnis" bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder
der Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts, einschliel3lich
Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, eine Unzulanglichkeit der vom
Hersteller bereitgestellten Informationen oder [...] einen Schaden infolge der medizinischen
Entscheidung oder der Malinahme, die auf der Grundlage der von dem Produkt gelieferten
Informationen oder Ergebnisse getroffen bzw. nicht getroffen wurde;
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(52)

"schwerwiegendes Vorkommnis" bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine

der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kénnen oder haben konnte:

- Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

—  vorlbergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

— ernste Gefahr fir die offentliche Gesundheit;

(52a) ""ernste Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit™ bezeichnet jedes Ereignis, das das

(53)

(54)

(55)

(56)

unmittelbare Risiko des Todes, einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands oder einer schweren Erkrankung, die sofortige AbhilfemalRnahmen
erfordert, birgt, und das eine erhebliche Morbiditat oder Mortalitat bei Menschen
verursacht oder das fur einen bestimmten Ort und eine bestimmte Zeit ungewohnlich oder
unerwartet ist;

"KorrekturmalRnahme™ bezeichnet eine MalRnahme zur Beseitigung der Ursache eines
potenziellen oder vorhandenen Mangels an Konformitat oder einer sonstigen unerwinschten
Situation;

"Sicherheitskorrekturmanahme im Feld" bezeichnet eine von einem Hersteller aus
technischen oder medizinischen Grunden ergriffene Korrekturmanahme zur Verhinderung
oder Verringerung des Risikos eines schwerwiegenden VVorkommnisses im Zusammenhang
mit einem auf dem Markt bereitgestellten Produkt;

"Sicherheitsanweisung im Feld" bezeichnet eine vom Hersteller im Zusammenhang mit einer
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld an Anwender oder Kunden Ubermittelte Mitteilung;

[.]

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Normen und technischen Spezifikationen:

(57)

"harmonisierte Norm™ bezeichnet eine Européische Norm im Sinne von Artikel 2 Nummer 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen Verordnung Uber die europdische
Normung];
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(58) "gemeinsame [...] Spezifikationen™ bezeichnet ein anderes Dokument als eine Norm, das

technische Anforderungen und/oder Leistungsanforderungen enthalt, deren Befolgung es
ermaoglicht, die fur ein Produkt, ein VVerfahren oder ein System geltenden rechtlichen
Verpflichtungen einzuhalten.

Artikel 3
Rechtlicher Status eines Produkts

1. [..] Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG legt die Kommission
auf ein hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) mittels Durchfiihrungsrechtsakten [...]
fest, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten
ein "In-vitro-Diagnostikum™ oder "Zubeh6r zu einem In-vitro-Diagnostikum'™ darstellt. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren
erlassen.

la. Die Kommission kann auch aus eigener Initiative nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten tber die
Fragen nach Absatz 1 entscheiden.

2. Die Kommission sorgt dafur, dass die Mitgliedstaaten Fachwissen tber In-vitro-

Diagnostika, Medizinprodukte, Arzneimittel, menschliche Gewebe und Zellen, kosmetische
Mittel, Biozide, Lebensmittel sowie, sofern erforderlich, andere Produkte zur Bestimmung
des geeigneten rechtlichen Status eines Produkts oder einer Produktkategorie oder -gruppe
austauschen.
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Kapitel Il
Bereitstellung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,
CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

Artikel 4
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

1.  Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es dieser
Verordnung entspricht und sofern es ordnungsgeman geliefert, korrekt installiert und gewartet
und entsprechend seiner Zweckbestimmung verwendet wird.

2.  Das Produkt muss den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen genugen, die fur
seine Zweckbestimmung gelten. Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
sind in Anhang | aufgefiihrt.

3. Der Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen [...]
muss eine Leistungsbewertung gemal Artikel 47 umfassen.

4.  Produkte, die in [...] Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden, gelten als
in Betrieb genommen.

5. Mit Ausnahme [...] der einschlagigen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen gemall Anhang | gelten die Anforderungen dieser Verordnung nicht fur [...]
Produkte, die ausschliellich innerhalb [...] von in der Union ansassigen Gesundheits-
einrichtungen hergestellt und verwendet werden, sofern die folgenden Bedingungen erfallt
sind:

aa) Das Produkt wird nicht in eine andere rechtlich eigenstandige Einrichtung verbracht.

a) Die Herstellung und die Verwendung des Produkts erfolgen im Rahmen geeigneter
Qualitatsmanagementsysteme.
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b)

d)

f)

9)

Das Labor der Gesundheitseinrichtung entspricht der [...] Norm EN 1SO 15189 oder
[...] gegebenenfalls nationalen Vorschriften einschliel3lich nationaler
Akkreditierungsvorschriften.

Die Gesundheitseinrichtung belegt in ihrer Dokumentation, dass sie hinreichend
gepruft hat, ob die spezifischen BedUrfnisse der Patientenzielgruppe nicht bzw. auf
dem angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichwertiges auf dem Markt
verfligbares Produkt befriedigt werden kénnen.

Die Gesundheitseinrichtung stellt der fr sie zustandigen Behorde jahrlich
Informationen Uber die Verwendung der betreffenden Produkte zur Verfligung, die
auch eine Begriindung fiir deren Herstellung, Anderung und Verwendung
beinhalten.

Die Gesundheitseinrichtung verfasst eine Erklarung, die sie 6ffentlich zuganglich

macht und die unter anderem Folgendes enthalt:

- den Namen und die Anschrift der Gesundheitseinrichtung, die die Produkte
herstellt;

- die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen Angaben;

- eine Erklarung, dass die Produkte die allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemald Anhang | dieser Verordnung erfillen, und
gegebenenfalls Angaben — mit entsprechender Begriindung — dartber, welche
Anforderungen nicht vollstandig erfallt sind.

Im Zusammenhang mit Produkten, die gemaR Anhang VI1 in die Klassen C und D
eingestuft werden, erstellt die Gesundheitseinrichtung Unterlagen, die ein
Verstéandnis der Herstellungsstéatte, des Herstellungsverfahrens, der Konzeption und
der Leistungsdaten der Produkte einschliel3lich ihrer Zweckbestimmung ermdéglichen
und die hinreichend detailliert sind, damit sich die zustéandige Behdrde vergewissern
kann, dass die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | dieser Verordnung erfullt sind; die Mitgliedstaaten kénnen diese
Bestimmung auch auf gemall Anhang VII in die Klassen A und B eingestufte
Produkte anwenden.

Die Gesundheitseinrichtung ergreift alle erforderlichen Malnahmen, um sicher-
zustellen, dass samtliche Produkte in Ubereinstimmung mit den unter dem
vorhergehenden Buchstaben genannten Unterlagen hergestellt werden.
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h)  Die Gesundheitseinrichtung begutachtet die Erfahrungen, die aus der klinischen
Verwendung der Produkte gewonnen wurden, und ergreift alle erforderlichen
KorrekturmalRnahmen.

Die Mitgliedstaaten kénnen von den Gesundheitseinrichtungen verlangen, dass sie der
zustandigen Behorde [...] alle weiteren relevanten Informationen tber solche in ihrem
Hoheitsgebiet hergestellten und verwendeten Produkte vorlegen. Die Mitgliedstaaten haben
nach wie vor das Recht, die Herstellung und Verwendung bestimmter Arten solcher
Produkte einzuschranken, und sie erhalten Zugang zu den Gesundheitseinrichtungen, um
deren Tatigkeiten zu Gberprufen.

[.]

Diese Bestimmungen gelten nicht fur Produkte, die im industriellen Mafstab hergestellt
und im Rahmen gewerblicher diagnostischer Dienstleistungen verwendet werden.

Die Kommission [...] kann Durchfuihrungsrechtsakte erlassen, um die einheitliche
Anwendung des Anhangs I sicherzustellen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen. [...]

Artikel 5
Fernabsatz

Ein Produkt, das einer in der Union niedergelassenen natirlichen oder juristischen Person
uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 98/34/EG angeboten wird, muss dieser Verordnung [...] dann entsprechen, wenn es
in Verkehr gebracht wird.
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2. Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iber die Ausiibung des Arztberufs muss ein
Produkt, das zwar nicht in Verkehr gebracht wird, aber im Rahmen einer gewerblichen
Tatigkeit gegen Entgelt oder unentgeltlich zur Erbringung diagnostischer oder therapeuti-
scher Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer in der Union niedergelassenen naturlichen
oder juristischen Person Uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von
Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 98/34/EG oder tiber andere Kommunikationskanéle —
direkt oder Uber zwischengeschaltete Personen — angeboten werden, dieser Verordnung
entsprechen.

3. Eine natdrliche oder juristische Person, die ein Produkt gemal Absatz 1 anbietet oder eine
Dienstleistung gemal Absatz 2 erbringt, stellt auf Ersuchen einer zustandigen Behérde
eine Kopie der EU-Konformitatserklarung fr das betreffende Produkt zur Verfiigung.

4.  Ein Mitgliedstaat kann aus Grinden des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit von einem
Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 98/34/EG verlangen, seine Tatigkeit einzustellen.

Artikel 6
Harmonisierte Normen

1. Bei Produkten, die harmonisierten Normen oder Teilen davon entsprechen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union ver6ffentlicht worden sind, wird die Konformitat mit
den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden Normen oder Teilen davon
Ubereinstimmen, angenommen.

Unterabsatz 1 gilt auch fiir System- oder Prozessanforderungen, die gemaR dieser Verordnung
von den Wirtschaftsakteuren oder Sponsoren einzuhalten sind, einschlieBlich der Anforde-
rungen im Zusammenhang mit dem Qualitdtsmanagementsystem, dem Risikomanagement,
dem [...] System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, den klinischen Leistungs-
studien, den klinischen Nachweisen oder [...] den Leistungsstudien nach dem
Inverkehrbringen.
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2. Der Verweis auf harmonisierte Normen schliefl3t auch die Monographien des gemal dem
Ubereinkommen uiber die Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuchs angenommenen
Europdischen Arzneibuchs ein, sofern die Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen
Union verdffentlicht worden sind.

Artikel 7
Gemeinsame [...] Spezifikationen

1.  Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind die relevanten harmonisierten Normen nicht
ausreichend, so kann die Kommission nach Anhérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte gemeinsame [...] Spezifikationen (im Folgenden "Spezifikationen™) fiir die
in Anhang | aufgefuhrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die in
Anhang Il aufgefiihrte technische Dokumentation, [...] die in Anhang XII aufgefiihrte [...]
Leistungsbewertung und die [...] Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen oder die in
Anhang X111 aufgefuhrten Anforderungen an klinische Leistungsstudien annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten gemaR dem in Artikel 84
Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

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

3. Die Hersteller befolgen die Spezifikationen, sofern sie nicht angemessen nachweisen, dass die
von ihnen gewdhlten Losungen ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und
Leistungsniveau gewahrleisten.

Artikel 8
Allgemeine Pflichten der Hersteller
1.  Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in VVerkehr bringen oder in Betrieb
nehmen, dass diese gemal den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und hergestellt

wurden.
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la. Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in Anhang | Abschnitt 1a
beschrieben eingerichtet, angewandt, instand gehalten und dokumentiert.

1c. Die Hersteller fihren eine Leistungsbewertung nach Malgabe der in Artikel 47 und in
Anhang XI1 festgelegten Anforderungen durch, die auch Leistungsstudien nach dem
Inverkehrbringen umfasst.

2. Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation, die die Bewertung der Konformitat
des Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung ermdéglicht, und halten diese
Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die technische Dokumentation enthalt die in den
Anhangen 11 und lla aufgefiihrten Elemente.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Erganzung der in den Anhdngen 11 und lla aufgefiihrten Elemente der
technischen Dokumentation zu erlassen; dabei berlcksichtigt sie den technischen Fortschritt.

3. Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahrens nachgewiesen,
dass [...] die geltenden Anforderungen erfllt sind, erstellen die Hersteller von Produkten, bei
denen es sich nicht um Produkte zur Leistungsbewertung handelt, eine EU-Konformitats-
erklarung geméal Artikel 15 und versehen die Produkte mit der CE-Konformitatskennzeich-
nung geman Artikel 16.

3a. Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem UDI-System
gemald Artikel 22 und den Registrierungsvorschriften gemaR den Artikeln 22a, 22b und 23a

nach.
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Die Hersteller halten den zustdndigen Behorden die technische Dokumentation, die EU-
Konformitétserklarung sowie gegebenenfalls eine Kopie der gemaR Artikel 43 ausgestellten
einschlagigen Priifbescheinigung(en) einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrige
noch mindestens finf Jahre, nachdem das letzte von der Konformitatserklarung erfasste
Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfligung.

[...] Auf Ersuchen einer zustandigen Behorde legt der Hersteller die vollstandige technische
Dokumentation oder — falls so angefordert — eine Zusammenfassung der technischen
Dokumentation vor [...].

Ein Hersteller mit eingetragener Niederlassung auRerhalb der Union stellt sicher, dass
seinem bevollmachtigten Vertreter die erforderliche Dokumentation durchgéangig
zuganglich ist, damit dieser die in Artikel 9 Absatz 3 genannten Aufgaben wahrnehmen
kann.

Die Hersteller sorgen dafur, dass sie Uber Verfahren verfiigen, die gewahrleisten, dass die
Anforderungen dieser Verordnung auch bei serienmaiiiger Herstellung jederzeit eingehalten
werden. Anderungen an der Konzeption des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie
Anderungen der harmonisierten Normen oder der [...] Spezifikationen, auf die bei Erklarung
der Konformitat eines Produkts verwiesen wird, werden zeitgerecht angemessen berticksich-
tigt. Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte zur Leistungs-
bewertung handelt, missen ein der Risikoklasse und der Art des Produkts angemessenes
Qualitatsmanagementsystem einrichten, dokumentieren, anwenden, instand halten, standig
aktualisieren und kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser Verordnung auf die
wirksamste Weise gewahrleistet.

Das Qualitatsmanagementsystem umfasst alle Teile und Komponenten der Organisation
eines Herstellers, die mit der Qualitat der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind.
Es geht dabei um das Management der Struktur, der Verantwortlichkeiten, der Verfahren,
der Prozesse und der Managementressourcen zur Umsetzung der erforderlichen
Grundsatze und Mallnahmen, mit denen die Einhaltung der Bestimmungen dieser
Verordnung erreicht werden soll.
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Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

aa)

ab)

ein Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, was die Einhaltung der
Konformitatsbewertungsverfahren und das Management von Anderungen an den
vom System erfassten Produkten mit einschlief3t;

die Ermittlung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die
Prifung von Optionen zu deren Einhaltung;

a) die Managementverantwortung;

b)  das Ressourcenmanagement, einschlieBlich der Auswahl und Kontrolle von
Zulieferern und Unterauftragnehmern;

ba) das Risikomanagement gemal Anhang | Kapitel I;

bc) die Leistungsbewertung gemal Artikel 47 und Anhang XI1 einschlieBlich
Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen;

c) die Produktrealisierung einschliel3lich Planung, Konzeption, Entwicklung,
Herstellung und Bereitstellung von Dienstleistungen;

a) die Kontrolle der Vergabe von UDI-Codes fir alle einschlagigen Produkte und die
Gewabhrleistung der Koharenz und der Validitat der gemaR den Artikeln 22a und
22b gelieferten Informationen;

cb) die Aufstellung, Anwendung und Fortschreibung eines Systems zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 58a;

cc) die Kommunikation mit den zustéandigen Behorden, benannten Stellen, weiteren
Wirtschaftsakteuren, Kunden und/oder anderen interessierten Kreisen;

cd) die Verfahren fir die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz;

ce) das Management korrektiver und praventiver MaRnahmen und die Uberprifung
ihrer Wirksamkeit;

d)  Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Datenanalyse und
Produktverbesserung.
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6.  Die Hersteller von Produkten richten ein der Risikoklasse und Art des Produkts angemessenes
[...] System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 58a ein und
halten es auf dem neuesten Stand. [...]

[.]

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem Produkt die gemalR Anhang I Nummer 17 bereitzu-
stellenden Informationen in einer [...] von dem Mitgliedstaat [...], in dem das Produkt dem
Anwender zur Verfligung gestellt wird, festgelegten Amtssprache der Union beiliegen. Die
Angaben auf dem Etikett missen gut lesbar, klar verstandlich und unausléschlich sein.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden die Informationen
gemal Anhang I Abschnitt 17 in der bzw. den Sprache(n) des Mitgliedstaats bereitgestellt, in
dem die vorgesehenen Anwender das Produkt erhalten.
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8a.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genommenes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht,
ergreifen unverziglich die erforderlichen KorrekturmaBnahmen, um die Konformitét dieses
Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen. Sie
setzen die Handler und gegebenenfalls die bevollmachtigten Vertreter und die Importeure
davon in Kenntnis.

Geht von dem Produkt eine ernste Gefahr aus, informieren die Hersteller auf3erdem
unverziuglich die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die flr dieses Produkt eine
Prifbescheinigung geman Artikel 43 ausgestellt hat, und Ubermitteln dabei insbesondere
Angaben zur Nichtkonformitat und zu bereits ergriffenen KorrekturmalRnahmen.

Die Hersteller verfiigen tber ein System fiir die Meldung von Vorkommnissen und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld gemal Artikel 59.

Die Hersteller handigen der zustandigen Behorde auf deren [...] Ersuchen hin alle
Informationen und Unterlagen, die flr den Nachweis der Konformitét des Produkts
erforderlich sind, in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der
Union aus [...]. [...] Die zustédndige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine
eingetragene Niederlassung hat, kann verlangen, dass der Hersteller Proben des Produkts
unentgeltlich zur Verflgung stellt oder, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem
Produkt gewahrt. Die Hersteller kooperieren mit [...] einer zustandigen Behdrde auf deren
Ersuchen bei allen KorrekturmalRnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist,
Minderung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in VVerkehr gebracht oder
in Betrieb genommen haben.

Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte Information und
Dokumentation unvollstandig oder unrichtig ist, kann die zustandige Behdrde alle
angemessenen Maltnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen
oder es zurtckzurufen, bis der Hersteller kooperiert oder vollstandige und richtige
Informationen vorlegt.
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10.

11.

Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen nattrlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitét dieser Person Teil der geméal3 Artikel 23
vorzulegenden Angaben.

Naturliche oder juristische Personen haben bei Schaden, die durch ein schadhaftes
Produkt verursacht wurden, Anspruch auf Schadensersatz gemaf dem geltenden
Unionsrecht und dem geltenden nationalen Recht.

Die Hersteller ziehen zu diesem Zweck in Betracht, eine geeignete Versicherung
abzuschlielfen oder Vorkehrungen fur entsprechende finanzielle Garantien zu treffen, um
durch schadhafte Produkte entstehende Kosten zu decken.

Artikel 9
Bevollmachtigter Vertreter

[...] Ist der Hersteller eines Produkts nicht in einem der Mitgliedstaaten niedergelassen, so
kann das Produkt nur dann in der Union in VVerkehr gebracht werden, [...] wenn der
Hersteller [...] einen einzigen bevollmachtigten Vertreter benennt.

Die Benennung stellt das Mandat des bevollmachtigten Vertreters dar und ist nur gultig,
wenn sie von diesem schriftlich angenommen wird; sie gilt mindestens fir alle Produkte einer
generischen Produktgruppe.
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3. Der bevollméchtigte Vertreter fuhrt die Aufgaben aus, die in dem zwischen ihm und dem
Hersteller vereinbarten Mandat festgelegt sind. Der bevollméachtigte Vertreter handigt der
zustandigen Behorde auf deren Ersuchen eine Kopie des Mandats aus.

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

aa) Uberprifung, dass die EU-Konformitatserklarung und die technische Dokumentation
erstellt wurden und dass der Hersteller gegebenenfalls ein geeignetes Konformitats-
bewertungsverfahren durchgefihrt hat;

a)  Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-Konformitats-
erklarung und gegebenenfalls einer Kopie der einschlagigen Prufbescheinigung(en)
einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrage, die gemaR Artikel 43 ausgestellt
wurden, fir die zustandigen Behorden Uber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten
Zeitraum;

ab) Erfallung der Registrierungsvorschriften gemal den Artikeln 22b und 23a;

b)  auf[...] Ersuchen einer zustandigen Behorde Aushdndigung aller zum Nachweis der
Konformitét eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese
Behorde in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der
Union;

ca) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats, in
dem er seine eingetragene Niederlassung hat, um Proben oder um Zugang zu einem
Produkt an den Hersteller und Uberpriifung, dass die zustandige Behorde die Proben
bzw. den Zugang zu dem Produkt erhalt;

c)  Kooperation mit den zustdndigen Behdrden bei allen KorrekturmaBnahmen zur
Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung von Gefahren, die mit
Produkten einhergehen;

d) unverzugliche Unterrichtung des Herstellers tiber Beschwerden und Berichte seitens
Angehdoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender Gber mutmalliche
VVorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fur das der Vertreter benannt
wurde;

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

[-]
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4a.

Das in Absatz 3 genannte Mandat kann nicht die Delegierung der Pflichten beinhalten, die
dem Hersteller aus Artikel 8 Absatze 1, 1a, 1b, 2, 3, 3a, 5, 6, 7 und 8 erwachsen.

Ist der Hersteller in keinem der Mitgliedstaaten niedergelassen und ist er seinen Pflichten
geman Artikel 8 nicht nachgekommen, so ist der bevollm&chtigte Vertreter unbeschadet des
Absatzes 4 fur schadhafte Produkte im Sinne des Artikels 8 Absatz 11 rechtlich haftbar.

Ein bevollmé&chtigter Vertreter, der sein Mandat aus den in Absatz 3 Buchstabe e genannten
Grinden beendet, unterrichtet unverziglich die zustdndige Behérde des Mitgliedstaats, in
dem er niedergelassen ist, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die an der Konformitéts-
bewertung des Produkts mitgewirkt hat, Uber diese Beendigung und die Griinde dafur.

Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, gilt als Verweis auf die zustdndige Behorde
desjenigen Mitgliedstaats, in dem der bevollmachtigte Vertreter, der vom Hersteller gemaR
Absatz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung hat.
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Artikel 10
Wechsel des bevollméchtigten Vertreters

Die Modalitaten eines Wechsels des bevollméchtigen Vertreters sind in einer Vereinbarung
zwischen dem Hersteller, dem bisherigen bevollméchtigen Vertreter — soweit durchfiihrbar — und
dem neuen bevollmdachtigen Vertreter klar zu regeln. In der Vereinbarung miissen mindestens
folgende Aspekte geklart werden:

a)  Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisherigen bevollmachtigten Vertreters und
Zeitpunkt des Beginns des Mandats des neuen bevollméchtigten Vertreters;

b)  Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige bevollméchtigte Vertreter in den vom Hersteller
bereitgestellten Informationen, einschlie}lich Werbematerial, genannt werden darf;

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

d)  Verpflichtung des bisherigen bevollméchtigten Vertreters, nach Beendigung des Mandats alle
eingehenden Beschwerden und Berichte seitens Angehoériger der Gesundheitsberufe, der
Patienten und Anwender iber mutmaliliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, fir das er als bevollméachtigter Vertreter benannt war, an den Hersteller oder an den
neuen bevollméchtigten Vertreter weiterzuleiten.
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Artikel 11
Allgemeine Pflichten der Importeure

1. Importeure dirfen in der Union nur Produkte in VVerkehr bringen, die dieser Verordnung
entsprechen.
2. Umein Produkt in Verkehr zu bringen, Gberpruft [...] der Importeur, dass
a) [...] das Produkt die CE-Kennzeichnung tragt und dass eine Konformitétserklarung
far das Produkt ausgestellt wurde;
b)  der Hersteller einen bevollmachtigten Vertreter geméal Artikel 9 benannt hat;
c) []
d [-]
e)  das Produkt gemaR dieser Verordnung etikettiert ist und ihm die erforderliche
Gebrauchsanweisung [...] beiliegt;
f)  der Hersteller fur das Produkt gegebenenfalls eine einmalige Produktnummer gemaf
Artikel 22 vergeben hat.
Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht
den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er dieses Produkt nicht in VVerkehr
bringen, bevor die Konformitat des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informierter [...]
den Hersteller und dessen bevollmachtigten Vertreter. [...] Ist der Importeur der Auffassung
oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine ernste Gefahr ausgeht oder
dass es sich um ein gefélschtes Produkt handelt, informiert er auch die zustandige Behorde
des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist.
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3. Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke sowie die Anschrift ihrer eingetragenen Niederlassung an, unter
der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsdchlichen Standort haben. Sie sorgen dafur,
dass eine zusatzliche Etikettierung die Informationen auf dem vom Hersteller angebrachten
Etikett nicht verdeckt.

4.  Die Importeure [...] Gberprifen, dass das Produkt in dem elektronischen System gemal
Artikel [...] 22b registriert ist, und erganzen diese Registrierung durch ihre Daten. Sie
Uberprifen auBerdem, dass die Registrierung Angaben zu dem bevollméchtigten Vertreter
enthalt, und informieren gegebenenfalls den bevollmachtigten Vertreter oder den
Hersteller.

5. Wahrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Importeure dafir, dass
die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in
Anhang | aufgefuihrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht
beeintrachtigen und dass etwaige Vorgaben der Hersteller eingehalten werden.

6. [...] Die Importeure [...] fihren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte
und der Produktriickrufe und -ricknahmen und [...] stellen dem Hersteller, dem
bevollmé&chtigten Vertreter und den Handlern [...] alle von diesen angeforderten
Informationen zur Verfiigung, damit sie Beschwerden priufen kdnnen.
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Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes Produkt dieser Verordnung nicht entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten Vertreter mit. Die Importeure arbeiten mit dem
Hersteller, seinem bevollméachtigten Vertreter und den zustandigen Behdrden zusammen,
um sicherzustellen, dass die erforderlichen KorrekturmalRnahmen ergriffen werden, um die
Konformitét des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.
Geht von dem Produkt eine ernste Gefahr aus, informieren sie auBerdem unverziglich die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, [...]
und tbermitteln dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitat und zu allen
Korrekturmanahmen, die bereits ergriffen wurden.

Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der
Patienten oder Anwender iber mutmaliiliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, das sie in Verkehr gebracht haben, zugehen, leiten diese unverzuglich an den
Hersteller und seinen bevollmachtigten Vertreter weiter.

Die Importeure halten [...] Uber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum eine Kopie der
EU-Konformitatserklarung [...] sowie gegebenenfalls eine Kopie der einschlagigen geman
Artikel 43 ausgestellten Priifbescheinigung einschlieBlich etwaiger Anderungen und
Nachtrége [...] bereit.
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10.

[...] Die Importeure kooperieren mit [...] den zustandigen [...] Behorden auf deren Ersuchen
bei allen Malinahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung von
Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben. Die
Importeure stellen einer zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie ihre
eingetragene Niederlassung haben, auf deren Ersuchen unentgeltliche Proben des
Produkts zur Verfiigung oder gewahren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu
dem Produkt.

Artikel 12

Allgemeine Pflichten der Handler

Im Rahmen ihrer Tatigkeiten [...] berticksichtigen die Handler die geltenden Anforderungen
mit der gebihrenden Sorgfalt, wenn sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen.

Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, tberpriifen die Handler, ob folgende
Anforderungen erfillt sind:

a)  Das Produkt tragt die [...] CE-Kennzeichnung, und es wurde eine Konformitats-
erklarung fur das Produkt ausgestellt;

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

c) beiimportierten Produkten hat [...] der Importeur [...] die in [...] Artikel 11 Absatz 3
genannten Anforderungen erfullt;

d)  gegebenenfalls wurde vom Hersteller eine einmalige Produktnummer vergeben.

Zur Erfallung der Anforderungen nach den Buchstaben a und b kann der Handler ein
far die von ihm gelieferten Produkte reprasentatives Probenahmeverfahren anwenden.
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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 [...]; in diesem Fall
informiert [...] er den Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollmachtigten Vertreter und
den Importeur [...]. Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass von dem Produkt eine ernste Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefalschtes
Produkt handelt, informiert er auch die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem er
niedergelassen ist.

Wahrend sich [...] das Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Handler dafur,
dass die Lagerungs- und Transportbedingungen [...] den Vorgaben des Herstellers
entsprechen.

Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf
dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies
unverzuglich dem Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit [...]. Die Handler arbeiten mit dem Hersteller und gegebenenfalls seinem
bevollmé&chtigten Vertreter und dem Importeur sowie mit den zustandigen Behdrden
zusammen, um sicherzustellen, dass bei Bedarf die erforderlichen Korrekturma3nahmen
ergriffen werden, um die Konformitét des Produkts herzustellen, es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass von dem Produkt eine ernste Gefahr ausgeht, [...] informiert er aulRerdem unverziiglich
die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen [...] er das Produkt bereitgestelit [...]
hat, und [...] Gbermittelt dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitét und zu
allen KorrekturmalRnahmen, die bereits ergriffen wurden.
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Handler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehdriger der Gesundheitsberufe, der
Patienten oder Anwender iber mutmaRliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, leiten diese unverziglich an den Hersteller und
gegebenenfalls seinen bevollméchtigten Vertreter und den Importeur weiter. Sie fihren ein
Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe

und -ricknahmen, und sie halten den Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigten Vertreter und den Importeur tber diese UberwachungsmaRnahme auf
dem Laufenden und stellen ihnen auf deren Ersuchen hin alle Informationen zur
Verfugung.

Die Handler héndigen der zustandigen Behdrde auf Ersuchen alle Informationen und
Unterlagen aus, die ihnen vorliegen und die fur den Nachweis der Konformitat eines
Produkts erforderlich sind. Diese Verpflichtung gilt als erftllt, wenn der bevollméchtigte
Vertreter, der fur das betreffende Produkt zustandig ist, gegebenenfalls die entsprechenden
Informationen zur Verflgung stellt. Die Handler kooperieren mit den zustandigen [...]
Behorden auf deren Ersuchen bei allen MaRnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben. Die Handler stellen
einer zustandigen Behorde auf Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts zur
Verfugung oder gewahren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.
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Artikel 13
Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustandige Person

Herstellern steht in ihrer Organisation mindestens eine [...] Person mit Fachwissen auf dem

Gebiet der In-vitro-Diagnostika zur Verfligung, die fur die Einhaltung der Regulierungs-

vorschriften zusténdig ist. Das Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a)

b)

Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als
gleichwertig anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieur-
wesen oder einem anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich, sowie
mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder mit Qualitats-
managementsystemen im Zusammenhang mit [...] entsprechenden Produkten;

funf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen [...] im Zusammenhang mit
entsprechenden Produkten einschlielich Erfahrung mit Qualitdtsmanagement-
systemen [...].

la. Kleinst- und Kleinunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission

sind nicht verpflichtet, in ihrer Organisation eine fur die Einhaltung der Regulierungs-

vorschriften zustandige Person zur Verfligung zu haben; sie missen jedoch dauerhaft und

standig auf eine solche Person zurickgreifen kdnnen.

2.  Die[...] fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustandige Person ist mindestens

dafiir verantwortlich, dass

a)  die Konformitat der Produkte in angemessener Weise [...] gemalk dem Qualitéats-
managementsystem gepruft wird, in dessen Rahmen die betreffenden Produkte
hergestellt werden, bevor eine Charge [...] oder ein Produkt freigegeben wird;

b) die technische Dokumentation und die Konformitétserklarung erstellt und auf dem
neuesten Stand gehalten werden;
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ca)

d)

die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 8
Absatz 6 erfullt werden;

die Berichtspflichten gemal den Artikeln 59 bis 64 erflllt werden;
fiir Produkte zur Leistungsbewertung, die im Rahmen interventioneller oder anderer fur

die Probanden mit Risiken verbundener [...] Leistungsstudien verwendet werden sollen,
die in Anhang X111 Nummer 4.1 genannte Erklarung abgegeben wird.

3.  Die[...] fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustandige Person darf im

Zusammenhang mit der korrekten Erfullung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des

Herstellers keinerlei Nachteile erleiden, und zwar unabhangig davon, ob sie ein

Beschaftigter der Organisation ist oder nicht.

4.  Bevollméchtigte Vertreter miissen dauerhaft und standig auf mindestens eine [...] Person mit

Fachwissen Uber die Regulierungsanforderungen fir In-vitro-Diagnostika in der Union

zuriickgreifen konnen, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustandig ist.

Das Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a)

b)

Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleich-
wertig anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen
oder einem anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich, sowie mindestens zwei
Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder mit Qualitdtsmanagementsystemen
im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika;

fiinf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder mit Qualitdtsmanagement-
systemen im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika.
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Artikel 14
Falle, in denen die Pflichten des Herstellers auch fur Importeure, Handler
oder andere Personen gelten

1. Einem Handler, Importeur oder einer sonstigen nattrlichen oder juristischen Person obliegen
die Pflichten des Herstellers, wenn er oder sie eine der folgenden Tatigkeiten ausfihrt:

a)  Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen Namen, dem eigenen
eingetragenen Handelsnamen oder der eigenen eingetragenen Handelsmarke, aul3er in
den Fallen, in denen ein Handler oder Importeur eine Vereinbarung mit einem
Hersteller schliel3t, wonach der Hersteller als solcher auf dem Etikett angegeben wird
und fur die Einhaltung der nach dieser Verordnung fur die Hersteller geltenden
Anforderungen verantwortlich ist;

b)  Anderung der Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommenen Produkts;

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

Unterabsatz 1 gilt nicht fir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2

Nummer 16 zu sein — ein bereits in VVerkehr gebrachtes Produkt fiir einen bestimmten

Patienten entsprechend seiner Zweckbestimmung montieren oder anpassen.

2. Fur die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe c¢ gelten folgende Tatigkeiten nicht als eine
Anderung des Produkts, die Auswirkungen auf seine Konformitat mit den geltenden
Anforderungen haben konnte:

a)  Bereitstellung, einschlieBlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemaR Anhang |
Nummer 17 bereitzustellenden Informationen Uber ein bereits im Verkehr befindliches
Produkt und weiterer Informationen, die fiir die Vermarktung des Produkts in dem
betreffenden Mitgliedstaat erforderlich sind;

b)  Anderungen der duBeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts,
einschlieRlich Anderung der PackungsgroRe, falls das Umpacken erforderlich ist, um
das Produkt in dem betreffenden Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter
Bedingungen geschieht, die gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts
dadurch nicht beeintrachtigt werden kann. Bei Produkten, die in steriler Form in
Verkehr gebracht werden, gilt, dass der Originalzustand der Verpackung beeintrachtigt
ist, wenn die Verpackung, die die Sterilitat gewahrleisten soll, beim Umpacken
geoOffnet, beschadigt oder anderweitig beeintrachtig wird.
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3. 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 [...] praktikabel ist, auf der
Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument die Tatigkeit an, um die es
sich handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine
eingetragene Handelsmarke und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist und an der er
seinen tatsachlichen Standort hat.

Er sorgt dafir, dass er Gber ein Qualitaitsmanagementsystem verfligt, 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 Téatigkeiten mit
Mitteln und unter Bedingungen durchgefiihrt werden, die gewéhrleisten, dass der Original-
zustand des Produkts erhalten bleibt und die Verpackung des umgepackten Produkts nicht
fehlerhaft, von schlechter Qualitat oder unordentlich ist. Zu dem Qualitdtsmanagementsystem
gehdren auch Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass der Handler oder Importeur Gber
alle KorrekturmaRnahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das betreffende
Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der Konformitat mit dieser
Verordnung ergreift.

4.  Bevor der Handler oder Importeur gemaR Absatz 3 das umetikettierte oder umgepackte
Produkt bereitstellt, unterrichtet er den Hersteller und die zustdndige Behdrde des Mitglied-
staats, in dem er das Produkt bereitstellen will, und stellt ihnen auf Verlangen eine Probe oder
ein Modell des umetikettierten oder umgepackten Produkts zur Verfligung, gegebenenfalls
einschliellich des Ubersetzten Etiketts und der tbersetzten Gebrauchsanweisung. Er legt der
zustandigen Behorde eine Prifbescheinigung vor, ausgestellt von einer fiir die Art der
Produkte, auf die sich die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tétigkeiten erstrecken,
benannten Stelle gemald Artikel 27, in der bescheinigt wird, dass das Qualitdtsmanagement-
system den in Absatz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.
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Artikel 15
EU-Konformitatserklarung

1.  Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die Erfullung der in dieser Verordnung genannten
Anforderungen nachgewiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In Anhang 11 ist nieder-
gelegt, welche Angaben die EU-Konformitatserklarung mindestens enthalten muss. Sie wird
in [...] eine oder mehrere Amtssprachen der Union Ubersetzt, die von dem/den Mitglied-
staat(en) vorgeschrieben wird/werden, in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.

2. Ist fur Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen, aufgrund
anderer Rechtsvorschriften der Union ebenfalls eine Konformitétserklarung des Herstellers
erforderlich, um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechtsvorschriften
eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-Konformitatserklarung erstellt, die alle fur das
Produkt geltenden Rechtsakte der Union erfasst und alle erforderlichen Angaben zur
Identifizierung der Rechtsvorschriften der Union, auf die sich die Erklarung bezieht, enthalt.

3. Indem der Hersteller die EU-Konformitatserklarung erstellt, Gbernimmt er die Verantwortung
dafiir, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie allen anderen fir das
Produkt geltenden Rechtsvorschriften der Union entspricht.

4.  Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Ergénzung der in Anhang 111 aufgefiihrten Mindestangaben fiir die EU-
Konformitétserklarung zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 16
CE-Konformitatskennzeichnung

1. Mit Ausnahme von Produkten zur Leistungsbewertung tragen alle Produkte, die als den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechend betrachtet werden, die CE-Konformitats-
kennzeichnung geméall Anhang IV.
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2.  Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsétze des Artikels 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

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

4.  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.

5. Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fiir die Konformitats-
bewertungsverfahren geméald Artikel 40 zustdndigen benannten Stelle hinzugefiigt. Diese
Kennnummer ist auch auf jeglichem Werbematerial anzugeben, in dem darauf hingewiesen
wird, dass das Produkt die rechtlichen VVoraussetzungen fur die CE-Kennzeichnung erfullt.

6.  Falls die Produkte auch unter andere Rechtsvorschriften der Union 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 17
Produkte fiir besondere Zwecke

1.  Die Mitgliedstaaten legen Produkten zur Leistungsbewertung, die Laboratorien und anderen
Einrichtungen zu diesem Zweck geliefert werden, keine Beschrdnkungen auf, sofern sie die in
den Artikeln 48 bis 58 niedergelegten VVoraussetzungen erfillen.

2.  Diese Produkte, mit Ausnahme der in Artikel 52 genannten, tragen keine CE-Kennzeichnung.
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3.  Die Mitgliedstaaten verhindern nicht, dass bei Messen, Ausstellungen, VVorfuhrungen und
ahnlichen Veranstaltungen Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung nicht
entsprechen, sofern [...] mit einem gut sichtbaren Schild ausdrucklich darauf hingewiesen
wird, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs- und Vorfihrzwecken bestimmt sind und
erst bereitgestellt werden kdnnen, wenn ihre Konformitat mit dieser Verordnung hergestellt

ist.
Artikel 18
[...]
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[-]

Artikel 19
Teile und Komponenten

1. Jede natlrliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Artikel bereitstellt, der
speziell dazu bestimmt ist, einen identischen oder &hnlichen Teil oder eine identische oder
ahnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten Produkts zu ersetzen, um die
Funktion des Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, [...] sorgt dafiir, dass der Artikel
die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht beeintrachtigt. Diesbezugliche Nachweise sind
fur die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.
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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 als eigenstandiges Produkt.

Artikel 20
Freier Verkehr

Sofern in dieser Verordnung nicht anders angegeben, dirfen die Mitgliedstaaten die
Bereitstellung oder Inbetriebnahme von Produkten, die den Anforderungen dieser Verordnung
entsprechen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht ablehnen, untersagen oder beschranken.
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Kapitel 11
Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung
von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tGiber Sicherheit
und Leistung, Europaische Datenbank flir Medizinprodukte

Artikel 21
Identifizierung innerhalb der Lieferkette

1.  Die Handler und Importeure arbeiten mit dem Hersteller oder seinem bevollmachtigten
Vertreter zusammen, um ein angemessenes Niveau der Rickverfolgbarkeit der Produkte

zu erreichen.

2. Wahrend des in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraums miussen die Wirtschaftsakteure [...]
der zustandigen Behorde gegentiber Folgendes angeben kdnnen:

a) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben haben;
b) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben;

c) alle Gesundheitseinrichtungen [...], an die sie ein Produkt abgegeben haben.

-]
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Artikel 21a
Nomenklatur fur Medizinprodukte

Um das Funktionieren der gemal? Artikel 27 der Verordnung (EU) [Ref. der zukunftigen
Verordnung] tber Medizinprodukte errichteten Européaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) zu erleichtern, stellt die Kommission sicher, dass Herstellern und natdrlichen oder
juristischen Personen, die fur die Zwecke dieser Verordnung eine Nomenklatur verwenden
mussen, eine Nomenklatur fur Medizinprodukte kostenfrei zur Verfligung steht. Die
Kommission bemiht sich zudem sicherzustellen, dass diese Nomenklatur auch anderen
interessierten Kreisen kostenfrei zur Verfugung steht, wo dies nach verntinftigem Ermessen
durchfuhrbar ist.

Artikel 22
System der einmaligen Produktnummer

1. [..] Dasin Anhang V Teil C beschriebene System der einmaligen Produktnummer (Unique
Device Ildentification — UDI) erméglicht die Identifizierung und erleichtert die
Rickverfolgung von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte zur
Leistungsbewertung handelt; es besteht aus

a)  der Erstellung einer UDI, die Folgendes umfasst:

i)  eine dem Hersteller und dem Produkt [...] eigene Produktkennung (Device
Identifier — DI), die den Zugriff auf die in Anhang V Teil B aufgeflhrten
Informationen ermdglicht;

i)  eine Herstellungskennung (Production Identifier — P1), die [...] die [...] Einheit
des hergestellten Produkts und gegebenenfalls die abgepackten Produkte geman
Anhang V Teil C ausweist;

b)  dem Anbringen der UDI auf dem Etikett des Produkts oder seiner Verpackung;
c)  [-]
d)  der Einrichtung eines elektronischen UDI-Systems (UDI-Datenbank) gemaf}

Artikel 24a der Verordnung (EU) [Ref. der zukinftigen Verordnung Gber
Medizinprodukte].

12042/15 hal/GT/kr 71
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



2.  Die Kommission benennt eine oder mehrere Stellen, die ein System zur Zuteilung von UDI

gemal dieser Verordnung betreiben und die alle folgenden Kriterien erftillen miissen:

a)

b)

d)

Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersonlichkeit;

ihr System fiir die Zuteilung von UDI ist daftr geeignet, ein Produkt geméR dieser
Verordnung uber seinen gesamten Vertrieb und Einsatz hinweg zu verfolgen;

ihr System fiir die Zuteilung von UDI entspricht [...] einer einschldgigen internationalen
[...] Norm;

die Stelle gibt allen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten und transparenten
Bedingungen Zugang zu ihrem UDI-Zuteilungssystem;

die Stelle verpflichtet sich,

i)  das UDI-Zuteilungssystem [...] mindestens [...] zehn Jahre nach ihrer Benennung
zu betreiben;

i)  der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Ersuchen Auskunft tber ihr UDI-
Zuteilungssystem [...] zu erteilen [...];

iii) [...] die Kriterien und Bedingungen fiir die Benennung dauerhaft zu erfllen.

Bei der Benennung der Stellen ist die Kommission bestrebt sicherzustellen, dass die UDI-

Trager ungeachtet des von der Vergabestelle verwendeten Systems universell lesbar sind,

um die finanzielle Belastung und den Verwaltungsaufwand fur die Wirtschaftsakteure und

die Gesundheitseinrichtungen méglichst gering zu halten.

3. Bevor ein Hersteller ein Produkt in VVerkehr bringt, teilt er diesem und gegebenenfalls allen

héheren Verpackungsebenen eine UDI zu, die im Einklang mit den Vorschriften einer von

der Kommission gemafR Absatz 2 [...] benannten Stelle generiert wurde [...].
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4a.

4b.

4c.

5a.

Der UDI-Trager wird [...] auf dem Etikett des Produkts und auf allen héheren Verpackungs-
ebenen angebracht. Versandcontainer gelten nicht als hohere Verpackungsebene. [...]

Die UDI wird fur die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und von Sicherheits-
korrekturmalRnahmen im Feld gemal Artikel 59 verwendet.

Die Basis-UDI-Produktkennung (Basic UDI device identifier — Basis-UDI-DI gemal? der
Definition in Anhang V Teil C) erscheint in der EU-Konformitatserklarung gemaf
Artikel 15.

Der Hersteller hat eine auf dem neuesten Stand zu haltende Liste aller vergebenen UDI
als Teil der technischen Dokumentation gemaR Anhang 11 zu fuhren.

Die Wirtschaftsakteure [...] erfassen und speichern die [...] UDI der Produkte, die sie
abgegeben oder bezogen haben, vorzugsweise elektronisch, sofern sie zu den
Produkten, Produktkategorien oder Produktgruppen gehdren, die von einer der in
Absatz 7 Buchstabe a genannten Bestimmungen erfasst werden.

Die Mitgliedstaaten wirken darauf hin und kénnen vorschreiben, dass die
Angehorigen der Gesundheitsberufe und die Gesundheitseinrichtungen die UDI
der Produkte, die sie bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und
speichern. Um sicherzustellen, dass die UDI von Produkten oder Produktgruppen
bzw. -kategorien, die von den Gesundheitseinrichtungen bezogen wurden, nach
einem einheitlichen Konzept gespeichert werden, kann die Kommission Durch-
fuhrungsrechtsakte gemal Absatz 7 Buchstabe aa erlassen.
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6. [.]

7. Fur folgende Aspekte kann die Kommission die Modalitaten und Verfahrenselemente, die
far eine harmonisierte Anwendung des Systems der einmaligen Produktnummer
erforderlich sind, im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten festlegen:

a) [...] die Festlegung der Produkte, Produktkategorien oder Produktgruppen [...], fur die
die Verpflichtung gemaR Absatz 5 Anwendung findet [...];

aa) die Festlegung der Produkte, Produktkategorien oder Produktgruppen, auf die
Absatz 5a Anwendung findet;

b) [...] die genaue Angabe der Daten, die aus der UDI-Herstellungskennung (UDI-PI) fur
bestimmte Produkte oder Produktgruppen ersichtlich sein missen [...].

¢ [.]

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.
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7a.

Die Kommission wird erméchtigt, gemaf Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
mit denen

a) diein Anhang V Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbeziehung des
technischen Fortschritts angepasst oder erganzt wird und

b)  Anhang V vor dem Hintergrund der internationalen Entwicklung auf dem
Gebiet der einmaligen Produktkennung gedndert oder erganzt wird.

Beim Erlass der in Absatz 7 genannten Bestimmungen achtet die Kommission besonders auf
a)  den Schutz personenbezogener Daten,
b)  das legitime Interesse am Schutz vertraulicher Geschéaftsinformationen,
c) einen risikobasierten Ansatz,
d) die Wirtschaftlichkeit der Malinahmen,
e) die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen,
f)  die Notwendigkeit, Doppelungen im UDI-System zu vermeiden,
g) die Erfordernisse der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.
Artikel 22a

Elektronisches UDI-System (UDI-Datenbank)
Die Kommission richtet nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein
elektronisches UDI-System (UDI-Datenbank) gemal3 den in Artikel 24a der Verordnung
(EV) [Ref. der zukuinftigen Verordnung tber Medizinprodukte] festgelegten Bedingungen
und Modalitaten ein.
Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um ein Produkt zur Leistungsbewertung
handelt, in Verkehr gebracht wird, muss der Hersteller oder sein bevollmachtigter
Vertreter sicherstellen, dass die in Anhang V Teil B genannten Informationen zu dem

betreffenden Produkt in korrekter Form an die UDI-Datenbank weitergeleitet und
Ubertragen werden.
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3a.

Artikel 22b
Verfahren der Produktregistrierung

Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, muss der Hersteller fir das Produkt im
Einklang mit den Vorschriften der benannten Vergabestellen eine Basis-UDI-DI
gemal Anhang V Teil C vergeben.

FuUhrt ein Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte zur
Leistungsbewertung handelt, ein Konformitatsbewertungsverfahren geman
Artikel 40 Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 oder Absatz 5 durch, leitet er die Basis-UDI-
DI sowie die damit verbundenen Informationen gemal Anhang V Teil B an die
UDI-Datenbank weiter, bevor das Produkt in Verkehr gebracht wird.

Entscheidet sich ein Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um
Produkte zur Leistungsbewertung handelt, ftr ein Konformitatsbewertungs-
verfahren gemal Artikel 40 Absatz 2 oder Absatz 3 Satz 2 (Bewertung der
technischen Dokumentation und EU-Baumusterprifung), teilt er dem Produkt
die Basis-UDI-DI (Anhang V Teil C) zu, bevor er ein Konformitatsbewertungs-
verfahren durch eine benannte Stelle beantragt.

Die benannte Stelle gibt die Basis-UDI-DI in der ausgestellten Bescheinigung als
Referenz an (Anhang XI Kapitel | Abschnitt 4 Buchstabe a) und gibt die
Informationen gemal Anhang V Teil A Abschnitt 2.5 ein. Nach Ausstellung der
betreffenden Bescheinigung und vor dem Inverkehrbringen des Produkts leitet
der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter die Basis-UDI-DI sowie die
damit verbundenen Informationen gemal Anhang V Teil B an die UDI-Daten-
bank weiter.

Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, Gbermittelt der Hersteller die in

Anhang V Teil A Abschnitt 2 — mit Ausnahme von Abschnitt 2.5 — genannten Angaben

an die Eudamed-Datenbank; er halt diese Informationen auf dem neuesten Stand.
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Artikel 23
Elektronisches System fur die Registrierung von [...] Wirtschaftsakteuren

[...] Die Kommission richtet nach Anhdrung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte ein elektronisches System ein, mit dem die einzige
Registrierungsnummer gemaf Artikel 23a generiert wird und in dem die zur [...]
Identifizierung eines [...] Herstellers und gegebenenfalls seines bevollméachtigten
Vertreters und des Importeurs erforderlichen und verhaltnisméaiiigen Angaben erfasst
und verarbeitet werden, und verwaltet dies. Welche Angaben von den
Wirtschaftsakteuren genau einzureichen sind, ist in Anhang V Teil A niedergelegt.

1b. Die Mitgliedstaaten kdnnen nationale Bestimmungen zur Registrierung von

Handlern und Importeuren eines Produkts, das in ihrem Hoheitsgebiet bereit-
gestellt wurde, beibehalten oder erlassen.

2. [.]

3. Innerhalb [...] von zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Produkts [...] prufen die

Importeure, ob der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter die in Absatz 1 genannten

Angaben in das elektronische System eingegeben hat, und erganzen den einschléagigen
Eintrag/die einschlagigen Eintrage durch ihre Daten.

Die Importeure priifen gegebenenfalls auch, ob die Registrierung Angaben zu dem
bevollméachtigten Vertreter enthalt, und informieren diesen andernfalls.
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Artikel 23a
Verfahren zur Registrierung der Hersteller, der bevollmé&chtigten Vertreter und der Importeure,
einzige Registrierungsnummer

1.  Hersteller, bevollméchtigte Vertreter und Importeure, die vorher noch nicht
geman diesem Artikel registriert worden sind, leiten die Angaben gemaf}
Anhang V Teil A Abschnitt 1 an das elektronische System weiter, bevor sie ein
Produkt, bei dem es sich nicht um ein Produkt zur Leistungsbewertung handelt, in
Verkehr bringen. In den Fallen, in denen das Konformitatsbewertungsverfahren
die Mitwirkung einer benannten Stelle erfordert, werden die Angaben gemaf
Anhang V Teil A an das elektronische System weitergeleitet, bevor der Antrag an
eine benannte Stelle gerichtet wird.

2. Nach Priufung der gemaR Absatz 1 eingegebenen Angaben generiert die
zustandige Behdrde mit dem elektronischen System gemal Artikel 23 eine einzige
Registrierungsnummer (Single Registration Number — SRN) und teilt diese dem
Hersteller oder dem bevollméchtigten Vertreter mit.

3. Der Hersteller verwendet die einzige Registrierungsnummer, wenn er bei einer
benannten Stelle die Zertifizierung geman Artikel 41 beantragt sowie bei Eingaben
in das elektronische UDI-System (um seinen Verpflichtungen gemaf Artikel 22a
Absatz 2 und Artikel 22b Absatze 2, 3 und 3a nachzukommen).

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

5. Spétestens [...] ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben gemaR [... ] Absatz 1 und
danach alle zwei Jahre bestatigt der betreffende Wirtschaftsakteur, dass die Daten nach wie
vor korrekt sind. Unbeschadet der Verantwortung des Wirtschaftsakteurs fur die Daten
Uberpruft die zustandige Behoérde die in Anhang V Teil A Nummern 1 bis 4a genannten
bestatigten Daten.Wird diese Bestéatigung nicht innerhalb von sechs Monaten nach dem
vorgesehenen Termin vorgenommen, kann jeder Mitgliedstaat geeignete AbhilfemalRnahmen
[...] in seinem Hoheitsgebiet ergreifen [...], bis die aus diesem Absatz erwachsende
Verpflichtung erfillt ist.
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la.

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

Die zustandige Behorde kann die Daten verwenden, um von dem Hersteller, dem bevoll-
machtigten Vertreter oder dem Importeur eine Gebuhr gemald Artikel 82 zu erheben.

Artikel 24
Kurzbericht Giber Sicherheit und Leistung

Fir Produkte der Klassen C und D auller Produkten zur Leistungsbewertung erstellt der
Hersteller einen Kurzbericht tber Sicherheit und Leistung. Dieser ist so abzufassen, dass er
fiir den bestimmungsgemalen Anwender und, sofern relevant, flr den Patienten
verstandlich ist; er wird der Offentlichkeit iber Eudamed zuganglich gemacht. Der Entwurf
dieses Kurzberichts bildet einen Teil der Dokumentation, die der an der
Konformitéatsbewertung beteiligten benannten Stelle gemaR Artikel 40 zu Gbermitteln ist, und
wird von dieser Stelle validiert. Nach der Validierung ladt die benannte Stelle diesen
Kurzbericht in die Eudamed-Datenbank hoch. Der Hersteller gibt auf dem Etikett oder in
der Gebrauchsanweisung an, wo der Kurzbericht zuganglich gemacht wird.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung umfasst mindestens Folgendes:

a) die Identifizierung des Produkts und des Herstellers einschlieBlich der Basis-UDI-DI
und der einzigen Registrierungsnummer;

b)  die Zweckbestimmung des Produkts einschlieRlich der Indikationen, Kontra-
indikationen und Zielgruppen;

c) eine Beschreibung des Produkts einschlieBlich eines Hinweises auf etwaige friihere
Generationen oder Varianten und eine Beschreibung der Unterschiede sowie eine
Beschreibung des Zubehdrs, anderer In-vitro-Diagnostika und anderer Produkte, bei
denen es sich nicht um In-vitro-Diagnostika handelt, die flr eine Verwendung in
Kombination mit dem In-vitro-Diagnostikum bestimmt sind;

d) einen Hinweis auf harmonisierte Normen und gemeinsame (technische)
Spezifikationen;

e) die Zusammenfassung des Berichts tGber die Leistungsbewertung gemal Anhang XI|I
und einschlagige Informationen Uber die Leistungsstudie nach dem Inverkehr-

bringen;

f)  die metrologische Ruckverfolgbarkeit der zugewiesenen Werte;
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g) dasvorgeschlagene Profil und die Schulung der Anwender;

h)  Angaben zu mdglichen Restrisiken und (indirekten) unerwtinschten Wirkungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenelemente, die der Kurzbericht tber
Sicherheit und Leistung enthalten muss, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen.

Diese Durchftihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 84 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 25

Europaische Datenbank fur Medizinprodukte
Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte entwickelt und pflegt die
Kommission die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) gemal den in den
Artikeln 27 und 27a der Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen Verordnung] uber
Medizinprodukte festgelegten Bedingungen und Modalitaten.
Folgende Systeme sind [...] Bestandteile von Eudamed:
aa) das elektronische System fur die Registrierung von Produkten gemaR Artikel 24b;

a)  das elektronische UDI-System gemaR Artikel 22a;

b)  das elektronische System fiir die Registrierung von [...] Wirtschaftsakteuren geman
Artikel 23;

ba) das elektronische System fur benannte Stellen gemal Artikel 31 Absatz 9;
c) das elektronische System fir Informationen tber Antrage auf Konformitatsbewertung
und Prifbescheinigungen gemald Artikel 41 Absatz 1 und Artikel 43 Absatz 4 sowie

Kurzberichte tber Sicherheit und Leistung gemal Artikel 24;

d)  das elektronische System fir interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken
verbundene [...] Leistungsstudien gemafs Artikel 51;

e) das elektronische System fiir Vigilanz und fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemalk Artikel [...] 64a;

f)  das elektronische System flr die Marktuberwachung geméal Artikel [...] 73b.
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Kapitel IV
Benannte Stellen

Artikel 26

Fir benannte Stellen fur In-vitro-Diagnostika zustéandige nationale Behdrden

1.  Ein Mitgliedstaat, der eine Konformitatsbewertungsstelle als benannte Stelle zu benennen
beabsichtigt oder der eine benannte Stelle beauftragt hat, [...] im Sinne dieser Verordnung
Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren, benennt eine Behorde, die nach
nationalem Recht aus getrennten konstituierenden Rechtspersonen bestehen kann und die
fur die Einrichtung und Ausfihrung der erforderlichen Verfahren fir die Bewertung,
Benennung und Notifizierung der Konformititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung
der benannten Stellen, deren Unterauftragnehmer und Zweigstellen eingeschlossen, zustandig
ist; diese wird nachstehend als "fiir benannte Stellen zustédndige nationale Behorde"
bezeichnet.

2.  Die fir benannte Stellen zustédndige nationale Behorde wird so eingerichtet, strukturiert und in
ihren Arbeitsablaufen organisiert, dass die Objektivitat und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit
gewadhrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte mit Konformitatsbewertungsstellen
vermieden werden.

3. Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behdrde wird so organisiert, dass es sich bei
dem Personal, das eine Entscheidung uber die Benennung oder Notifizierung [...] trifft, nie
um das gleiche Personal handelt, das die Bewertung [...] durchgefiihrt hat.

4.  Die fur benannte Stellen zustdndige nationale Behdrde darf [...] keine Tatigkeiten
durchfiihren, die von den [...] benannten Stellen [...] auf einer gewerblichen oder
wettbewerblichen Basis durchgefihrt werden.
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5. Die fiir benannte Stellen zustédndige nationale Behdrde behandelt die Informationen, die sie
erlangt, als vertraulich. Es findet jedoch ein Informationsaustausch tiber benannte Stellen mit
den anderen Mitgliedstaaten [...], der Kommission und anderen Regulierungsbehdorden statt.

6.  Der fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrde miissen kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiugung stehen, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgeman
wahrnehmen kann.

Handelt es sich bei der flr benannte Stellen zustdndigen nationalen Behdrde um eine andere
als die [...] fur In-vitro-Diagnostika zustdndige nationale Behorde [...], so stellt sie sicher,
dass die fUr In-vitro-Diagnostika zusténdige nationale Behdrde zu [...] den einschléagigen
Aspekten [...] konsultiert wird [...].

7. Jeder Mitgliedstaat [...] macht die allgemeinen Informationen Uber seine Bestimmungen zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und zur
Uberwachung der benannten Stellen sowie ber [...] Anderungen, die erhebliche
Auswirkungen auf diese Aufgaben haben, 6ffentlich zugéanglich.

8.  Die fir benannte Stellen zustandige nationale Behorde [...] wirkt an den MaRnahmen zur
gegenseitigen Begutachtung gemaf Artikel 36 mit. [...]

[.]
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la.

Artikel 27
Anforderungen an benannte Stellen

Benannte Stellen missen den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen sowie den
Anforderungen an Qualitatssicherung, Ressourcen und Verfahren genuigen, die zur
qualifizierten Durchfuhrung der ihnen gemaR dieser Verordnung tibertragenen Aufgaben
erforderlich sind. Die von den benannten Stellen zu erfullenden [...] Anforderungen sind in
Anhang V1 festgelegt.

Die benannten Stellen stellen der flir benannte Stellen zustéandigen nationalen Behdorde alle
einschlagigen Unterlagen, einschliellich der Unterlagen des Herstellers, zur Verfligung
und legen sie ihr auf Ersuchen vor, damit sie ihre Bewertungs-, Benennungs-,
Notifizierungs-, Uberwachungs- und Kontrollaufgaben wahrnehmen kann, und um die
Bewertung gemaR diesem Kapitel zu erleichtern.

[...] Um die einheitliche Anwendung der Anforderungen des Anhangs VI zu gewahrleisten,
kann die Kommission [...] Durchfihrungsrechtsakte gemaf Artikel [...] 84 Absatz 3 erlassen

[.].

Artikel 28
Zweigstellen und Unterauftragnehmer

Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitats-
bewertungen an Unterauftragnehmer oder bedient sie sich fur bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen einer Zweigstelle, so vergewissert sie sich,
dass der Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle den [...] anwendbaren Anforderungen
gemall Anhang VI gendgt, und informiert die fiir benannte Stellen zustandige nationale
Behorde darlber.

Die benannten Stellen tbernehmen die volle Verantwortung fir die von Unterauftragnehmern
oder Zweigstellen in ihrem Namen ausgefthrten Aufgaben.
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3. Konformitatsbewertungstatigkeiten kénnen nur [...] an einen Unterauftragnehmer vergeben
oder von diesem durchgefuihrt werden, sofern die juristische oder nattrliche Person, die die
Konformitatsbewertung beantragt hat, hiervon unterrichtet worden ist.

4.  Die benannten Stellen halten der fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behdrde die
einschlagigen Unterlagen tber die Uberprifung der Qualifikation des Unterauftragnehmers
oder der Zweigstelle und die von diesen gemal} dieser Verordnung durchgefuhrten Aufgaben
zur Verfugung.

Artikel 29
Antrag einer Konformitatsbewertungsstelle auf [...] Benennung

1.  Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre [...] Benennung bei der fiir benannte
Stellen zustandigen nationalen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist.

2. Indem Antrag sind die in dieser Verordnung festgelegten Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten [...] und die Produktarten, fur die die Stelle [...] die Benennung beantragt und bei
denen die Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich ist, aufzufiihren; auBerdem sind
Unterlagen zum Nachweis der Erfullung der Anforderungen des Anhangs VI vorzulegen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen an das
Qualitatsmanagement gemal Anhang VI Abschnitte 1 und 2 betrifft, so kénnen [...] als
Nachweis ihrer Erfullung eine von einer nationalen Akkreditierungsstelle gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellte glltige Prifbescheinigung und der dazugehdrige
Bewertungsbericht vorgelegt werden; diese werden bei der in Artikel 30 beschriebenen
Bewertung bericksichtigt. Der Antragsteller muss jedoch auf Verlangen die vollstandigen
Unterlagen, die die Erfullung der Anforderungen belegen, zur Verfligung stellen.
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Nach ihrer Benennung aktualisiert die benannte Stelle die in Absatz 2 genannten Unterlagen
immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit die fiir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde iberwachen und sicherstellen kann, dass die in Anhang VI
genannten Anforderungen kontinuierlich eingehalten werden.

Artikel 30
Bewertung des Antrags

Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behdrde priift innerhalb von 30 Tagen, ob der
Antrag gemaR Artikel 29 vollstandig ist, und [...] fordert den Antragsteller gegebenenfalls
auf, fehlende Informationen nachzureichen. Sobald der Antrag vollstandig ist, Gbermittelt
ihn die zustandige nationale Behorde der Kommission, zusammen mit einem Vorschlag fur
einen Zeitrahmen fur eine vorlaufige Prifung und einem geplanten Termin fur eine Vor-
Ort-Bewertung.

Die nationale Behdrde prift den Antrag und die beigefigten Unterlagen gemaR ihren
internen Verfahren und erstellt einen vorlaufigen Bewertungsbericht.

[...] Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde Ubermittelt diesen vorlaufigen
Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an die durch Artikel 76 eingesetzte
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet. Die fiir benannte Stellen zustandige
nationale Behorde gibt auf der Grundlage ihrer Bewertung auch an, ob der Termin-
vorschlag fur die Vor-Ort-Bewertung gemal Absatz 1 gultig bleibt. [...]

Die dem Antrag gemaR Artikel 29 beizufiigenden Unterlagen werden auf Anforderung zur
Verfligung gestellt.
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3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts geméall Absatz 2 [...] beruft die
Kommission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein gemeinsames
Bewertungsteam, das aus [...] drei Sachverstdndigen besteht, die aus [...] der in Artikel 30a
genannten Liste [...] ausgewahlt werden, sofern nicht aufgrund spezieller Umstande eine
andere Anzahl von Sachverstandigen erforderlich ist.[...] Einer dieser Sachverstandigen ist
ein Vertreter der Kommission; er [...] koordiniert die Tatigkeiten des gemeinsamen
Bewertungsteams.

3a. Dem gemeinsamen Bewertungsteam gehdren Sachverstandige an, die Gber Fachwissen im
Hinblick auf die Konformitatsbewertungstatigkeiten und die Produktarten, auf die sich der
Antrag bezieht, verfiigen, insbesondere wenn dieses Verfahren gemaf Artikel 35 eingeleitet
wird, damit die entsprechenden Bedenken angemessen bewertet werden kénnen.
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4.  Innerhalb von 90 Tagen nach der [...] Berufung prift [...] das gemeinsame Bewertungsteam
die im Rahmen des Antrags gemald Artikel 29 tGbermittelten Unterlagen [...]. Es kann der fir
benannte Stellen zustéandigen nationalen Behdrde Riickmeldungen hinsichtlich des
Antrags oder der geplanten Vor-Ort-Bewertung geben oder sie um nahere Erlauterungen
in diesem Zusammenhang ersuchen.

Von der fur benannte Stellen zustdndigen nationalen Behdrde wird zusammen mit dem
gemeinsamen Bewertungsteam eine VVor-Ort-Bewertung der antragstellenden Konformitéts-
bewertungsstelle sowie gegebenenfalls aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner- und
aullerhalb der Union, die an dem Konformitatsbewertungsprozess mitwirken sollen, geplant
und durchgefiihrt.

[.]

Die Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Stelle wird von der fir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorde geleitet.

4a. Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen des Anhangs V1 durch eine
Stelle werden wéhrend des Bewertungsverfahrens angesprochen und zwischen der fir
benannte Stellen zustdndigen nationalen Behdrde und dem gemeinsamen Bewertungsteam
erortert, damit eine Gbereinstimmende Bewertung des Antrags und bei Meinungs-
unterschieden eine Klarung erreicht wird.

Zum Abschluss der Vor-Ort-Bewertung legt die flr benannte Stellen zustandige nationale
Behorde der antragstellenden Stelle eine Liste der festgestellten Mangel bei der Einhaltung
der Anforderungen einschlie3lich einer Zusammenfassung der von dem gemeinsamen
Bewertungsteam abgegebenen Bewertung vor.
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4aa.

4b.

Die nationale Behorde fordert die antragstellende Stelle auf, innerhalb einer konkreten
Frist einen Plan mit Abhilfe- und PraventivmalRnahmen zur Behebung der Mangel bei der
Einhaltung der Anforderungen vorzulegen.

-]

Das gemeinsame Bewertungsteam dokumentiert innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss
der Vor-Ort-Bewertung verbleibende Meinungsunterschiede hinsichtlich der Bewertung
und Ubermittelt diese der fir benannte Stellen zustandigen nationalen Behorde.

Nachdem die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdérde von der antragstellenden
Stelle einen Plan mit Abhilfe- und Praventivmallnahmen erhalten hat, pruft sie, ob die
MafRnahmen zur Behebung der bei der Bewertung festgestellten Mangel hinsichtlich der
Einhaltung der Anforderungen geeignet sind. In diesem Plan sind die Ursachen fur die
Feststellungen und eine Frist fur die Umsetzung der geplanten MaRnahmen anzugeben.

Nachdem die nationale Behdrde den Plan mit Abhilfe- und Praventivmalnahmen bestatigt
hat, leitet sie ihn und ihre Stellungnahme dazu an das gemeinsame Bewertungsteam weiter.
Das gemeinsame Bewertungsteam kann die fur benannte Stellen zustandige nationale
Behdrde um nahere Erlauterungen und Anderungen ersuchen.

Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behorde erstellt ihren endgultigen
Bewertungsbericht, der Folgendes beinhaltet:

- das Ergebnis der Bewertung,

—  eine Bestatigung, dass geeignete Abhilfe- und PraventivmaRnahmen vorgesehen und
erforderlichenfalls umgesetzt worden sind,

- noch bestehende Meinungsunterschiede mit dem gemeinsamen Bewertungsteam und
gegebenenfalls

— den empfohlenen Umfang der Benennung.
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Die flr benannte Stellen zustdndige nationale Behdrde legt der Kommission, der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und dem gemeinsamen Bewertungsteam ihren
endgultigen Bewertungsbericht und gegebenenfalls den Entwurf der [...] Benennung vor.

[..]

Das gemeinsame Bewertungsteam ubermittelt der Kommission in einem Abschlussbericht
seine Stellungnahme zu dem Bewertungsbericht der fir benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorde und gegebenenfalls zum Entwurf der [...] Benennung innerhalb von

21 Tagen nach Erhalt [...] dieser Unterlagen; die Kommission leitet die Stellungnahme
umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiter. Innerhalb von [...] 42 Tagen
nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte eine Empfehlung hinsichtlich des Entwurfs der [...] Benennung ab,
die die [...] nationale Behorde bei ihrer Entscheidung uber die Benennung der benannten
Stelle geblhrend bericksichtigt.

Die Kommission kann die Modalitaten zur Festlegung von Verfahren und Berichten fur die
Beantragung der [...] Benennung gemal Artikel 29 und fir die Bewertung des Antrags
gemald diesem Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfih-
rungsrechtsakte werden gemal dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 30a
Benennung der Sachverstéandigen fur die gemeinsame Bewertung der
Notifizierungsantrage

Die Mitgliedstaaten und die Kommission benennen fir die Teilnahme an den Tatigkeiten
gemal’ den Artikeln 30 und 36 Sachverstandige, die fir die Bewertung von Konformitats-
bewertungsstellen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika qualifiziert sind.

Die Kommission fuhrt eine Liste der gemal Absatz 1 benannten Sachverstandigen, die
auch Angaben Uber deren besondere Fahigkeiten und Fachkenntnisse enthalt. Diese Liste
wird den zustéandigen Behorden der Mitgliedstaaten tber das elektronische System geman
Artikel 25 zuganglich gemacht.
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Artikel 30b
Sprachenregelung

Alle gemaR den Artikeln 29 und 30 erforderlichen Unterlagen werden in einer oder mehreren
von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprachen erstellt.

Die Mitgliedstaaten tragen bei Anwendung von Absatz 1 der Uberlegung Rechnung, dass fir die
betreffenden Dokumente oder Teile davon eine in medizinischen Kreisen allgemein verstandene
Sprache akzeptiert und verwendet werden sollte.

Die Kommission stellt die erforderlichen Ubersetzungen der Unterlagen gemaR den Artikeln 29
und 30 oder von Teilen dieser Unterlagen in eine Amtssprache der Union bereit, so dass die
Unterlagen fur das gemaR Artikel 30 Absatz 3 berufene gemeinsame Bewertungsteam leicht zu
verstehen sind.

Artikel 31
Benennungs- und Notifizierungsverfahren

0. Die Mitgliedstaaten dirfen nur solche Konformitatsbewertungsstellen [...] benennen, deren
Bewertung gemal Artikel 30 abgeschlossen ist und die den in Anhang VI niedergelegten
Anforderungen genigen.

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

2. [.]

3. [.]
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4.  Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der Benennung hervorgehen; die in dieser
Verordnung festgelegten Konformitatsbewertungstatigkeiten [...] und die Art der Produkte,
die von der benannten Stelle bewertet werden durfen, sowie — unbeschadet des Artikels 33 —
alle mit der Benennung verbundenen Bedingungen miissen angegeben sein.

4a. Die Kommission legt innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung
[...] im Wege von Durchflihrungsrechtsakten eine Liste von Codes und den ihnen
entsprechenden Produkten zur [...] Beschreibung des Umfangs der Benennung von benannten
Stellen fest [...], die die Mitgliedstaaten in der Notifizierung angeben. Diese Durchfuihrungs-
rechtsakte werden gemaR dem [...] in Artikel 84 Absatz [...] 3 genannten [...] Prtfverfahren
erlassen. Die Kommission kann diese Liste nach Anhdrung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte unter anderem anhand der Informationen aktualisieren, die sich aus den
in Artikel 36 beschriebenen Koordinierungsmanahmen ergeben.

5. Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgultigen Bewertungsbericht der fir die
benannten Stellen zustandigen nationalen Behdrde, [...] dem Abschlussbericht des
gemeinsamen Bewertungsteams und der Empfehlung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte Gbermittelt. Weicht der notifizierende Mitgliedstaat von der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ab, so legt er eine ausfiihrliche Begriindung dafir
vor.

6.  Der notifizierende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten
unbeschadet des Artikels 33 tber alle mit der Benennung verbundenen Bedingungen und
[...] stellt Unterlagen bereit, aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden,
um zu gewadbhrleisten, dass die benannte Stelle regelmaRig tberwacht wird und die in
Anhang VI genannten Anforderungen auch in Zukunft erfllen wird. [...]

7. Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission
schriftlich begriindete Einwande gegen die benannte Stelle oder beziiglich ihrer Uberwachung
durch die fir die benannten Stellen zustandige nationale Behdrde erheben.
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8a.

10.

11.

Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwédnde geméald Absatz 7, [...] so legt die
Kommission [...] die Angelegenheit [...] innerhalb von [...] zehn Tagen nach Ablauf der in
Absatz 7 genannten Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhdérung
der betroffenen Parteien gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von [...]
40 Tagen nach Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. [...]

Bestatigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer Konsultierung gemaf
Absatz 8 den bestehenden Einwand oder erhebt sie einen neuen Einwand, so beantwortet
der notifizierende Mitgliedstaat ihre Stellungnahme innerhalb von 40 Tagen nach deren
Erhalt schriftlich. In seiner Antwort geht er auf die in der Stellungnahme erhobenen
Einwéande ein und begriindet seine Entscheidung, die Konformitatsbewertungsstelle zu
benennen bzw. nicht zu benennen.

Werden keine Einwande gemaR Absatz 7 erhoben oder hat sich die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte [...] nach ihrer Konsultierung gemaR Absatz 8 dahin gehend geé&uRert, dass
die Notifizierung [...] akzeptabel ist, oder hat der notifizierende Mitgliedstaat beschlossen,
die Konformitatsbewertungsstelle zu benennen, nachdem er zuvor gemaR Absatz 8a
geantwortet hat, so [...] veroffentlicht die Kommission die Notifizierung entsprechend
innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt.

Bei Veroffentlichung der Notifizierung in der von der Kommission entwickelten und
verwalteten Datenbank der benannten Stellen nimmt die Kommission die Daten tber die
Notifizierung der benannten Stelle zusammen mit den Unterlagen gemal Absatz 5 und die
Stellungnahme und die Antwort gemaR Absatz 8 bzw. Absatz 8a in das elektronische System
gemald Artikel 25 auf.

Die Notifizierung wird am Tag nach ihrer Verdffentlichung in der von der Kommission
entwickelten und gepflegten Datenbank der benannten Stellen wirksam. Der Umfang der
Tatigkeiten, die die benannte Stelle ausfiihren darf, bestimmt sich nach der veréffentlichten
Notifizierung.

Die betreffende Konformitatsbewertungsstelle darf die Tatigkeiten einer benannten Stelle
erst dann ausfuihren, wenn die Notifizierung gemal Absatz 10 wirksam ist.
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Artikel 32
Kennnummern und Verzeichnis benannter Stellen

1. Die Kommission teilt jeder benannten Stelle, deren Notifizierung gemaR Artikel 31 Absatz 10
[...] wirksam wird, eine Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer
Rechtsakte der Union benannt ist, erhalt sie nur eine einzige Kennnummer.

2. Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung benannten Stellen samt
den ihnen zugeteilten Kennnummern sowie den in dieser Verordnung festgelegten
Konformitatsbewertungstatigkeiten und den Produktarten, fiir die sie benannt wurden, der
Offentlichkeit Uber die von der Kommission entwickelte und verwaltete Datenbank der
benannten Stellen zuganglich. Sie macht dieses Verzeichnis auch im Rahmen des
elektronischen Systems gemaR Artikel 25 zugéanglich. Die Kommission stellt sicher, dass das
Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand ist.

Artikel 33
Uberwachung und Bewertung der benannten Stellen

0.  Benannte Stellen setzen die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde umgehend
von relevanten Anderungen in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder auf ihre Fahigkeit haben kénnten,
Konformitatsbewertungstatigkeiten fur die Produkte, flr die sie benannt wurden,
durchzufihren.

1.  Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde tberwacht die im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats niedergelassenen benannten Stellen sowie deren Zweigstellen
und Unterauftragnehmer [...], um eine standige Erfillung der [...] Anforderungen und der
Pflichten nach dieser Verordnung sicherzustellen. Die benannte Stelle stellt auf Anfrage der
far benannte Stellen zustandigen nationalen Behorde alle einschlégigen Informationen und
Unterlagen zur Verfugung, damit die Behorde, die Kommission und andere Mitgliedstaaten
Uberpriifen [...] kbnnen, ob diese Kriterien eingehalten werden.
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[.]

2. Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behorde erhalt eine Kopie aller Anfragen,
die von der Kommission oder einer Behorde eines anderen Mitgliedstaats bei in dessen
Hoheitsgebiet niedergelassenen benannten Stellen im Zusammenhang mit von den
betreffenden Stellen durchgefuhrten Konformitatsbewertungen eingereicht wurden. Die
benannten Stellen beantworten solche Anfragen [...] unverziglich [...]. Die fir benannte
Stellen zustandige nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist,
[...] stellt sicher, dass die von den Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission
eingereichten Anfragen [...] erledigt werden, es sei denn, es gibt legitime Grinde, die dagegen
sprechen; in diesem Fall kénnen beide Parteien die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

anrufen. [...]
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3a.

3b.

Mindestens einmal jahrlich bewertet die flr benannte Stellen zustdndige nationale Behdrde,
ob jede der benannten Stellen und gegebenenfalls der Zweigstellen und Unterauftragneh-
mer, fur die sie zustandig ist, nach wie vor die Anforderungen und Pflichten nach Anhang VI
erfullt. Zu dieser [...] Uberpriifung gehért auch ein Vor-Ort-Besuch bei jeder benannten
Stelle und erforderlichenfalls ihren Zweigstellen und Unterauftragnehmern.

Die fuir benannte Stellen zustandige nationale Behorde fiihrt ihre Uberwachungs- und
Bewertungstatigkeiten entsprechend einem jahrlichen Bewertungsplan durch, um
sicherzustellen, dass sie die benannte Stelle wirksam daraufhin Uberwachen kann, dass
diese die Anforderungen dieser Verordnung kontinuierlich einhélt. Dieser Plan beinhaltet
einen Zeitplan, aus dem die Grinde fir die Haufigkeit der Bewertungen der benannten
Stelle und der entsprechenden Zweigstellen und Unterauftragnehmer hervorgehen. Die
Behorde legt der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission fir jede
benannte Stelle, fiir die sie zustandig ist, inren Jahresplan fir die Uberwachung bzw.
Bewertung vor.

Die Uberwachung der benannten Stellen durch die fiir benannte Stellen zustandige
nationale Behdrde umfasst unter Aufsicht durchgefiihrte Audits des Personals der
benannten Stelle und bei Bedarf des Personals der Zweigstellen und Unterauftragnehmer;
die Audits werden anlasslich der in den RAumlichkeiten des Herstellers vorgenommenen
Bewertungen des Qualitdtsmanagementsystems durchgefuhrt.

Bei der Uberwachung der benannten Stellen, die von den fiir benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorden durchgefuhrt wird, werden als Orientierungshilfe Daten bertcksich-
tigt, die aus Systemen zur Marktiiberwachung, Vigilanz und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gewonnen wurden.

Die Behorde sorgt fur eine systematische Weiterverfolgung von Beschwerden und
sonstigen Informationen — auch aus anderen Mitgliedstaaten —, die darauf schlieRen
lassen, dass eine benannte Stelle ihren Pflichten nicht nachkommt oder von gemeinsamen
oder bewahrten Verfahren abweicht.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde kann erforderlichenfalls zusétzlich
zu der regelméaBigen Uberwachung oder der Vor-Ort-Bewertung kurzfristige,
unangekiindigte oder aus gegebenem Anlass anberaumte Uberpriifungen durchfiihren, um
einer besonderen Problematik nachzugehen oder die Einhaltung der Anforderungen zu
uberprifen.
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3c.

3d.

4a.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde bewertet die von der benannten
Stelle vorgenommenen Bewertungen der technischen und klinischen Dokumentation des
Herstellers wie in Artikel 33a weiter ausgefiihrt.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde dokumentiert und archiviert alle
Erkenntnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen nach Anhang VI
durch die benannte Stelle und Giberwacht die zeitgerechte Umsetzung der entsprechenden
Abhilfe- und Praventivmalnahmen.

Drei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle und danach alle [...] vier Jahre nimmt
die fur benannte Stellen zustédndige nationale Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, zusammen mit einem gemaR den Artikeln 29 [...] und 30 ernannten
gemeinsamen Bewertungsteam [...] die Neubewertung vor, bei der sie pruft, ob die benannte
Stelle nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI erfillt. [...]

Die Kommission kann die in dem vorstehenden Absatz angegebene Frequenz der
vollstandigen Neubewertungen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten andern. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und [...] der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte mindestens einmal jéhrlich Bericht tiber inre Uberwachungstitigkeiten in
Bezug auf ihre benannten Stellen und gegebenenfalls deren Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer. Dieser Bericht enthalt Einzelheiten der Ergebnisse der
Uberwachungs- und Kontrolltatigkeiten. Der Bericht wird von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und der Kommission vertraulich behandelt; er enthalt jedoch eine
Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird.

Dieser zusammenfassende Bericht wird in die in Artikel 25 genannte Européische
Datenbank eingestellt.
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Artikel 33a
Uberpriifung der von der benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen
Dokumentation und der Dokumentation der Leistungsbewertung

1. Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde bewertet im Rahmen ihrer
laufenden Uberwachung der benannten Stellen eine angemessene Anzahl von
Bewertungen der technischen Dokumentation und der Leistungsbewertungen der
Hersteller durch benannte Stellen, um die Ergebnisse, zu denen die benannten Stellen
aufgrund der von den Herstellern vorgelegten Informationen gelangt sind, zu Gberprufen.
Diese Bewertungen werden sowohl extern als auch vor Ort durchgefihrt.

2.  Die Stichproben der gemaR Absatz 1 bewerteten Unterlagen werden planmaRig erhoben
und sind fur die Art und das Risiko der von der benannten Stelle zertifizierten Produkte —
und insbesondere fur mit einem hohen Risiko behaftete Produkte — représentativ; sie sind
angemessen begruindet und in einem Stichprobenplan dokumentiert, der von der fur die
benannten Stellen zustéandigen nationalen Behdrde auf Anfrage der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte zur Verfiigung gestellt wird.

3. Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde bewertet, ob die Bewertung durch
die benannte Stelle ordnungsgemal’ durchgefihrt wurde, und Uberprift die angewandten
Verfahren, die diesbeziigliche Dokumentation und die Ergebnisse, zu denen die benannte
Stelle gelangt ist. Hierzu zahlt auch die technische Dokumentation und die Leistungs-
bewertung des Herstellers, auf die die benannte Stelle ihre Bewertung gestitzt hat. Diese
Bewertungen werden unter Heranziehung der gemeinsamen Spezifikationen geman
Artikel 7 durchgefihrt.

4.  Die Bewertungen sind auch Teil der Neubewertung benannter Stellen geman Artikel 33
Absatz 4 und der gemeinsamen Bewertungstatigkeiten geman Artikel 35 Absatz 2a. Sie sind
mit angemessener Fachkenntnis durchzufthren.
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la.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann auf der Grundlage der Berichte der
nationalen BehdOrde oder der gemeinsamen Bewertungsteams tber diese Bewertungen
sowie anhand der aus der Marktiiberwachung und der Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen gemaR Kapitel VII hervorgegangenen Hinweise empfehlen, dass bei der von der
nationalen Behorde oder als Teil einer gemeinsamen Bewertungstatigkeit erhobenen
Stichprobe ein groRerer oder ein geringerer Anteil der Leistungsbewertungen und der
technischen Dokumentation, die eine benannte Stelle bewertet hat, zugrunde gelegt wird.

Die Kommission kann die Modalitaten und die dazugehorigen Unterlagen fur die techni-
schen und klinischen Bewertungen gemal diesem Artikel sowie deren Koordinierung im
Wege von Durchfuhrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchflihrungsrechtsakte werden
gemal’ dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 34
Anderungen der Benennung und Notifizierung

Die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten werden iber jede wesentliche Anderung der
[...] Benennung durch die fir benannte Stellen zustandige nationale Behdrde unterrichtet.
Fur Anderungen, die eine Erweiterung des Umfangs der Notifizierung mit sich bringen, gilt
das Verfahren gemald Artikel 30 Absatze 2 bis 6 und Artikel 31. In allen anderen Féllen
veroffentlicht die Kommission die geédnderte Notifizierung umgehend in dem in Artikel 31
Absatz 10 genannten elektronischen Notifizierungsinstrument.

Beschliet eine benannte Stelle die Einstellung ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten,
so teilt sie dies der fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrde und den
betreffenden Herstellern so bald wie moglich und im Falle einer geplanten Einstellung
ihrer Tatigkeiten ein Jahr vor deren Beendigung mit. Die Prifbescheinigungen kénnen flr
einen befristeten Zeitraum von neun Monaten nach Einstellung der Tatigkeiten gultig
bleiben, sofern eine andere benannte Stelle schriftlich bestéatigt hat, dass sie die
Verantwortung fur die betreffenden Produkte Gbernimmt. Die neue benannte Stelle flhrt
vor Ablauf dieser Frist eine vollstadndige Bewertung der betroffenen Produkte durch, bevor
sie fUr diese neue Prifbescheinigungen ausstellt.
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Stellt eine fir benannte Stellen zustandige nationale Behorde fest, dass eine benannte Stelle
die in Anhang VI genannten Anforderungen nicht mehr erfullt, dass sie ihren Verpflichtungen
nicht nachkommt oder dass sie die erforderlichen AbhilfemalRnahmen nicht durchgefihrt
hat, suspendiert sie die [...] Benennung, schrénkt sie ein oder widerruft sie vollstandig oder
teilweise, je nach Ausmal, in dem diesen Anforderungen nicht gendigt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Eine Suspendierung darf nicht langer als ein
Jahr dauern, kann aber einmal um den gleichen Zeitraum verléangert werden. Stellt die
benannte Stelle ihre Tatigkeiten ein, widerruft die fir benannte Stellen zustdndige nationale
Behorde die Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zustédndige nationale Behdrde setzt die Kommission und die tbrigen
Mitgliedstaaten unverzuglich Gber jede Suspendierung, Einschrdnkung bzw. jeden Widerruf
einer Notifizierung in Kenntnis.

Im Fall der Beschrankung, der Suspendierung oder des Widerrufs einer Notifizierung sorgt
der Mitgliedstaat dafiir, dass die Akten der betreffenden benannten Stelle [...] den flr
benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrden und den fiir Marktuberwachung
zustandigen nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfiigung stehen.

Die fur benannte Stellen [...] zustandige nationale Behérde

- bewertet [...] bei einer Anderung der Notifizierung [...] die Auswirkungen auf die von
der benannten Stelle ausgestellten Prufbescheinigungen [...];

- legt der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach
Meldung der Anderung der Notifizierung einen Bericht tber ihre dieshezliglichen
Ergebnisse vor;
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- [...] weist [...] die benannte Stelle zur Gewahrleistung der Sicherheit der im Verkehr
befindlichen Produkte an, samtliche nicht ordnungsgemal ausgestellten Prif-
bescheinigungen innerhalb einer von der Behdrde [...] festgelegten angemessenen Frist
zu suspendieren oder zu widerrufen; [...]

- speichert alle Priufbescheinigungen, deren Suspendierung oder Widerruf sie
angeordnet hat, in dem elektronischen System gemal Artikel 43 Absatz 4 ab;

- unterrichtet die fur In-vitro-Diagnostika zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Hersteller oder dessen bevollmachtigter Vertreter seine eingetragene
Niederlassung hat, tiber dieses elektronische System geman Artikel 25 Uber die
Prufbescheinigungen, deren Suspendierung oder Widerruf sie angeordnet hat. Die
fur den Hersteller des Produkts oder dessen bevollméachtigten Vertreter
verantwortliche zustandige Behdrde trifft erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen,
um eine potenzielle Gefahr fur die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
anderen Personen abzuwenden.

5.  Abgesehen von den Fallen, in denen Prifbescheinigungen nicht ordnungsgemal ausgestellt
wurden und in denen eine Benennung suspendiert [...] oder eingeschréankt [...] wurde,
bleiben die Prifbescheinigungen unter folgenden Umsténden gultig:

a) [...] Die fur benannte Stellen zustédndige nationale Behdrde hat innerhalb eines
Monats nach der Suspendierung oder Einschrankung bestatigt, dass fur die von der
Suspendierung oder Einschrankung betroffenen Prufbescheinigungen kein Sicher-
heitsproblem besteht, und sie hat einen Zeitplan sowie Malinahmen genannt, die
voraussichtlich dazu fihren werden, dass die Suspendierung oder Einschrankung
aufgehoben werden kann,

oder
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Sa.

b)

die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde hat bestéatigt, dass keine von
der Suspendierung betroffenen Prufbescheinigungen wahrend der Dauer der
Suspendierung oder Einschrankung ausgestellt, gedndert oder erneut ausgestellt
werden, und gibt an, ob die benannte Stelle in der Lage ist, bestehende ausgestellte
Prufbescheinigungen wahrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrankung
weiterhin zu kontrollieren und die Verantwortung daftr zu Gbernehmen. Falls die flr
benannte Stellen zustandige nationale Behorde feststellt, dass die benannte Stelle
nicht in der Lage ist, bestehende Prifbescheinigungen weiterzufiihren, so bestatigt
der Hersteller der fir diese Produkte zustandigen Behorde innerhalb von drei
Monaten nach der Suspendierung oder Einschréankung schriftlich, dass eine andere
qualifizierte benannte Stelle [...] vortibergehend die Aufgaben der benannten Stelle zur
Uberwachung der Bescheinigungen tibernimmt und dass sie wéhrend der Dauer der
Suspendierung oder [...] Einschrankung fur die Bescheinigungen verantwortlich
bleibt.

Abgesehen von den Fallen, in denen Prifbescheinigungen nicht ordnungsgeman

ausgestellt wurden und in denen eine Notifizierung widerrufen wurde, bleiben die

Prifbescheinigungen unter folgenden Umsténden flr eine Dauer von neun Monaten

gultig:

b)-

[...] Wenn die flr In-vitro-Diagnostika zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Hersteller des zertifizierten Produkts oder sein bevollmé&chtigter Vertreter nieder-
gelassen ist, bestatigt hat, dass im Zusammenhang mit den betreffenden Produkten
kein Sicherheitsproblem besteht, und

eine andere benannte Stelle schriftlich bestatigt hat, dass sie die unmittelbare
Verantwortung fur diese Produkte Ubernehmen und die Bewertung der Produkte
innerhalb von zwolf Monaten ab dem Widerruf der Notifizierung abgeschlossen
haben wird.

Unter diesen Umstanden kann die zustandige nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem

der Hersteller oder sein bevollmachtigter Vertreter niedergelassen ist, die vorlaufige

Gultigkeit der Prufbescheinigungen um weitere Zeitrdume von je drei Monaten,

zusammengenommen jedoch nicht um mehr als zwolf Monate, verlangern [...].
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[.]

Artikel 35
Anfechtung der Kompetenz benannter Stellen

1.  Die Kommission untersucht gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
alle Falle, in denen sie Kenntnis davon erhélt, dass Bedenken bestehen, ob eine benannte
Stelle oder eine oder mehrere ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer die
Anforderungen des Anhangs VI weiterhin [...] erftillen bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin
[...] nachkommen. Sie stellt sicher, dass die betreffende fur die benannten Stellen
zustandige nationale Behorde unterrichtet wird und Gelegenheit erhélt, diesen Bedenken
nachzugehen. [...]

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

3a.

Die Kommission kann gegebenenfalls gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte das Bewertungsverfahren gemald Artikel 30 Absatze 3 und 4 einleiten, falls es
begriindete Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unter-
auftragnehmer der benannten Stelle die Anforderungen des Anhangs VI nach wie vor
erfillt, und falls den Bedenken durch die Untersuchung der nationalen Behdorde offen-
sichtlich nicht in vollem Umfang Rechnung getragen wurde; das Verfahren kann auch auf
Ersuchen der nationalen Behorde eingeleitet werden. Fur die Berichterstattung und das
Ergebnis dieses Bewertungsverfahrens gelten die Grundsatze des Artikels 30. Alternativ
kann die Kommission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte je nach
Schwere des Problems verlangen, dass die fur benannte Stellen zustandige nationale
Behdrde die Beteiligung von bis zu zwei Sachverstandigen von der gemald Artikel 30a
erstellten Liste bei der Vor-Ort-Bewertung als Teil der geplanten Kontroll- und
Uberwachungstatigkeiten gemaR Artikel 33 und entsprechend dem in Artikel 33 Absatz 3
beschriebenen Jahresplan zul&sst.

Stellt die Kommission fest, dass eine benannte Stelle die VVoraussetzungen fir ihre
Notifizierung nicht mehr erfullt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis
und fordert ihn auf, die erforderlichen KorrekturmaBnahmen zu treffen, einschliellich, sofern
erforderlich, einer Suspendierung, Einschrankung oder eines Widerrufs der [...] Benennung.

Versdumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, kann die
Kommission die Notifizierung mittels Durchfuhrungsrechtsakten suspendieren, einschranken
oder widerrufen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den betroffenen Mitgliedstaat
von ihrer Entscheidung und aktualisiert die Datenbank und das Verzeichnis der benannten
Stellen.

Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.
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Artikel 36

Gegenseitige Begutachtung und Erfahrungsaustausch zwischen fiir benannte Stellen zustéandigen

nationalen Behorden

1.  Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der
Verwaltungspraxis geméaR dieser Verordnung zwischen den firr die benannten Stellen
zustandigen nationalen Behorden. Dies beinhaltet unter anderem folgende Aspekte:

a)

b)

f)

9)

Erstellung von Unterlagen zu bewahrten Verfahren im Zusammenhang mit den
Tatigkeiten der fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behorde;

Ausarbeitung von Leitfaden fur benannte Stellen im Hinblick auf die Anwendung
dieser Verordnung;

Schulung und Qualifizierung der in Artikel 30a genannten Sachverstandigen;

Beobachtung der Tendenzen bei Anderungen der Benennungen und Notifizierungen
benannter Stellen und bei Widerrufen von Prifbescheinigungen und Wechseln
zwischen benannten Stellen;

Uberwachung der Anwendung und Anwendbarkeit der Zustandigkeitscodes geman
Artikel 31 Absatz 4a;

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

Verfahren zur Unterrichtung der Offentlichkeit Giber die MaRnahmen der Behérden
und der Kommission zur Uberwachung und Kontrolle der furr In-vitro-Diagnostika
benannten Stellen.

2.  Die fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behérden nehmen alle drei Jahre an
einer gegenseitigen Begutachtung gemaR dem in Artikel 36 Absatz 1 festgelegten
Verfahren teil. Diese Begutachtungen finden normalerweise im Rahmen der in Artikel 30
beschriebenen gemeinsamen Vor-Ort-Bewertungen statt; alternativ kdnnen sie jedoch auch
auf freiwilliger Basis als Teil der Uberwachungstatigkeiten der nationalen Behorde geméan
Artikel 33 stattfinden.
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3a.

Die Kommission nimmt an der Organisation und Umsetzung des Verfahrens der gegen-
seitigen Begutachtung einschliel3lich der Koordinierung der Begutachtung teil. Sie
berichtet Gber die Umsetzung der Anforderungen des Artikels 26 durch die Mitgliedstaaten
unter Berucksichtigung der bewahrten Praxis in der Union.

Die Kommission erstellt fur die Gberprifte nationale Behdrde einen Bericht tber die
gegenseitige Begutachtung. Der Bericht tiber das Ergebnis der gegenseitigen Begutachtung
wird dem betreffenden Mitgliedstaat sowie — mit Zustimmung der Uberpruften nationalen
Behorde — auch allen Ubrigen Mitgliedstaaten Gbermittelt.

Die Kommission erstellt ferner einen Jahresbericht, der eine Zusammenfassung der
Malnahmen zur gegenseitigen Begutachtung enthélt; dieser Bericht wird verdéffentlicht.

Die Kommission kann die Modalitaten und die dazugehérigen Unterlagen fiir die gegen-
seitige Begutachtung sowie die Schulungs- und Qualifizierungsverfahren gemafl Absatz 1
im Wege von Durchfuihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal’ dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 37
Koordinierung der benannten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit der

benannten Stellen stattfindet, und zwar in Form einer Koordinierungsgruppe fur benannte Stellen

auf dem Gebiet der Medizinprodukte einschlief3lich In-vitro-Diagnostika.

Die gemal dieser Verordnung benannten Stellen nehmen an der Arbeit dieser Gruppe teil.
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Artikel 38
]

12042/15 hal/GT/kr 106
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



Kapitel V
Klassifizierung und Konformitatsbewertung
Abschnitt 1 — Klassifizierung

Artikel 39
Klassifizierung von In-vitro-Diagnostika

1.  Die Produkte werden unter Beriicksichtigung [...] der vom Hersteller vorgesehenen
Zweckbestimmung und der damit verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D
eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt gemal den in Anhang VII niedergelegten
Klassifizierungskriterien.

2. Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der betreffenden benannten
Stelle, die sich aus der Anwendung der Klassifizierungskriterien ergibt, wird zwecks
Entscheidung an die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der Hersteller
seine eingetragene Niederlassung hat. Verfugt der Hersteller nicht Gber eine eingetragene
Niederlassung in der Union und hat er noch keinen bevollméchtigten Vertreter ernannt, wird
die Angelegenheit an die zustdndige Behtrde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der in
Anhang VIII Abschnitt 3.2 Buchstabe b letzter Gedankenstrich genannte bevollmachtigte
Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat. Hat die betreffende benannte Stelle ihren
Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als der Hersteller, so trifft die zustandige Behorde ihre
Entscheidung nach Anhodrung der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, der die
benannte Stelle benannt hat.

[...] Die fur den Hersteller zustandige Behdrde setzt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission uber ihre Entscheidung in Kenntnis [...].
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3.  Die Kommission [...] entscheidet auf Ersuchen eines Mitgliedstaats [...] nach Anhdrung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfuhrungsrechtsakten uber Folgendes:

a) die Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs VI auf ein bestimmtes
Produkt, eine Produktkategorie oder eine Produktgruppe, um so ihre Einstufung zu
bestimmen;

b) die Einstufung eines Produkts, einer Produktkategorie oder einer Produktgruppe aus
Griunden der offentlichen Gesundheit gemal neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen oder auf der Grundlage von Informationen, die im Laufe der Vigilanz-
und Marktiberwachungstatigkeiten verflgbar werden, abweichend von den in
Anhang VII aufgefuhrten Klassifizierungskriterien in eine andere Klasse.

3a. Die Kommission kann auch aus eigener Initiative und nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten tber die
Fragen nach Absatz 3 Buchstaben a und b entscheiden.

3b. [...] Die in den Absatzen 3 und 3a genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem
in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

4.  Um die einheitliche Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs V11 sicher-
zustellen, kann die Kommission [...] Durchfihrungsrechtsakte gemaR Artikel [...] 84
Absatz 3 [...] erlassen. [...]
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Abschnitt 2 — Konformitatsbewertung

Artikel 40
Konformitatsbewertungsverfahren

1. Bevor Hersteller ein Produkt in VVerkehr bringen, flihren sie eine Bewertung der Konformitat
des betreffenden Produkts durch. Die Konformitatsbewertungsverfahren sind in den
Anhéngen VIII bis X aufgefihrt.

la. Bevor Hersteller nicht in Verkehr gebrachte Produkte — mit Ausnahme von geman
Artikel 4 Absatz 5 hergestellten hausinternen Produkten — in Betrieb nehmen, fhren sie
eine Bewertung der Konformitat des betreffenden Produkts durch. Die Konformitats-
bewertungsverfahren sind in den Anhéangen VI11 bis X aufgefuhrt.

2.  Hersteller von Produkten der Klasse D, ausgenommen Produkte zur Leistungsbewertung,
werden [...] einer Konformitatsbewertung auf Grundlage des [...] Qualitdtsmanagement-
systems und einer Bewertung der technischen Dokumentation sowie einer Chargen-
untersuchung gemaR Anhang V111 unterworfen. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterprifung gemal Anhang IX in
Kombination mit einer Konformitatsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualitéts-
sicherung einschlieBlich Chargenuntersuchung gemalt Anhang X entscheiden.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fur patientennahe Tests muss der Hersteller
auflerdem das in Anhang V111 Abschnitt 6.1 bzw. das in Anhang IX genannte Verfahren
zur Bewertung der technischen Dokumentation befolgen.

12042/15 hal/GT/kr 109
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78237&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78237&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

[...] Sind ein oder mehrere Referenzlaboratorien gemal Artikel 78 benannt, so ersucht die die
Konformitétsbewertung durchfiihrende benannte Stelle auRerdem gemé&R Anhang VIII
Abschnitt 5.4 bzw. gemall Anhang IX Abschnitt 3.5 eines dieser Referenzlaboratorien, durch
Laborprufungen zu lberprifen, ob das Produkt die angegebene Leistung erbringt und den
geltenden Spezifikationen, sofern verfugbar, oder anderen von den Herstellern zur Gewahr-
leistung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveaus gewéhlten
Losungen entspricht. Bei den von einem Referenzlaboratorium durchgeftihrten
Laborprufungen soll vor allem die analytische Sensitivitat anhand von Referenzmaterialien
untersucht werden.

Bei therapiebegleitenden Diagnostika [...] konsultiert die benannte Stelle gemé&R den in
Anhang VIl Abschnitt 6.2 bzw. in Anhang IX Abschnitt 3.6 aufgefuhrten Verfahren [...] die
betreffende von den Mitgliedstaaten geméal der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel [...] benannte zusténdige Behorde oder gegebenenfalls die
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA).

3. Hersteller von Produkten der Klasse C, ausgenommen Produkte zur Leistungsbewertung,
werden einer Konformitatsbewertung auf der Grundlage [...] des Qualitaétsmanagement-
systems gemall Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel 11 unterworfen sowie einer
Bewertung der [...] technischen Dokumentation [...] zumindest eines reprasentativen
Produkts pro generischer Produktgruppe. Alternativ konnen die Hersteller sich flr eine
Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterprifung gemal Anhang IX in
Kombination mit einer Konformitatsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualitéts-
sicherung gemaR Anhang X entscheiden.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests muss der Hersteller
aullerdem [...] das in Anhang V111 Abschnitt 6.1 bzw. [...] das in Anhang IX [...] genannte
[...] Verfahren zur Bewertung der technischen Dokumentation befolgen.
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Bei allen therapiebegleitenden Diagnostika [...] befolgt die benannte Stelle dartber hinaus das
Verfahren zur Bewertung der technischen Dokumentation und konsultiert geméaf den in
Anhang VIII Nummer 6.2 bzw. in Anhang IXX Nummer 3.6 aufgefiihrten Verfahren [...] die
betreffende von den Mitgliedstaaten geméaR der Richtlinie 2001/83/EG [...] benannte zustandige
Behorde oder gegebenenfalls die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA).

4.  Hersteller von Produkten der Klasse B, ausgenommen Produkte zur Leistungsbewertung,
werden einer Konformitatsbewertung auf der Grundlage [...] des Qualitaétsmanagement-
systems geméall Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel 11 unterworfen sowie einer
Bewertung der technischen Dokumentation zumindest eines reprasentativen Produkts pro
generischer Produktgruppe.

Bei Produkten [...] fir patientennahe Tests muss der Hersteller aulerdem [...] das in
Anhang VIII Nummer 6.1 genannte Verfahren zur Bewertung der technischen Dokumen-
tation befolgen.

5. Hersteller von Produkten der Klasse A, ausgenommen Produkte zur Leistungsbewertung,
erklaren die Konformitét ihrer Produkte durch Ausstellung einer EU-Konformitétserklarung
gemal} Artikel 15, nachdem sie die technische Dokumentation gemalR Anhang Il erstellt
haben.

[...] Werden die Produkte jedoch [...] in sterilem Zustand in VVerkehr gebracht [...], wendet der
Hersteller die in Anhang V111 oder Anhang X genannten Verfahren an. Die Beteiligung der
benannten Stellen ist jedoch begrenzt

a) [..]

b) [...] auf die Aspekte [...], die mit der Herstellung, der Sicherung und der Aufrecht-
erhaltung steriler Bedingungen zusammenhangen.

c)  [.]
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6. [.]

7. Produkte, die dazu bestimmt sind, in Leistungsbewertungsstudien verwendet zu werden,
einschliel’lich Produkten zur Leistungsbewertung, unterliegen den Anforderungen [...]
gemall Anhang XI1 und gegebenenfalls den Artikeln 48 bis 58.

8.  Der Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, kann verfuigen, dass alle oder
bestimmte Unterlagen, darunter die technische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und
Inspektionsberichte, im Zusammenhang mit den in den Absétzen 1 bis 6 genannten Verfahren
in einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprachen der
Union vorliegen missen. Ansonsten dirfen sie in einer Amtssprache der Union vorliegen, mit
der die benannte Stelle einverstanden ist.

12042/15 hal/GT/kr 112
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



9.  Fur folgende Aspekte kann die Kommission die Modalitaten und Verfahrenselemente, die flr
eine harmonisierte Anwendung der Konformitatsbewertungsverfahren durch die benannten
Stellen erforderlich sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen oder andern:

- Bei Produkten der Klasse C, Haufigkeit und Grundlage der Stichproben bei der
Bewertung der [...] technischen Dokumentation auf reprasentativer Basis gemaf
Anhang VIII Nummer 3.3 Buchstabe ¢ und Nummer 4.5;

- Mindesthdufigkeit der von den benannten Stellen geméaR Anhang VIII Nummer 4.4
unter Bertcksichtigung der Risikoklasse und der Art der Produkte durchzufuhrenden
unangekindigten [...] Vor-Ort-Audits und Stichprobenuntersuchungen;

- H&ufigkeit der Stichproben bei hergestellten Produkten oder Produktchargen der
Klasse D, die gemél Anhang VIII Nummer 5.7 bzw. Anhang X Nummer 5.1 an ein
gemal Artikel 78 benanntes Referenzlaboratorium geschickt werden missen;

—  physische Kontrollen, Laborpriifungen oder andere Tests, die von den benannten Stellen
im Rahmen der Stichprobenuntersuchungen, [...] der Bewertung der technischen
Dokumentation und der Baumusterpriifung gemal? Anhang VII1 Nummern 4.4. und 5.3
bzw. geméal Anhang IX Nummern 3.2 und 3.3 durchzufthren sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

10. Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, zur Berticksichtigung des technischen und
wissenschaftlichen Fortschritts und jeglicher anderer Information, die im Laufe der
Benennung oder Uberwachung der benannten Stellen gemaR den Artikeln 26 bis 38 oder im
Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungstatigkeiten geméald den Artikeln 59 bis 73
verfligbar wird, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 85 zur Anderung oder Erganzung der in
den Anhéngen VIII bis X niedergelegten Konformitatsbewertungsverfahren zu erlassen.
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Artikel 41
Mitwirkung der benannten Stellen

Ist gemal} dem Konformitatsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an eine benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die
betreffende Stelle flir Konformitatsbewertungstatigkeiten, Konformitatsbewertungsverfahren
und die betreffenden Produkte benannt ist. Ein und dasselbe Konformitatsbewertungs-
verfahren kann nicht gleichzeitig bei [...] einer anderen benannten Stelle beantragt werden.

Zieht ein Hersteller seinen Antrag zurlck, bevor eine Entscheidung der benannten Stelle tiber
die Konformitatsbewertung ergangen ist, so informiert die betreffende benannte Stelle die
anderen benannten Stellen mittels des elektronischen Systems gemal Artikel 23 daruber.

2a. Die Hersteller geben an, ob sie einen Antrag bei einer anderen benannten Stelle zurtick-
gezogen haben, bevor deren Entscheidung ergangen ist, und/oder machen Angaben zu
etwaigen friheren Antragen zu demselben Baumuster, die von einer anderen benannten

Stelle abgelehnt wurden.

3. Die benannte Stelle kann von dem Hersteller die VVorlage aller Informationen oder Daten
verlangen, die zur ordnungsgemafen Durchfiihrung des gewahlten Konformitatsbewertungs-

verfahrens erforderlich sind.

4.  Die benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fiihren ihre Konformitatsbewertungstatigkeiten
mit der groRtmoglichen Professionalitat und der erforderlichen technischen und
wissenschaftlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung
oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungstatigkeit auswirken konnte und die
insbesondere von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis

dieser Tatigkeiten haben.
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Artikel 42
Mechanismus zur Kontrolle bestimmter Konformitatsbewertungen

1. [...] Eine benannte Stelle meldet den zustandigen Behdrden alle von ihr ausgestellten
Prufbescheinigungen fiir Produkte der Klasse D, mit Ausnahme der Antrage auf
Verlangerung bestehender Prifbescheinigungen oder auf Nachtrage dazu. [...] Diese Meldung
[...] erfolgt automatisch tGber das elektronische System gemald Artikel 25; ihr werden die
Gebrauchsanweisung gemal Anhang | Nummer 17.3 [...], der Kurzbericht tber Sicherheit
und Leistung gemal Artikel 24, der Bewertungsbericht der benannten Stelle sowie
gegebenenfalls die von dem Referenzlaboratorium gemaR Artikel 40 Absatz 2 Unterabsatz 2
durchgefiihrten Labortests beigefugt. [...]

Eine zustandige Behorde und gegebenenfalls die Kommission kénnen bei begriindeten
Bedenken weitere Verfahren gemal den Artikeln 33, 33a, 34, 35 und 67 anwenden und,
wenn dies fur notwendig erachtet wird, geeignete Malinahmen gemaR den Artikeln 68 und
71 ergreifen.

2. [.]
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[-]
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[-]

Artikel 43
Priifbescheinigungen

1.  Die von den benannten Stellen gemél’ den Anhdngen VIII, IX und X ausgestellten
Prifbescheinigungen sind in einer von dem Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle
niedergelassen ist, festgelegten Amtssprache der Union oder in einer anderen Amtssprache
der Union auszufertigen, mit der die benannte Stelle einverstanden ist. In Anhang XI ist
niedergelegt, welche Angaben die Prufbescheinigungen mindestens enthalten missen.
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2.  Die Priufbescheinigungen sind fur die darin genannte Dauer giltig, die maximal funf Jahre
betragt. Auf Antrag des Herstellers kann die Giltigkeit der Prufbescheinigung auf der
Grundlage einer Neubewertung gemaR den geltenden Konformitatsbewertungsverfahren fir
weitere Zeitrdume, die jeweils funf Jahre nicht uberschreiten diirfen, verlangert werden. Ein
Nachtrag zu einer Prufbescheinigung ist so lange gultig wie die Prifbescheinigung, zu der er
gehort.

2a. Die benannten Stellen kdnnen die Zweckbestimmung eines Produkts auf bestimmte
Gruppen von Patienten oder Anwendern beschranken oder die Hersteller verpflichten,
bestimmte Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemal Anhang XI11 Teil B
durchzufihren.

3. Stellt eine benannte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen dieser Verordnung
nicht mehr erfullt, suspendiert oder widerruft sie die erteilte Priifbescheinigung oder schrankt
diese ein, jeweils unter Berticksichtigung des Verhéltnisméaligkeitsgrundsatzes, sofern die
Einhaltung der Anforderungen nicht durch geeignete KorrekturmaRnahmen des Herstellers
innerhalb einer von der benannten Stelle gesetzten angemessenen Frist wiederhergestellt wird.
Die benannte Stelle begriindet ihre Entscheidung.

4.  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches
System zur Erfassung und Verarbeitung von Informationen (iber die von den benannten
Stellen ausgestellten Priifbescheinigungen ein und verwaltet dieses. 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 Fallen, in denen die Erteilung einer
Prifbescheinigung abgelehnt wurde, sowie zu Einschrankungen von Prufbescheinigungen.
Diese Angaben sind der Offentlichkeit zuganglich.

5.  Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Ergénzung des in Anhang XI aufgefiihrten Mindestinhalts der
Prifbescheinigungen zu erlassen; dabei berticksichtigt sie den technischen Fortschritt.
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Artikel 44
Freiwilliger Wechsel der benannten Stelle

1.  Beendet ein Hersteller in Bezug auf die Konformitétsbewertung eines Produkts seinen
Vertrag mit einer benannten Stelle und schliet er einen Vertrag mit einer anderen benannten
Stelle ab, so werden die Modalitaten des Wechsels der benannten Stelle in einer Vereinbarung
zwischen dem Hersteller, der bisherigen benannten Stelle — soweit durchfihrbar — und der
neuen benannten Stelle Klar geregelt. In der Vereinbarung missen mindestens folgende
Aspekte geklart werden:

a)  Datum, zu dem die von der bisherigen benannten Stelle ausgestellten
Prifbescheinigungen ihre Gltigkeit verlieren;

b)  Datum, bis zu dem die Kennnummer der bisherigen benannten Stelle in den vom
Hersteller bereitgestellten Informationen, einschliel3lich Werbematerial, genannt werden
darf;

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

d [.]

e) Datum, ab dem die Konformitatsbewertungsaufgaben der bisherigen benannten Stelle
bei der neuen benannten Stelle liegen;

f)  die letzte Seriennummer oder Chargencode/Losnummer, fur die die bisherige
benannte Stelle verantwortlich ist.

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

Artikel 45
Ausnahme von den Konformitatsbewertungsverfahren

1. Abweichend von Artikel 40 kann jede zustandige Behorde auf ordnungsgemal begriindeten
Antrag im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme eines spezifischen Produkts genehmigen, bei dem die Verfahren geman
Avrtikel 40 nicht durchgefiihrt wurden, wenn seine Verwendung im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt.
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2.  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tbrigen 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.

3. [...] Im Anschluss an eine Unterrichtung gemaR Absatz 2 kann die Kommission in
Ausnahmefallen im Zusammenhang mit Fragen der 6ffentlichen Gesundheit oder der
Patientensicherheit oder -gesundheit [...] eine von einem Mitgliedstaat gemaR Absatz 1
erteilte Genehmigung im Wege von Durchflihrungsrechtsakten fiir einen bestimmten
Zeitraum auf das gesamte Hoheitsgebiet der Union ausweiten und die Bedingungen festlegen,
unter denen das Produkt in VVerkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden darf. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

In hinreichend begrundeten Fallen duRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der
menschlichen Sicherheit und Gesundheit erléasst die Kommission gemal dem in Artikel 84
Absatz 4 genannten Verfahren sofort geltende Durchfuhrungsrechtsakte.
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Artikel 46
Freiverkaufszertifikate

1.  Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder der bevollméachtigte Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers oder des bevollméachtigten
Vertreters ein Freiverkaufszertifikat fur Exportzwecke aus, in dem bescheinigt wird, dass der
Hersteller bzw. der bevollméchtigte Vertreter [...] niedergelassen ist und dass mit dem
betreffenden Produkt, das gemal} dieser Verordnung die CE-Kennzeichnung trégt, in der
Union [...] gehandelt werden darf. Das Freiverkaufszertifikat [...] weist die Identifizierung des
Produkts aus, die in dem nach Artikel 22b eingerichteten elektronischen System enthalten
ist. Hat eine benannte Stelle eine Priifbescheinigung gemal Artikel 43 ausgestellt, so weist
das Freiverkaufszertifikat die einmalige Identifizierungsnummer dieser Prifbescheinigung
gemaR Anhang XI11 Kapitel 11 Abschnitt 3 aus.

2. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten unter Berticksichtigung der
internationalen Praxis in Bezug auf die Verwendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster
fur Freiverkaufszertifikate festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in
Artikel 84 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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Kapitel VI
[...] Leistungsbewertung und Leistungsstudien

Artikel 47
[...] Leistungsbewertung

1.  Der Nachweis [...], dass die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen [...],
insbesondere in Bezug auf die in Anhang I [...] Abschnitt I und Abschnitt Il Nummer 6
genannten Leistungsmerkmale und gegebenenfalls relevante Anforderungen nach
Anhang lla bei normalem bestimmungsgeméalem Einsatz des Produkts erfullt werden,
sowie die Beurteilung der Interferenz(en) und Kreuzreaktion(en) und der Annehmbarkeit
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses gemal Anhang I Nummern 1 und 5 erfolgen auf der
Grundlage von Daten zur wissenschaftlichen Validitat und zur Analyse- und klinischen
Leistung, die ausreichende klinische Nachweise bieten.

Der Hersteller spezifiziert und begriindet den Grad der klinischen Evidenz, der erforderlich
ist, um die Einhaltung der einschlagigen wesentlichen sicherheits- und leistungsrelevanten
Anforderungen nachzuweisen, und der den Merkmalen des Produkts und seiner
Zweckbestimmung angemessen ist.

Zu diesem Zweck wird von den Herstellern eine Leistungsbewertung nach Maligabe dieses
Artikels und von Anhang XII Teil A geplant, durchgefuhrt und dokumentiert.

2. Die klinischen Nachweise untermauern die Zweckbestimmung des Produkts gemaR den
Angaben des Herstellers und beruhen auf einem fortlaufenden Prozess der
Leistungsbewertung nach einem Leistungsbewertungsplan.
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3. Eine Leistungsbewertung erfolgt nach einem genau definierten und methodisch soliden
Verfahren und im Einklang mit diesem Artikel und mit Anhang XI1 zum Nachweis
folgender Aspekte:

a)  wissenschaftliche Validitat;

b)  Analyseleistung;

c)  klinische Leistung.

Die aus der Bewertung dieser Elemente gewonnenen Daten und Erkenntnisse bilden die
klinischen Nachweise fir das Produkt. Mit den klinischen Nachweisen wird
wissenschaftlich bewiesen, dass der/die beabsichtigte(n) klinische(n) Nutzen und die
Sicherheit des Produkts gemaR dem neuesten Stand der Technik in der Medizin erreicht
werden. Mit den aus der Leistungsbewertung abgeleiteten klinischen Nachweisen wird
wissenschaftlich fundiert gesichert, dass die einschlagigen allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaR Anhang I bei normalen Verwendungsbedingungen erfullt
werden.

4. [.]

5. [...] Die Daten zur wissenschaftlichen Validitat, zur Analyseleistung und [...] zur klinischen
Leistung sowie ihre Bewertung werden in Berichten dokumentiert, die in einen Bericht
uber die Leistungsbewertung gemal? Anhang XII Teil A Nummer [...] 1.4 aufgenommen
werden, der die daraus abgeleiteten klinischen Nachweise enthélt. Der Bericht tber [...] die
Leistungsbewertung wird [...] der technischen Dokumentation gemé&R Anhang Il flr das
betreffende Produkt beigefugt.
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6.  Die[...] Leistungsbewertung und die dazugehtrigen Unterlagen sind wéhrend des gesamten
Lebenszyklus des Produkts anhand der Daten zu aktualisieren, die sich aus der Durchfiihrung
des Plans fur Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen des Herstellers als Teil des
Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 8 Absatz 7 ergeben.

Far Produkte der Klassen C und D wird der Bericht Gber die Leistungsbewertung bei
Bedarf, mindestens jedoch einmal jahrlich anhand dieser Daten aktualisiert. Der in
Artikel 24 Absatz 1 genannte Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung wird bei Bedarf so
bald wie moglich aktualisiert.

7. Der Hersteller gewahrleistet, dass ein zur Leistungsbewertung verwendetes Produkt den
allgemeinen Anforderungen dieser Verordnung in allen Punkten mit Ausnahme der von der
Leistungsbewertung abgedeckten Aspekte entspricht und dass bezuglich dieser Aspekte alle
Vorkehrungen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit des Patienten, des Anwenders oder
anderer Personen getroffen wurden.

[.]

8.  Erforderlichenfalls kann die Kommission zur Sicherstellung der einheitlichen Anwendung
des Anhangs XI1 unter gebUhrender BerUcksichtigung technischer und wissenschaftlicher
Fortschritte Durchfihrungsrechtsakte erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemaR dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.
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Artikel 48
Allgemeine Anforderungen an [...] Leistungsstudien

1. [...] Bei Leistungsstudien, die unter einer oder mehreren der folgenden [...] Voraussetzungen
durchgefihrt werden, haben Konzeption, Genehmigung, Durchfiihrung, Aufzeichnung und
Berichterstattung gemal den Bestimmungen der Artikel 48 bis 58 und der Anhéange XI1
und X111 zu erfolgen:

a)  Stichproben werden mittels invasiver Verfahren ausschlieflich zum Zweck der
Leistungsstudie entnommen [...];

b)  es handelt sich um eine interventionelle klinische Leistungsstudie gemaR Artikel 2
Nummer 37 [...];

c) die Durchfuhrung der Studie beinhaltet zusétzliche invasive Verfahren oder andere
Risiken flr die Probanden [...];

d) es handelt sich um Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika umfassen.

2. [...] Leistungsstudien werden unter &hnlichen Bedingungen durchgefiihrt, wie sie fir die
normalen Verwendungsbedingungen des Produkts gelten.
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3. Istder Sponsor einer Leistungsstudie nicht in der Union niedergelassen, so stellt [...] dieser
Sponsor sicher, dass eine natrrliche oder juristische Person als sein rechtlicher Vertreter in
der Union niedergelassen ist. [...] Dieser rechtliche Vertreter ist daftir verantwortlich, die
Einhaltung der dem Sponsor aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen
sicherzustellen; die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem
Sponsor wird Uber den rechtlichen Vertreter abgewickelt. Jeglicher Kontakt mit diesem [...]
rechtlichen Vertreter gilt als [...] Kommunikation mit dem Sponsor.

Die Mitgliedstaaten konnen bei Leistungsstudien, die ausschlieBlich in ihrem Hoheitsgebiet
oder in ihrem Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgefuhrt werden,
auf die Anwendung des vorstehenden Unterabsatzes verzichten, sofern sie sicherstellen,
dass der Sponsor zumindest einen Ansprechpartner fur die betreffende Leistungsstudie in
ihrem Hoheitsgebiet benennt, Gber den die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene
Kommunikation mit dem Sponsor abgewickelt wird.

4.  Alle [...] Leistungsstudien werden so konzipiert und durchgefiihrt, dass der Schutz der Rechte,
der Sicherheit, der Wirde und des Wobhls der an solchen [...] Leistungsstudien teilnehmenden
Probanden gewahrleistet ist [...] und Vorrang vor allen sonstigen Interessen hat und dass die
[...] gewonnenen [...] Daten wissenschaftlich fundiert, zuverldssig und solide sind.

Leistungsstudien werden einer wissenschaftlichen und ethischen Uberprifung unterzogen.
Die ethische Uberpriifung erfolgt durch eine Ethik-Kommission gemaR dem Recht des
betreffenden Mitgliedstaats. Die Mitgliedstaaten sorgen daftir, dass die Verfahren fur die
Uberpriifung durch die Ethik-Kommissionen mit den Verfahren vereinbar sind, die in
dieser Verordnung fir die Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer Leistungsstudie
festgelegt sind.

5. [.]
12042/15 hal/GT/kr 126
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



6. [.]

6a. Eine Leistungsstudie gemaR Absatz 1 kann nur durchgefuhrt werden, wenn alle
nachfolgenden Bedingungen erfillt sind:

a)

b)

ca)

d)

f)

h)

Die Leistungsstudie wurde — sofern nichts anderes festgelegt ist — von dem
betreffenden Mitgliedstaat bzw. den betreffenden Mitgliedstaaten geman dieser
Verordnung genehmigt;

eine nach nationalem Recht eingerichtete unabhangige Ethik-Kommission hat eine
Stellungnahme zu der geplanten Leistungsstudie abgegeben, die nicht negativ
ausgefallen ist und die gemaR dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats ftr den
gesamten Mitgliedstaat gultig ist;

der Sponsor oder sein rechtlicher Vertreter oder ein Ansprechpartner gemal Absatz 3
ist in der Union niedergelassen;

schutzbedtrftige Bevolkerungsgruppen und Probanden werden gemal den
einschlagigen nationalen Bestimmungen angemessen geschuitzt;

die vorhersehbaren Risiken und Nachteile fir die Probanden sind gemessen an der
potenziellen Bedeutung des Produkts fur die Probanden und/oder die Medizin
medizinisch vertretbar;

der Proband oder — falls dieser dazu nicht in der Lage ist — sein gesetzlicher Vertreter
hat eine Einwilligung nach Aufklarung gemaR Artikel 29 der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG erteilt;

das Recht des Probanden auf kérperliche und geistige Unversehrtheit, Privatsphéare
und Schutz seiner personenbezogenen Daten gemal der Richtlinie 95/46/EG bleibt
gewahrt;

gegebenenfalls wurde eine biologische Sicherheitsprifung, die den jiingsten
wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht, oder eine beliebige andere Priifung, die
angesichts der Zweckbestimmung des Produkts fur erforderlich gehalten wird,
durchgefihrt;
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i) bei klinischen Leistungsstudien wurde die Analyseleistung unter Bertcksichtigung
des neuesten Kenntnisstands nachgewiesen;

ia) bei interventionellen klinischen Leistungsstudien — mit Ausnahme von Studien fir
therapiebegleitende Diagnostika — wurden die Analyseleistung und die
wissenschaftliche Validitat unter Berlcksichtigung des neuesten Kenntnisstands
nachgewiesen;

j)  die technische Sicherheit des Produkts hinsichtlich seiner Verwendung wurde unter
Berlcksichtigung des neuesten Stands der Technik sowie von Bestimmungen im
Bereich der Sicherheit am Arbeitsplatz und der Unfallverhiitung nachgewiesen;

k)  die Anforderungen des Anhangs X111 sind erfillt.

7. Jeder Proband kann seine Teilnahme an der Leistungsstudie jederzeit durch Widerruf
seiner Einwilligung beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht. Unbeschadet der
Richtlinie 95/46/EG hat der Widerruf der Einwilligung nach Aufklarung keine
Auswirkungen auf Tatigkeiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklarung
bereits vor dem Widerruf durchgefiihrt wurden, oder auf die Verwendung der auf dieser
Grundlage erhobenen Daten.

8.  Bei dem Prufer handelt es sich um eine Person, die gemal den nationalen
Rechtsvorschriften einen Beruf austibt, durch den sie aufgrund der daftr erforderlichen
wissenschaftlichen Kenntnisse und Erfahrung bei der Patientenbetreuung in dem
betreffenden Mitgliedstaat anerkanntermalien fur die Rolle als Prifer qualifiziert ist. Alle
sonstigen an der Durchflihrung einer Leistungsstudie mitwirkenden Personen mussen
aufgrund ihrer Ausbildung, Fortbildung bzw. Erfahrung auf dem betreffenden
medizinischen Gebiet und im Zusammenhang mit klinischen Forschungsmethoden in
geeigneter Weise fur ihre Tatigkeit qualifiziert sein.

9.  Die Raumlichkeiten, in denen die Leistungsstudie, an der Probanden beteiligt sind,
durchgefihrt werden soll, missen den Raumlichkeiten fur die Zweckbestimmung &hneln
und fur die Leistungsstudie geeignet sein.

12042/15 hal/GT/kr 128
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78237&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:95/46/EG;Year:95;Nr:46&comp=

Artikel 48b
Schutzbedurftige Probanden, Notfélle

Um speziell die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl schutzbedtrftiger Probanden bei

Leistungsstudien zu schitzen, treffen die Mitgliedstaaten geeignete MalRnahmen fur

Leistungsstudien bei

a)  Minderjahrigen,

b)  nicht einwilligungsfahigen Probanden,

c)  Schwangeren und Stillenden,

d)  Notfallen und/oder

e)  Personen in Pflegeeinrichtungen, Personen, die einen Pflichtwehrdienst ableisten,
Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, und Personen, die nach einer gerichtlichen
Entscheidung nicht an Leistungsstudien teilnehmen durfen.

Artikel 48c
Schadensersatz

1.  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschadigung fir jeden Schaden,
der einem Probanden durch seine Teilnahme an einer Leistungsstudie auf ihrem
Hoheitsgebiet entsteht, in Form einer Versicherung oder einer Garantie oder ahnlichen
Regelungen bestehen, die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind und der Art und dem
Umfang des Risikos entsprechen.

2. Der Sponsor und der Prifer wenden das Verfahren gemaR Absatz 1 in einer Weise an, die
dem betroffenen Mitgliedstaat, in dem die Leistungsstudie durchgefthrt wird, entspricht.
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Artikel 49
Antrag auf interventionelle klinische und andere fiir die Probanden
mit Risiken verbundene [...] Leistungsstudien

1 [.]

2. Der Sponsor einer [...] Leistungsstudie gibt den Antrag in das elektronische System gemaf
Artikel 51 ein und reicht ihn Gber dieses bei dem/den Mitgliedstaat(en) ein, in dem/denen die
Studie durchgefiihrt werden soll; dem Antrag sind die in Anhang XI1 Teil A Abschnitt 2 und
in Anhang XIII aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen. Das elektronische System geman
Artikel 51 generiert eine unionsweit einmalige Kennnummer fur diese Leistungsstudie, die
far die gesamte Kommunikation im Zusammenhang mit dieser Leistungsstudie verwendet
wird. Innerhalb von [...] zehn Tagen nach Eingang des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die [...] Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser
Verordnung féllt und ob der Antrag vollstandig ist.

[..]
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4a.

Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte [...] Leistungsstudie nicht in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt oder dass der Antrag unvollstandig ist, so teilt er dies
dem Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von héchstens [...] 30 Tagen zur Stellungnahme
oder zur Vervollstandigung des Antrags.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab bzw.
vervollstandigt er den Antrag nicht innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag als [...] hinfallig. Ist
der Sponsor der Auffassung, dass der Antrag in den Geltungsbereich der Verordnung fallt
und/oder vollstéandig ist, und ist die zustandige Behorde anderer Auffassung, gilt der
Antrag als abgelehnt. Der betreffende Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche
Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

[...] Der Mitgliedstaat teilt dem Sponsor [...] innerhalb von [...] fiinf Tagen nach Eingang der
Stellungnahme bzw. [...] der angeforderten zuséatzlichen Informationen mit, ob die [...]
Leistungsstudie als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend gilt und der Antrag
vollsténdig ist.

Fur die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem dem Sponsor die in Absatz 2 oder 3
genannten Informationen ubermittelt wurden, als Datum der Validierung des Antrags. [...]
Der betreffende Mitgliedstaat kann die in den Absétzen 2 und 3 genannten Fristen auch
um jeweils funf weitere Tage verlangern.

Waéhrend des Zeitraums der Prifung des Antrags kann der Mitgliedstaat zusétzliche
Informationen vonseiten des Sponsors anfordern. Der Ablauf der Frist gemall Absatz 5
Buchstabe b zweiter Gedankenstrich ist vom Tag der ersten Anforderung bis zum Eingang
der zusatzlichen Informationen ausgesetzt.

12042/15 hal/GT/kr 131
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



5. Der Sponsor kann mit der [...] Leistungsstudie unter folgenden Voraussetzungen beginnen:

a)

b)

bei [...] Leistungsstudien gemald Artikel 48 Absatz 1 Buchstabe a und wenn die

Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko fiir den Probanden darstellt:

unmittelbar nach dem Datum der Validierung des Antrags gemal Absatz 4, sofern in

den nationalen Rechtsvorschriften nichts anderes festgelegt ist und sofern die

zustandige Ethik-Kommission des betreffenden Mitgliedstaats eine Stellungnahme

abgegeben hat, die nicht negativ ausgefallen ist und die gemall dem Recht des

betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat gultig ist;

bei [...] Leistungsstudien gemal Artikel 48 Absatz 1 Buchstaben b, c und d oder

anderen Leistungsstudien als den unter Buchstabe a genannten:

sobald der betreffende Mitgliedstaat den Sponsor Uber seine Genehmigung
unterrichtet hat und sofern die zustandige Ethik-Kommission des betreffenden
Mitgliedstaats eine Stellungnahme abgegeben hat, die nicht negativ ausgefallen
ist und die gemaR dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fir den gesamten
Mitgliedstaat gultig ist, oder

nach Ablauf einer Frist von 45 Tagen nach dem Datum der Validierung gemaf
Absatz 4, sofern der betreffende Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den Antrag ablehnt, und sofern die Ethik-
Kommission des betreffenden Mitgliedstaats eine Stellungnahme abgegeben
hat, die nicht negativ ausgefallen ist und die gemaR dem Recht des betreffenden
Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat gultig ist.

Der betreffende Mitgliedstaat kann die im vorstehenden Unterabsatz genannte
Frist auch um weitere 20 Tage verlangern, um eine Beratung mit
Sachverstandigen zu ermdglichen.
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6. [.]

-]

7. [...] Die Kommission [...] kann gemal Artikel [...] 84 Absatz 3 Durchflihrungsrechtsakte
erlassen, um [...] eine einheitliche Anwendung der Anforderungen beztiglich der mit dem
Antrag auf Genehmigung einer [...] Leistungsstudie gemaR Anhang XIII Kapitel |
vorzulegenden Unterlagen [...] zu gewéahrleisten.

Artikel 49a
Bewertung durch die Mitgliedstaaten

1.  Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die Personen, die den Antrag validieren und
bewerten oder die Uber den Antrag entscheiden, keine Interessenkonflikte haben und dass
sie unabhangig vom Sponsor, den beteiligten Prifern und den nattrlichen oder
juristischen Personen, die die Leistungsstudie finanzieren, sowie frei von jeder anderen
unzuléssigen Beeinflussung sind.

2.  Die Mitgliedstaaten sorgen daftir, dass die Bewertung von einer angemessenen Anzahl von
Personen gemeinsam vorgenommen wird, die zusammen Uber die erforderlichen
Qualifikationen und Erfahrung verftigen.
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3.  Die Mitgliedstaaten prifen, ob die Leistungsstudie so angelegt ist, dass die potenziellen
Restrisiken ftr die Probanden oder fur Dritte nach der Risikominimierung gemessen an
dem zu erwartenden klinischen Nutzen vertretbar sind. Unter Bericksichtigung der
anwendbaren gemeinsamen Spezifikationen bzw. harmonisierten Normen prifen sie
inshesondere

a)  den Nachweis der Konformitat der Produkte zur Leistungsbewertung mit den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen mit Ausnahme der Punkte, die
Gegenstand der Leistungsstudie sind, und ob hinsichtlich dieser Punkte alle
Vorsichtsmalinahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Probanden
getroffen wurden. Dies umfasst im Fall von Leistungsstudien die Bewertung der
Analyseleistung und im Fall von interventionellen klinischen Leistungsstudien die
Bewertung der Analyseleistung, der klinischen Leistung und der wissenschaftlichen
Validitat unter Berucksichtigung des neuesten Kenntnisstands;

b)  ob die vom Sponsor verwendeten Losungen zur Risikominimierung in harmonisierten
Normen beschrieben sind und dort, wo der Sponsor keine harmonisierten Normen
verwendet, die Gleichwertigkeit des Schutzniveaus im Vergleich zu harmonisierten
Normen;

c) die Plausibilitét der geplanten Malinahmen zur sicheren Installation, Inbetriebnahme
und Instandhaltung des Produkts fiir die Leistungsstudie;

d) die Zuverlassigkeit und Soliditat der im Rahmen der Leistungsstudie gewonnenen
Daten unter Einbeziehung der statistischen Ansatze, des Aufbaus der Leistungsstudie

und der methodischen Aspekte (einschlieRlich Probenumfang und Komparatoren);

da) ob die Anforderungen des Anhangs X111 erfallt sind.
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4.  Die Mitgliedstaaten konnen die Genehmigung der Leistungsstudie verweigern, falls

a)

b)

c)

ca)

d)

die Leistungsstudie nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt;

der geman Artikel 49 Absatz 3 vorgelegte Antrag unvollstandig bleibt;

eine Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die geman
dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fuir den gesamten Mitgliedstaat gultig ist;

das Produkt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Leistungsstudienplan
und das Handbuch des Prifers, nicht dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand
entsprechen und die Leistungsstudie als solche nicht geeignet ist, Nachweise fur die
Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des Produkts fur die Probanden
zu erbringen, oder

die Anforderungen des Artikels 48 nicht erftllt sind oder

Bewertungen gemal Absatz 3 negativ sind.

Artikel 49b
Durchfuhrung einer Leistungsstudie

1.  Der Sponsor und der Prufer stellen sicher, dass die Leistungsstudie entsprechend dem
genehmigten Leistungsstudienplan durchgefihrt wird.

2. Um sich zu vergewissern, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Probanden
geschitzt sowie die gemeldeten Daten verlasslich und belastbar sind und dass die
Durchfuhrung der Leistungsstudie gemal den Anforderungen dieser Verordnung erfolgt,
Uberwacht der Sponsor die Durchftihrung der Leistungsstudie in angemessener Weise. Der
Sponsor legt AusmaR und Art der Uberwachung auf der Grundlage einer Bewertung fest,
die samtliche Merkmale der Leistungsstudie und insbesondere folgende Merkmale
bericksichtigt:

a) die Ziele der Leistungsstudie und die angewandte Methodik und

b)  den Grad der Abweichung der Intervention von der normalen klinischen Praxis.
12042/15 hal/GT/kr 135
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



4a.

Alle Daten zu einer Leistungsstudie werden durch den Sponsor oder gegebenenfalls den
Prifer so aufgezeichnet, verarbeitet, behandelt und gespeichert, dass sie korrekt
tbermittelt, ausgelegt und tberprift werden kdnnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit
der Unterlagen und der personenbezogenen Daten der Probanden gemal dem geltenden
Recht zum Datenschutz gewahrt bleibt.

Es werden geeignete technische und organisatorische Mallnahmen getroffen, um die
verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder
unrechtmaBigem Zugriff, unbefugter und unrechtmagiger Bekanntgabe, Verbreitung und
Veranderung sowie vor Vernichtung oder zuféalligem Verlust zu schiitzen, insbesondere
wenn die Verarbeitung die Ubertragung tiber ein Netzwerk umfasst.

Die Mitgliedstaaten Uberprufen auf geeigneter Ebene die Einrichtung(en), in der/denen die
Leistungsstudie durchgefiihrt wird, um zu kontrollieren, ob die Leistungsstudien gemaf
den Anforderungen dieser Verordnung und dem genehmigten Prifplan durchgeftihrt
werden.

Der Sponsor legt ein Verfahren fur Notfalle fest, mit dem die sofortige Identifizierung und
erforderlichenfalls der sofortige Ruckruf der bei der Studie verwendeten Produkte
ermoglicht werden.
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Artikel 50
[...]
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Artikel 51
Elektronisches System fur interventionelle klinische und andere fiir die Probanden mit Risiken
verbundene [...] Leistungsstudien

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission zu folgenden Zwecken
ein elektronisches System fur interventionelle klinische und andere fiir die Probanden mit
Risiken verbundene [...] Leistungsstudien ein [...], das sie verwaltet und pflegt:

aa) Generierung der einmaligen Kennnummern fir diese [...] Leistungsstudien [...];

ab) Funktion als Eingangspunkt fr die Einreichung aller Antrage fur Leistungsstudien
geman Artikel 49 Absatz 2 und den Artikeln 52, 53 und 56 sowie fur alle sonstigen
Dateneingaben und -verarbeitungen in diesem Zusammenhang;

a) [.]

b)  Informationsaustausch im Zusammenhang mit Leistungsstudien gemaR dieser
Verordnung zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission [...], einschlieBlich der Informationen gemal den
Artikeln 49a und 54;

c)  [-]
ca) Informationen seitens des Sponsors gemaf Artikel 55;

d)  Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktméngeln und
diesbezligliche Aktualisierungen gemald Artikel 57 [...].

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems stellt die Kommission
sicher, dass dieses mit der gemaR Artikel [...] der Verordnung (EU) Nr. [...] 536/2014
eingerichteten EU-Datenbank fir klinische Priifungen von Humanarzneimitteln in Bezug auf
Leistungsbewertungsstudien von therapiebegleitenden Diagnostika interoperabel ist. [...]
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2a. Kommt es zu einer Anderung der Daten gemaR Absatz 1 oder gemaR Artikel 49 Absatz 2, so
aktualisiert der Sponsor innerhalb einer Woche die entsprechenden Daten in dem in
diesem Artikel genannten elektronischen System. Der betreffende Mitgliedstaat wird Gber
die Aktualisierung unterrichtet; die Anderungen der Dokumente miissen eindeutig
gekennzeichnet sein.

3. [.]

4.  Die Offentlichkeit hat tiber das in Artikel 51 genannte elektronische System Zugang zu den
in Absatz 1 genannten Informationen — mit Ausnahme der unter Buchstabe b genannten
Informationen, die nur fur die Mitgliedstaaten und die Kommission zugéanglich sind —, es
sei denn, diese Informationen oder Teile davon mussen aus folgenden Griinden vertraulich
behandelt werden:

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

b)  Schutz vertraulicher Geschéaftsdaten, speziell des Handbuchs des Prufers,
insbesondere unter Berticksichtigung des Status der Konformitatsbewertung fir das
Produkt, sofern kein tibergeordnetes 6ffentliches Interesse an der Verbreitung
besteht;

c)  wirksame Aufsicht tber die Durchfiihrung der klinischen Leistungsstudie durch
den/die betroffenen Mitgliedstaat(en).

4a. Personenbezogene Daten der Probanden, die an interventionellen klinischen und anderen
far die Probanden mit Risiken verbundenen Leistungsstudien teilnehmen, werden der
Offentlichkeit nicht zuganglich gemacht.

4b. Die Benutzerschnittstelle des in diesem Artikel genannten elektronischen Systems steht in
allen Amtssprachen der Union zur Verfligung.

12042/15 hal/GT/kr 139

ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78237&code1=VER&code2=&gruppen=Link:45/2001;Nr:45;Year:2001&comp=

Artikel 52
Interventionelle klinische und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene [...]
Leistungsstudien mit Produkten, die die CE-Kennzeichnung tragen dirfen

1.  Wird eine [...] Leistungsstudie durchgefuhrt, die der weitergehenden Bewertung von gemaf
Artikel 40 zum Tragen der CE-Kennzeichnung berechtigten Produkten im Rahmen der in dem
urspriinglichen Konformitatsbewertungsverfahren genannten Zweckbestimmung dient (im
Folgenden "Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen™), unterrichtet der Sponsor die
betroffenen Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn der Studie, falls Probanden dabei
zusatzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden. Die Mitteilung erfolgt
Uber das in Artikel 51 genannte elektronische System. Zusammen mit dieser Mitteilung
werden die Unterlagen geméal? Anhang XI1 Teil A Abschnitt 2 und Anhang X111
ubermittelt. Die Bestimmungen von Artikel 48 Absatz 6a Buchstaben b bis h und k, [...]
Artikel 53, Artikel 54 [...], Artikel 55 [...] und Artikel 57 Absatz 6 sowie die einschlagigen
Bestimmungen der Anhdnge XI1I und XII1 finden entsprechend Anwendung.

2.  Dientdie [...] Leistungsstudie mit einem bereits geméaf Artikel 40 zum Tragen der CE-
Kennzeichnung berechtigten Produkt der Bewertung des Produkts bei Verwendung zu einem
anderen Zweck als dem vom Hersteller in den geméals Anhang I Nummer 17 vorgelegten
Informationen und in den einschldgigen Konformitétsbewertungsverfahren angegebenen, so
finden die Bestimmungen der Artikel 48 bis 58 Anwendung.
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Artikel 53
Wesentliche Anderungen interventioneller klinischer und anderer fiir die Probanden mit Risiken
verbundener [...] Leistungsstudien

1. [...] Hat der Sponsor die Absicht, Anderungen an einer [...] Leistungsstudie [...]
vorzunehmen, die wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen auf die Sicherheit, die
Gesundheit oder die Rechte der Probanden oder die Soliditat oder Zuverlassigkeit der im
Rahmen der Studie gewonnenen Daten haben, teilt er dem/den betroffenen Mitgliedstaat(en)
die Griinde fiir die Anderungen und ihren Inhalt Giber das in Artikel 51 genannte
elektronische System mit. Zusammen mit dieser Mitteilung wird eine aktualisierte Fassung
der einschlagigen Unterlagen gemaB Anhang XII1 tibermittelt; die Anderungen sind
eindeutig gekennzeichnet.

2. Der Sponsor darf Anderungen gemaR Absatz 1 friihestens [...] 38 Tage nach ihrer Mitteilung
vornehmen, sofern der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht mitgeteilt hat, dass er die
Anderungen aufgrund von Artikel 49a Absatz 4 oder aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit, [...] der Sicherheit oder Gesundheit der Probanden und Anwender oder der
offentlichen Ordnung ablehnt, oder die betreffende Ethik-Kommission eine ablehnende
Stellungnahme abgegeben hat, die gemall dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats flr
den gesamten Mitgliedstaat gultig ist.

3. Der/die Mitgliedstaat(en) kann/kénnen die in Absatz 2 genannte Frist um weitere
sieben Tage verlangern, um eine Beratung mit Sachverstandigen zu ermdglichen.
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Oa.

Ob.

Artikel 54

Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende Korrekturmanahmen und Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten ber interventionelle klinische und andere fiir die Probanden mit

Risiken verbundene [...] Leistungsstudien

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde fur die Annahme, dass die Anforderungen dieser
Verordnung nicht mehr eingehalten werden, kann er in seinem Hoheitsgebiet mindestens
folgende MaRRnahmen ergreifen:

a) Erkann die Genehmigung fur die Leistungsstudie widerrufen oder zurtckziehen;

b)  er kann die Leistungsstudie suspendieren, voribergehend aussetzen oder abbrechen;

c) er kann den Sponsor auffordern, jedweden Aspekt der Leistungsstudie zu andern.

Bevor der betroffene Mitgliedstaat eine MalRnahme gemal’ Absatz Oa ergreift, holt er,
sofern nicht unverztgliches Handeln geboten ist, die Stellungnahme des Sponsors
und/oder des Prufers ein. Diese Stellungnahme muss innerhalb von sieben Tagen
abgegeben werden.

Hat ein Mitgliedstaat eine Mallnahme gemaR Absatz Oa ergriffen oder eine Leistungsstudie
abgelehnt [...] oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden, dass eine [...] Leistungsstudie aus
Sicherheitsgriinden abgebrochen wird, teilt er [...] diese Entscheidung und die Griinde dafur
allen Mitgliedstaaten und der Kommission (ber das in Artikel 51 genannte elektronische
System mit.

Wird ein Antrag vom Sponsor zurlickgezogen, bevor ein Mitgliedstaat eine Entscheidung
getroffen hat, [...] wird diese Information den tbrigen Mitgliedstaaten und der Kommission
Uber das in Artikel 51 genannte elektronische System [...] zur Verfiigung gestellt.
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Artikel 55
Informationspflichten des Sponsors bei voribergehender Aussetzung oder Abbruch einer
interventionellen klinischen oder einer anderen fir die Probanden
mit Risiken verbundenen [...] Leistungsstudie

1.  Setzt der Sponsor eine [...] Leistungsstudie [...] voribergehend aus oder bricht er eine
Leistungsstudie ab, teilt er dies den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 15 Tagen
unter Angabe von Grinden mit. Wird die Leistungsstudie vom Sponsor aus
Sicherheitsgrinden voriibergehend ausgesetzt oder abgebrochen, teilt er dies den
betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 24 Stunden mit.

2.  Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer [...] Leistungsstudie in dem
betreffenden Mitgliedstaat mit [...]. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der [...] Leistungsstudie in dem betreffenden Mitgliedstaat.

2a. Wird die Studie in mehreren Mitgliedstaaten durchgefuhrt, teilt der Sponsor allen betroffenen
Mitgliedstaaten die Beendigung der gesamten [...] Leistungsstudie mit. Diese Mitteilung
erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach Beendigung der gesamten [...] Leistungsstudie.

3. Innerhalb eines Jahres nach Ende oder innerhalb von drei Monaten nach Abbruch der [...]
Leistungsstudie legt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten tber das in Artikel 51
genannte elektronische System [...] einen Bericht Uber die [...] Leistungsstudie gemaf
Anhang XII Teil A Nummer 2.3.3 vor. Ist es [...] nicht moglich, innerhalb eines Jahres nach
Beendigung der Studie einen Bericht tber die klinische Leistungsstudie vorzulegen, wird
dieser eingereicht, sobald er verfugbar ist. In diesem Fall ist in dem Klinischen
Leistungsstudienplan geméal? Anhang XII Teil A Nummer 2.3.2 anzugeben, wann die
Ergebnisse der [...] Leistungsstudie vorgelegt werden, und eine Erklarung hierfur zu geben.
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4.  Der Sponsor legt spatestens ein Jahr nach Vorlage des Berichts tber die Leistungsstudie
gemaR Absatz 3 eine Zusammenfassung dieses Berichts vor. Diese ist so abzufassen, dass
sie von den vorgesehenen Anwendern des Produkts ohne Schwierigkeiten verstanden wird.

5.  Die Ubermittlung der Informationen und Berichte gemaR den Absétzen 1 bis 4 erfolgt tiber
das in Artikel 51 genannte elektronische System. Die Berichte gemaR den Abséatzen 3 und 4
werden Uber das elektronische System 6ffentlich zuganglich gemacht, und zwar spatestens
wenn das Produkt eine CE-Kennzeichnung erhalt und bevor es in Verkehr gebracht wird.

Artikel 56
In mehreren Mitgliedstaaten durchgefuhrte interventionelle klinische und andere fiir die Probanden
mit Risiken verbundene [...] Leistungsstudien

1.  Fdreine [...] Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefuhrt werden soll, kann
der Sponsor fiir die Zwecke des Artikels 49 einen einzigen Antrag uber das in Artikel 51
genannte elektronische System einreichen, der nach Eingang elektronisch an alle betroffenen
Mitgliedstaaten Gbermittelt wird, die sich diesem Verfahren in Bezug auf die betreffende
Leistungsstudie freiwillig angeschlossen haben.

2. Indem einzigen Antrag schl&gt der Sponsor einen der betroffenen Mitgliedstaaten als
koordinierenden Mitgliedstaat vor. [...] Die betroffenen Mitgliedstaaten einigen sich
innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des Antrags [...] darauf, wer von ihnen die Rolle des
koordinierenden Mitgliedstaats ubernimmit. [...] Einigen sie sich nicht auf einen
koordinierenden Mitgliedstaat [...], so Gbernimmt der [...] vom Sponsor vorgeschlagene
Mitgliedstaat diese Rolle. [...] Die Fristen gemal} Artikel 49 [...] beginnen am Tag, [...]
nachdem dem Sponsor mitgeteilt worden ist, welches der koordinierende Mitgliedstaat ist
(Notifizierungsdatum).

12042/15 hal/GT/kr 144
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78237&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

3. Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemal} Absatz 2 koordinieren die
betroffenen Mitgliedstaaten ihre Bewertung des Antrags, insbesondere der gemal}
Anhang XIIl Kapitel | vorgelegten Unterlagen, ausgenommen die Unterlagen gemal den
Nummern 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie geméall Anhang XII Teil A Nummer 2.3.2
Buchstabe c, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat bewertet werden.

Der koordinierende Mitgliedstaat

aa) teilt dem Sponsor innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des einzigen Antrags mit,
dass er die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats wahrnimmt
(Notifizierungsdatum);

a)  teilt dem Sponsor innerhalb von [...] zehn Tagen nach Eingang des einzigen Antrags
mit, ob die [...] Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser Verordnung féllt und ob
der Antrag vollstandig ist, ausgenommen in Bezug auf die gemall Anhang X111 Kapitel |
Nummern 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 und gemaR Anhang XII Teil A Nummer 2.3.2
Buchstabe c eingereichten Unterlagen, deren Vollstandigkeit von jedem Mitgliedstaat
separat Uberpriift wird. In Bezug auf die Uberpriifung — unter Beriicksichtigung der
von den anderen betroffenen Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen —, ob die
[...] Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser Verordnung féllt und ob der Antrag
vollstandig ist, ausgenommen in Bezug auf die geméall Anhang X111l Kapitel |
Nummern 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 und geméalk Anhang XI1 Teil A Nummer 2.3.2
Buchstabe c eingereichten Unterlagen, gelten fir den koordinierenden Mitgliedstaat die
Bestimmungen des Artikels 49 Absétze 2 bis 4. Die betroffenen Mitgliedstaaten
konnen dem koordinierenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach dem
Notifizierungsdatum Anmerkungen tbermitteln, die fir die Validierung des Antrags
von Belang sind. In Bezug auf die Uberpriifung der Vollstandigkeit der gemaf
Anhang XIIl Kapitel | Nummern 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie gemaR Anhang XI|I
Teil A Nummer 2.3.2 Buchstabe c eingereichten Unterlagen gelten fiir jeden
Mitgliedstaat die Bestimmungen des Artikels 49 Absatze 2 bis 4;

b) [.]
12042/15 hal/GT/kr 145
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



c)  haltdie Ergebnisse seiner Bewertung im Entwurf eines Bewertungsberichts fest, der
den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 26 Tagen nach dem
Validierungsdatum tbermittelt wird. Bis zum 38. Tag nach dem Validierungsdatum
Ubermitteln die anderen betroffenen Mitgliedstaaten ihre Anmerkungen und
Vorschlage zu dem Entwurf des Bewertungsberichts und dem zugrunde liegenden
Antrag dem koordinierenden Mitgliedstaat, der diese bei der Fertigstellung des
abschliel’enden Bewertungsberichts bertcksichtigt, der dem Sponsor und den
betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 45 Tagen nach dem Validierungsdatum
ubermittelt wird. Der abschlielende Bewertungsbericht wird von den tbrigen
betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung tber den Antrag des Sponsors
geman Artikel 49 Absatz 5 berticksichtigt; Anhang X111 Kapitel 1 Abschnitte 1.11a,
4.2, 4.3 und 4.4 sowie Anhang XI1 Teil A Abschnitt 2.3.2 Buchstabe ¢ werden von
jedem betroffenen Mitgliedstaat separat bewertet.

Was die Bewertung der Unterlagen in Bezug auf Anhang X111 Kapitel |
Abschnitte 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie Anhang XI1 Teil A Abschnitt 2.3.2
Buchstabe ¢ angeht, die von jedem Mitgliedstaat separat vorgenommen wird, kann
der Mitgliedstaat einmalig zusatzliche Informationen vonseiten des Sponsors
anfordern. Der Ablauf der Frist gemal Absatz 2 ist vom Tag der Anforderung bis
zum Eingang der zusatzlichen Informationen ausgesetzt.

3a. Der koordinierende Mitgliedstaat kann die in Absatz 3 genannten Fristen auch um weitere
50 Tage verlangern, um eine Beratung mit Sachverstandigen zu ermdéglichen. In solchen
Fallen gelten die Fristen gemal Absatz 3 dieses Artikels entsprechend.
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3aa. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Verfahren und Fristen fur

3b.

eine koordinierte Bewertung unter Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats festlegen,
die von den betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung tber die Notifizierung des
Antrags des Sponsors zu bertcksichtigen sind. Mit diesen Durchfiihrungsrechtsakten
konnen auch die Verfahren fur eine koordinierte Bewertung im Falle wesentlicher
Anderungen gemaR Absatz 4, im Falle der Meldung von Ereignissen gemaR Artikel 57
Absatz 4 oder im Falle von Leistungsstudien unter Einbeziehung von therapiebegleitenden
Diagnostika, wenn die Arzneimittel einer parallelen koordinierten Bewertung einer
klinischen Prifung gemaR der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, festgelegt
werden. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemal dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

Ist der koordinierende Mitgliedstaat zu dem Schluss gelangt, dass die Durchflihrung der
Leistungsstudie vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats/der betroffenen
Mitgliedstaaten.

Ungeachtet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des
koordinierenden Mitgliedstaats in Bezug auf den Bereich der gemeinsamen Bewertung nur
aus folgenden Grinden ablehnen:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der Leistungsstudie dazu ftihren
wurde, dass ein Proband in dem betroffenen Mitgliedstaat eine schlechtere
Behandlung als gemaR normaler klinischer Praxis erhalten wirde;

b)  Verstoll gegen nationale Rechtsvorschriften;

c) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Probanden sowie der Zuverlassigkeit und
Belastbarkeit der gemal Absatz 3 Buchstabe ¢ tbermittelten Daten.

Lehnt ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung ab, so Gbermittelt er der
Kommission, séamtlichen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Sponsor tber das in
Artikel 51 genannte elektronische System seine Ablehnung zusammen mit einer
detaillierten Begriindung.
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3c.

3ca.

3d.

Ein betroffener Mitgliedstaat verweigert die Genehmigung einer Leistungsstudie, wenn er
aus einem der in Absatz 3b Unterabsatz 2 genannten Griinde die Schlussfolgerung des
koordinierenden Mitgliedstaats ablehnt oder wenn er in hinreichend begriindeten Féllen zu
dem Schluss gelangt, dass die in Anhang X111 Kapitel I Abschnitte 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4
behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemaR dem Recht des betroffenen
Mitgliedstaats fir diesen gesamten Mitgliedstaat gultig ist. Dieser Mitgliedstaat sieht im
Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor tber das in Artikel 51 genannte
elektronische System mit, ob er die Leistungsstudie genehmigt, unter Auflagen genehmigt
oder eine Genehmigung ablehnt. Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen
Entscheidung innerhalb von finf Tagen ab dem Berichtstag. Die Genehmigung einer
Leistungsstudie unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum
Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfllt werden kénnen.

Ist der koordinierende Mitgliedstaat in seinem Bericht zu dem Schluss gekommen, dass die
Leistungsstudie nicht vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung
aller betroffenen Mitgliedstaaten.

Wesentliche Anderungen im Sinne von Artikel 53 werden den betroffenen Mitgliedstaaten
uber das in Artikel 51 genannte elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde
flr eine Ablehnung gemaR [...] Absatz 3b vorliegen, erfolgt unter der Leitung des
koordinierenden Mitgliedstaats, mit Ausnahme wesentlicher Anderungen beziiglich
Anhang X111 Kapitel I Nummern 1.11a, 4.2, 4.3 und 4.4 sowie Anhang XII Teil A
Nummer 2.3.2 Buchstabe c, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat bewertet
werden.
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5.  Den Bericht Gber die [...] Leistungsstudie gemaR Artikel 55 Absatz 3 ibermittelt der Sponsor
den betroffenen Mitgliedstaaten Uber das in Artikel 51 genannte elektronische System.

6.  Die Kommission unterstiitzt den koordinierenden Mitgliedstaat bei der Erfullung seiner ihm
gemal diesem Kapitel Gbertragenen Aufgaben mit [...] Verwaltungsdiensten.

Artikel 56a
Uberpriifung der Bestimmungen fiir Leistungsstudien

Finf Jahre nach dem in Artikel 90 Absatz 1 genannten Datum erstellt die Kommission einen
Bericht Gber die Anwendung des Artikels 56 der vorliegenden Verordnung und schlagt eine
Uberpriifung der Bestimmungen des Artikels 56 vor, um ein koordiniertes Verfahren zur
Bewertung von Leistungsstudien, die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden,

sicherzustellen.

Artikel 57
Aufzeichnung und Meldung der bei interventionellen klinischen und anderen fiir die Probanden mit
Risiken verbundenen [...] Leistungsstudien auftretenden Ereignisse

1. Der Sponsor fiihrt Aufzeichnungen uber
a)  unerwinschte Ereignisse, die [...] in der Leistungsstudie als entscheidend fur die
Bewertung der Ergebnisse der [...] Leistungsstudie gemaR dem klinischen
Leistungsstudienplan [...] bezeichnet wurden;
b)  schwerwiegende unerwinschte Ereignisse;
c) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter MaBnahmen oder eines Eingriffs
oder unter weniger gunstigen Umstanden zu schwerwiegenden unerwiinschten

Ereignissen hatte flihren kénnen;

d)  neue Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemaR den Buchstaben a bis c.
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2.  Der Sponsor meldet allen Mitgliedstaaten, in denen eine [...] Leistungsstudie durchgefihrt
wird, Uber das in Artikel 51 genannte elektronische System unverziglich

a)  jedes schwerwiegende unerwinschte Ereignis, das einen Kausalzusammenhang mit dem
[...] Produkt, dem Komparator oder dem [...] Verfahren der Studie aufweist oder bei
dem ein Kausalzusammenhang durchaus maoglich erscheint;

b)  jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter MaRnahmen oder eines Eingriffs
oder unter weniger gunstigen Umstanden zu schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen hatte flihren kénnen;

c) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemal den Buchstaben a und b.

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hangt von der Schwere des
Ereignisses ab. Um eine ziigige Meldung zu ermdglichen, kann der Sponsor
erforderlichenfalls zunéchst eine unvollstandige Meldung Gbermitteln und dieser dann die
vollstandige Meldung folgen lassen.

3. Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten tiber das in Artikel 51 genannte
elektronische System auf3erdem jedes Ereignis gemald Absatz 2, das in Drittlandern
vorkommt, in denen eine [...] Leistungsstudie nach dem gleichen klinischen
Leistungsstudienplan stattfindet, der auch bei einer im Rahmen dieser Verordnung
durchgefuhrten [...] Leistungsstudie verwendet wird.

4.  Handelt es sich um eine [...] Leistungsstudie, fur die ein einziger Antrag geman Artikel 56
eingereicht wurde, meldet der Sponsor alle in Absatz 2 aufgefiihrten Ereignisse tber das in
Artikel 51 genannte elektronische System. Die Meldung wird nach ihrem Eingang
elektronisch an alle betroffenen Mitgliedstaaten Gbermittelt.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemaR
Artikel 56 Absatz 2 eine Bewertung der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und
Produktméngel, um zu entscheiden, ob eine [...] Leistungsstudie abgebrochen, suspendiert,
voribergehend ausgesetzt oder geandert werden muss.
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Unbeschadet dieses Absatzes dirfen die Mitgliedstaaten ihre eigene Bewertung durchfiihren
und im Einklang mit dieser Verordnung MalRnahmen zur Gewahrleistung des Schutzes der
offentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Der koordinierende
Mitgliedstaat und die Kommission sind tiber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den
Erlass solcher Malinahmen auf dem Laufenden zu halten.

5. Fur Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemal Artikel 52 Absatz 1 gelten statt
dieses Artikels die Vigilanz-Bestimmungen der Artikel 59 bis 64.

6.  Unbeschadet des Absatzes 5 gilt dieser Artikel, wenn ein Kausalzusammenhang zwischen
dem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis und der vorangegangenen Leistungsstudie
festgestellt wurde.

Artikel 58
Durchfuhrungsrechtsakte

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

a)  Einheitliche elektronische Formulare fur die Antrdge auf Genehmigung von [...]
Leistungsstudien und ihre Bewertung gemaR den Artikeln 49 und 56, unter Berticksichtigung
spezieller Produktkategorien oder -gruppen;

b)  Funktionsweise des in Artikel 51 genannten elektronischen Systems;

c) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung von Leistungsstudien nach dem
Inverkehrbringen gemaR Artikel 52 Absatz 1 und die Meldung wesentlicher Anderungen
gemal Artikel 53;

d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten geméaR Artikel 54;

e)  einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter
Ereignisse und von Produktméngeln gemaR Artikel 57;

f)  Fristen fur die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmangeln
unter Berucksichtigung der Schwere des geméal’ Artikel 57 zu meldenden Ereignisses;
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g) einheitliche Anwendung der Anforderungen an die klinischen Nachweise bzw. Daten, die
fur den Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen gemall Anhang I erforderlich sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemafd dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.
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Kapitel VII
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und
Marktuberwachung

ABSCHNITT 0 - UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Artikel 58a
System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

1 [.]

2. FUr jedes Produkt missen die Hersteller ein der Risikoklasse und der Art des Produkts
angemessenes System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen planen, einrichten,
dokumentieren, anwenden, instand halten und auf dem neuesten Stand halten, das
integraler Bestandteil des Qualitdtsmanagementsystems des Herstellers gemaR Artikel 8
Absatz 6 ist.

3. Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ist geeignet, aktiv und
systematisch einschlagige Daten Uber die Qualitat, die Leistung und die Sicherheit eines
Produkts wahrend dessen gesamter Lebensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu
analysieren, die erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen und etwaige Préaventiv- oder
KorrekturmalRnahmen zu ermitteln, durchzuftihren und zu tberwachen.

4.  Die mit dem System des Herstellers zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
gesammelten Daten werden insbesondere zu folgenden Zwecken verwendet:

a)  Aktualisierung der Nutzen-Risiko-Abwéagung und des Risikomanagements, der
Konzeption und der Informationen zur Herstellung, der Gebrauchsanweisung und
der Kennzeichnung;

b)  Aktualisierung der Leistungsbewertung;

c) Aktualisierung des Kurzberichts tber Sicherheit und Leistung gemaf Artikel 24;
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d)  Ermittlung des Bedarfs an Praventiv-, Korrektur- oder Sicherheitskorrektur-
mallnahmen im Feld;

e)  Ermittlung von Mdéglichkeiten zur Verbesserung der Nutzbarkeit, der Leistung und
der Sicherheit des Produkts;

f)  gegebenenfalls als Beitrag zur Uberwachung anderer Produkte nach dem Inverkehr-
bringen;

g) Erkennung und Meldung von Tendenzen gemaR Artikel 59a.
Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

6.  Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, dass Préaventiv- und
Korrekturmalnahmen erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten
Malnahmen und unterrichtet gegebenenfalls die zustandige benannte Stelle und die
zustandigen Behdrden. Wird ein schwerwiegendes Vorkommnis festgestellt oder eine
Sicherheitskorrekturmainahme im Feld ergriffen, so wird dies gemaR Artikel 59 gemeldet.

Artikel 58b
Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 58a stuitzt sich auf
einen Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen; die fur diesen Plan geltenden
Anforderungen sind in Anhang Ila Nummer 1.1 dargelegt. Der Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen ist Teil der technischen Dokumentation geméal3 Anhang I1.

Artikel 58c
RegelmaRig aktualisierter Bericht tber die Sicherheit

1.  Der Hersteller erstellt fur jedes Produkt und gegebenenfalls fur jede Kategorie oder Gruppe
von Produkten einen regelmaRig aktualisierten Bericht tUber die Sicherheit, der eine
Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen der im Rahmen
der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gesammelten Daten gemaB Anhang lla
zusammen mit einer Begrindung und Beschreibung etwaiger ergriffener Praventiv- und
Korrekturmalinahmen enthalt.

Wahrend der gesamten Lebensdauer des betreffenden Produkts wird in diesem Bericht
Folgendes aufgefihrt:

a) die Schlussfolgerung aus der Nutzen-Risiko-Abwéagung;
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b)  die wichtigsten Ergebnisse des Berichts Uber die Leistungsstudien nach dem
Inverkehrbringen und

c) die Gesamtabsatzmenge der Produkte und eine Schatzung der Anzahl der Personen,
bei denen das betreffende Produkt zur Anwendung kommt, sowie, sofern dies
praktikabel ist, die Haufigkeit der Produktverwendung.

Der Bericht wird mindestens einmal jahrlich aktualisiert und ist Teil der technischen
Dokumentation gemaR Anhang I1.

2.  Die Hersteller von Produkten der Klassen C und D legen der an der Konformitéts-
bewertung gemald Artikel 40 mitwirkenden benannten Stelle ihre Berichte Uber das in
Artikel 64a genannte elektronische System vor. Die benannte Stelle prift den Bericht und
nimmt ihre Bewertung mit Einzelheiten zu etwaigen ergriffenen MaRnahmen in die
Datenbank auf. Diese Berichte und die Bewertung der benannten Stelle sind fur die
zustandigen Behdrden Gber das elektronische System zugéanglich.

3. Hersteller anderer als in Absatz 2 genannter Produkte legen der an der Konformitéats-
bewertung mitwirkenden benannten Stelle und den zustandigen Behdorden die Berichte auf
Ersuchen vor.
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ABSCHNITT 1 - VIGILANZ

Artikel 59

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld

1. Hersteller von Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, ausgenommen [...]

Produkte zur Leistungsbewertung, melden uber das in Artikel [...] 64a genannte elektronische

System Folgendes:

a)

b)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem
Unionsmarkt bereitgestellt werden, aulier erwarteten fehlerhaften Ergebnissen, die in
den Produktinformationen und in der technischen Dokumentation eindeutig
dokumentiert und quantifiziert sind und die Gegenstand der Meldung von Tendenzen
gemald Artikel 59a sind,;

jede Sicherheitskorrekturmanahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem
Unionsmarkt bereitgestellten Produkten, einschlieRlich der in Drittlandern ergriffenen
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem
Unionsmarkt legal bereitgestellt wird, sofern sich die Sicherheitskorrekturmalinahmen
im Feld nicht ausschliellich auf das Produkt beziehen, das in dem betreffenden
Drittland bereitgestellt wird.

la. Generell hangt die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, von der Schwere

des schwerwiegenden Vorkommnisses ab.

1b. [...] Die Hersteller melden jedes schwerwiegende VVorkommnis [...] im Sinne des

Buchstabens a unverzuglich, nachdem sie den Kausalzusammenhang oder [...] einen

durchaus moéglichen Kausalzusammenhang mit [...] ihrem Produkt festgestellt haben,

spatestens jedoch 15 Tage, nachdem sie Kenntnis von dem schwerwiegenden Vorkommnis

erhalten haben.

[-]
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1c.

1d.

le.

1f.

1g.

Ungeachtet des Absatzes 1b wird im Falle einer ernsten Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit der Bericht unverztglich vorgelegt, spatestens jedoch zwei Tage, nachdem der
Hersteller Kenntnis von dieser Gefahr erhalten hat.

Ungeachtet des Absatzes 1b wird im Falle des Todes oder einer unvorhergesehenen
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten der Bericht
unverziglich vorgelegt, nachdem der Hersteller einen Kausalzusammenhang zwischen dem
Produkt und dem schwerwiegenden Vorkommnis festgestellt oder vermutet hat, spatestens
jedoch zehn Tage, nachdem er Kenntnis von dem Vorkommnis erhalten hat.

Um eine ziigige Meldung zu ermdéglichen, kann der Hersteller erforderlichenfalls zunéchst
eine unvollstdndige Meldung tbermitteln und dieser dann die vollstdndige Meldung folgen
lassen.

Besteht, nachdem der Hersteller Kenntnis von einem mdglicherweise zu meldenden
Vorkommnis erhalten hat, nach wie vor Unsicherheit dartber, ob das Vorkommnis zu
melden ist, so legt der Hersteller innerhalb der fur diese Art von Vorkommnis
vorgeschriebenen Frist einen Bericht vor.

AuBer in Fallen &ulerster Dringlichkeit, in denen der Hersteller die Sicherheits-
korrekturmalRnahme im Feld unverztglich ergreifen muss, meldet der Hersteller ohne
ungebuhrliche Verzdgerung die Sicherheitskorrekturmalnahme im Feld gemal Absatz 1
Buchstabe b, bevor er die SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld ergreift.

Bei dhnlichen schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit ein und demselben
Produkt oder ein und derselben Produktart, deren Ursache bereits festgestellt wurde oder in
Bezug auf die bereits SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld ergriffen wurden oder die
haufig auftreten und gut dokumentiert sind, [...] kann der Hersteller periodische
Sammelmeldungen anstelle von Einzelmeldungen [...] vorlegen, sofern die [...]
koordinierende zustandige Behorde gemal Artikel 61 Absatz 6 in Abstimmung mit den in
Artikel 64a Absatz 7 Buchstaben a und b genannten zustdndigen Behdrden sich mit dem
Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt [...]
hat. Wird in Artikel 64a Absatz 7 Buchstaben a und b nur eine einzige zusténdige Behdrde
genannt, so kann der Hersteller nach Einigung mit der betreffenden zustandigen Behérde
periodische Sammelmeldungen vorlegen.
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3.  Die Mitgliedstaaten ergreifen [...] geeignete Malinahmen, um die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen, den zustdndigen Behorden
[...] mutmaRliche schwerwiegende Vorkommnisse geméld Absatz 1 Buchstabe a zu melden.
Diese zeichnen [...] die eingegangenen Meldungen zentral auf nationaler Ebene auf. Gehen
bei der zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaats solche Meldungen ein, unternimmt diese die
notwendigen Schritte, um eine Unterrichtung des Herstellers Gber diese mutmallichen
schwerwiegenden Vorkommnisse sicherzustellen.

Der Hersteller des betreffenden Produkts legt der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats,
in dem es zu dem Vorkommnis gekommen ist, einen Bericht Gber das schwerwiegende
Vorkommnis gemafl Absatz 1 vor und sorgt fur geeignete FolgemalRnahmen. Ist der
Hersteller der Auffassung, dass es sich bei dem Vorkommnis nicht um ein schwerwiegen-
des Vorkommnis oder um einen Anstieg erwarteter fehlerhafter Ergebnisse, der in der
Meldung von Tendenzen gemald Artikel 59 Absatz 1a enthalten sein wird, handelt, so legt er
eine Begrtindung vor.

[.]

Stimmt die zustandige Behdrde nicht mit der Schlussfolgerung der Begriindung Uberein, so
kann sie von dem Hersteller verlangen, dass er einen Bericht gemaR diesem Artikel vorlegt
oder geeignete Korrekturmalnahmen ergreift.

4. [.]
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Artikel 59a [ehemals Artikel 62]
Meldung von Tendenzen

1.  Die Hersteller [...] melden uber das in Artikel [...] 64a genannte elektronische System jeden
statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrades nicht schwerwiegen-
der Vorkommnisse [...], die eine erhebliche Auswirkung auf die Risiko-Nutzen-Analyse
gemal Anhang I Abschnitt I Nummern 1 und 5 haben kénnten und die zu inakzeptablen
Risiken fur die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen
oder zu einem signifikanten Anstieg der erwarteten fehlerhaften Ergebnisse im Vergleich
zu der erklérten Leistung des Produkts gemalR Anhang I Abschnitt I1 Nummer 6.1 Buch-
staben a und b, wie sie in der technischen Dokumentation und den Produktinformationen
angegeben ist, fihren oder flhren konnten. [...] Der Hersteller legt im Rahmen des Plans zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen geméaf Artikel 58b fest, wie diese
Vorkommnisse zu behandeln sind und welche Methodik angewendet wird, um einen
statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrades dieser
Vorkommnisse oder eine Veranderung der Leistung festzustellen; ferner legt er darin den
Beobachtungszeitraum fest. [...]

la. Die zustandigen Behdrden kdénnen ihre eigenen Bewertungen der Meldung von Tendenzen
gemaR Absatz 1 vornehmen und von dem Hersteller verlangen, geeignete MalRhahmen im
Einklang mit dieser Verordnung zu ergreifen, um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
und die Patientensicherheit zu gewahrleisten. Die zustandige Behorde unterrichtet die
Kommission, die anderen zustandigen Behdrden und die benannte Stelle, die die
Bescheinigung ausgestellt hat, Gber die Ergebnisse ihrer Bewertung und die ergriffenen

MalRnahmen.
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Artikel 60
[.]
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[.]

Artikel 61
Analyse von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld

0. Im Anschluss an die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses geman Artikel 59
Absatz 1 fuhrt der Hersteller unverziglich die erforderlichen Untersuchungen in Bezug
auf das schwerwiegende Vorkommnis und die betroffenen Produkte durch. Dies umfasst
auch eine Risikobewertung in Bezug auf das Vorkommnis und die Sicherheitskorrektur-
maRnahmen im Feld, wobei die in Absatz 2 dargelegten Kriterien bericksichtigt werden.

Der Hersteller arbeitet bei diesen Untersuchungen mit den zustandigen Behdrden und
gegebenenfalls mit der betroffenen benannten Stelle zusammen und fihrt keine Unter-
suchungen durch, die zu einer Veranderung des Produkts oder einer Probe der betroffenen
Charge in einer Weise fuhren, die Auswirkungen auf eine spatere Bewertung der Ursachen
des Vorkommnisses haben konnte, bevor er die zustandigen Behérden Uber eine solche
Malnahme unterrichtet hat.
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2a.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen im Zusammenhang mit einem
schwerwiegenden VVorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder
ergriffen werden soll, von denen sie gemaR Artikel 59 Kenntnis erhalten haben, auf nationaler
Ebene von der zustandigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar nach Mdglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller und gegebenenfalls mit der betroffenen benannten
Stelle.

[.]

[...] Im Kontext der Bewertung gemal Absatz 0 bewertet die nationale zustandige Behorde
die Risiken aufgrund der [...] gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse [...] und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld [...], wobei sie den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit und Kriterien wie Kausalitat, Nachweisbarkeit und Wahrscheinlichkeit eines
erneuten Auftretens des Problems, Haufigkeit der Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit
[...] des Eintritts eines direkten oder indirekten Schadens und Schwere [...] dieses Schadens,
den klinischen Nutzen des Produkts, [...] die vorgesehenen und moglichen Anwender und die
betroffene Bevolkerung [...] bertcksichtigt. Sie bewertet auRerdem die Angemessenheit der
vom Hersteller geplanten oder bereits ergriffenen Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld
und ob Bedarf an weiteren Korrekturmalinahmen besteht bzw. welcher Art diese sein sollten,
wobei sie insbesondere dem Grundsatz der inharenten Sicherheit gemal Anhang |
Rechnung tragt.

Auf Ersuchen der zustandigen nationalen Behorde legt der Hersteller alle fir eine
Risikobewertung erforderlichen Unterlagen vor.

[...] Die zustandigen Behdrden Gberwachen die Untersuchung [...] eines schwerwiegenden
Vorkommnisses durch den Hersteller. Erforderlichenfalls kann eine zustandige Behdrde in
die Untersuchung durch den Hersteller eingreifen oder eine unabhangige Untersuchung
veranlassen.
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2Db.

Der Hersteller legt den zustandigen Behorden mittels des elektronischen Systems geman
Artikel 64a einen Abschlussbericht mit den Ergebnissen vor. Der Bericht enthalt Schluss-
folgerungen und zeigt gegebenenfalls die zu ergreifenden Korrekturmafnahmen auf.

Im Falle therapiebegleitender Diagnostika unterrichtet die bewertende zustandige Behdrde
oder die koordinierende zustandige Behorde gemaR Absatz 6, je nachdem, ob eine nationale
far Arzneimittel zustandige Behorde oder die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA)
von der benannten Stelle gemaR den in Anhang VII1 Nummer 6.2 und Anhang IX
Nummer 3.6 dargelegten Verfahren konsultiert wurde, diese zustandige Behorde oder die
EMA.

Nach Durchfiihrung der Bewertung unterrichtet die bewertende zustandige Behorde tber das
in Artikel 64a [...] genannte elektronische System die anderen zustandigen Behorden
unverziglich tber die KorrekturmaBnahmen, die der Hersteller ergriffen hat oder plant oder
zu denen er verpflichtet wurde, um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden
Vorkommnisses zu minimieren; Gbermittelt werden dabei aulRerdem Angaben Uber die
zugrunde liegenden Ereignisse und die Ergebnisse der Bewertung.

12042/15 hal/GT/kr 163
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



5. Der Hersteller sorgt dafur, dass Informationen tber die ergriffenen Sicherheitskorrektur-
maflnahmen im Feld den Anwendern des betreffenden Produkts unverziiglich mittels einer
Sicherheitsanweisung im Feld zur Kenntnis gebracht werden. Die Sicherheitsanweisung im
Feld ist entsprechend der Vorgabe durch den Mitgliedstaat, in dem die MaRhahme
ergriffen wird, in einer oder mehreren Amtssprachen der Union abzufassen. AuRer in
Fallen aulRerster Dringlichkeit wird die Sicherheitsanweisung im Feld der bewertenden
zustandigen Behorde oder in Fallen geméld Absatz [...] 6 der koordinierenden zustéandigen
Behdorde vorgelegt, damit diese ihre Anmerkungen dazu abgeben kann. Auler in Féllen, in
denen eine Ausnahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet ist,
mussen die Sicherheitsanweisungen im Feld in allen Mitgliedstaaten einheitlich sein.

Die Sicherheitsanweisung im Feld ermdglicht die korrekte Identifizierung des Produkts
bzw. der Produkte, einschliellich der einmaligen Produktnummer (UDI), und des
Herstellers, einschlieBlich der einzigen Registrierungsnummer (SRN), der die Sicherheits-
korrekturmalnahme im Feld ergriffen hat. In der Sicherheitsanweisung im Feld werden
die Grunde fur SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld mit Verweis auf den Produkt-
mangel oder Fehlfunktionen des Produkts und damit verbundene Risiken fir Patienten,
Anwender oder Dritte klar und ohne die Hohe des Risikos herunterzuspielen dargelegt und
alle von den Anwendern zu ergreifenden Malinahmen eindeutig angegeben.

Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung in das in Artikel [...] 64a genannte elektronische
System ein, (iber das sie der Offentlichkeit zuganglich ist.
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6. Inden folgenden Féllen [...] benennen die zustdndigen Behdrden eine koordinierende
Behorde zur Koordinierung ihrer Bewertungen gemald Absatz 2:

a)  wenn [...] Besorgnis hinsichtlich eines bestimmten schwerwiegenden Vorkommnisses
oder einer Haufung schwerwiegender VVorkommnisse im Zusammenhang mit dem
gleichen Produkt oder der gleichen Art von Produkt des gleichen Herstellers in mehr als
einem Mitgliedstaat herrscht;

b)  wenn infrage steht, ob eine von einem Hersteller in mehr als einem Mitgliedstaat
vorgeschlagene SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld [...] angemessen ist.

Sofern nicht anders zwischen den zustandigen Behdrden vereinbart, tbernimmt die zustéandige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder der bevollméchtigte Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat, die Rolle der koordinierenden zustandigen Behdrde.

Die zustandigen Behdrden wirken aktiv an einem Koordinierungsverfahren mit. Dieses
Verfahren beinhaltet Folgendes:

- Benennung einer koordinierenden Behdrde auf Einzelfallbasis, sofern erforderlich;

- eine Definition des Prozesses der koordinierten Bewertung;

—  Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden Behdrde und Beteiligung
anderer zustandiger Behdorden.

Die koordinierende zustdndige Behorde unterrichtet den Hersteller, die Gbrigen zustéandigen
Behdrden und die Kommission tber das in Artikel 64a genannte elektronische System
davon, dass sie diese Aufgabe Gibernommen hat.
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7. [...] Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zustandigen Behorde dirfen die
anderen zustandigen Behorden ihre eigene Bewertung durchfiihren und im Einklang mit
dieser Verordnung MalRnahmen zur Gewahrleistung des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende zusténdige
Behdrde und die Kommission sind tber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den
Erlass solcher Malinahmen auf dem Laufenden zu halten.

8.  Die Kommission [...] leistet der koordinierenden zustéandigen Behorde bei der Erflllung der
ihr gemaR diesem Kapitel Ubertragenen Aufgaben [...] administrative Untersttitzung.
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Artikel 62
[.]

Artikel 63
[...]

Artikel 63a
Analyse der Vigilanz-Daten

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Systeme und Verfahren ein,
mit denen die Daten der Datenbank gemal Artikel 64a proaktiv tberwacht werden kénnen, um
Tendenzen, Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die mdglicherweise neue Risiken
oder Sicherheitsprobleme erkennen lassen.

Wird ein zuvor unbekanntes Risiko ermittelt oder fihrt die Haufigkeit eines erwarteten Risikos
zu einer erheblichen und nachteiligen Anderung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, so unter-
richtet die zustandige Behdrde oder gegebenenfalls die koordinierende zustandige Behorde den
Hersteller oder gegebenenfalls den bevollméachtigten Vertreter, der die erforderlichen
Korrekturmalinahmen ergreift.
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Artikel 64
Durchfuhrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) die zur Umsetzung der Artikel [...] 61 bis 63a
und 64a notwendigen Modalitaten und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente
festlegen:

a)  Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld
im Zusammenhang mit speziellen Produkten oder Produktkategorien oder -gruppen;

b) [...] Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmalinahmen im
Feld, Sicherheitsanweisungen im Feld, [...] periodische Sammelmeldungen, regelmafig
aktualisierte Berichte Uber die Sicherheit und Tendenzmeldungen seitens der Hersteller
geméR den Artikeln 58c, 59, 59a und [...] 61;

ba) web-basierte, strukturierte Standardformulare mit einem Mindestdatensatz fur die
elektronische Meldung schwerwiegender Vorkommnisse durch Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten;

c)  Fristen fur die Meldung von [...] SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld, periodische
Sammelmeldungen, [...] Tendenzmeldungen und regelméaliig aktualisierte Berichte tber die
Sicherheit seitens der Hersteller unter Beriicksichtigung der Schwere des zu meldenden
Ereignisses gemal den Artikeln 59 und 58c [...];

d)  harmonisierte Formate flr den Informationsaustausch zwischen zustandigen Behorden geman
Artikel 61;

e) Verfahren zur Benennung einer koordinierenden zustandigen Behorde, koordinierter
Bewertungsprozess, Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden zustandigen
Behdrde und Beteiligung anderer zustandiger Behorden an diesem Prozess.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemafd dem in Artikel [...] 8 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.
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Artikel 64a
Elektronisches [...] System fuir Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

1.  Die Kommission [...] erfasst und verarbeitet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten [...]
die folgenden Informationen mittels des elektronischen Systems geman Artikel 25,
einschliel3lich einer Verbindung zu den Produktinformationen gemaR Artikel 22a:

a)  Meldungen von schwerwiegenden VVorkommnissen und von Sicherheitskorrektur-
malinahmen im Feld seitens der Hersteller geméal3 Artikel 59 Absatz 1 und Artikel 61
Absatz 1;

b)  periodische Sammelmeldungen der Hersteller geméai Artikel 59 Absatz 2;

¢ [.]

d)  Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemaf Artikel [...] 59a;
da) regelmalig aktualisierte Berichte tber die Sicherheit gemaf Artikel 58c;

e)  von den Herstellern tbermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemaR Artikel 61
Absatz [...] 5;

f)  die von den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten und zwischen den Mitglied-
staaten und der Kommission geméal Artikel 61 Absatze [...] 4und [...] 7
auszutauschenden Informationen.

2. Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Informationen
haben die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die Kommission und die benannten
Stellen, die eine Prufbescheinigung fiir das betreffende Produkt geman Artikel 41
ausgestellt haben.

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

4.  Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustdndigen Behdrden von Drittl&ndern oder
internationalen Organisationen kann die Kommission diesen ein gewisses Mal3 an Zugang zu
der Datenbank gewéhren. Diese Abkommen mussen auf Gegenseitigkeit beruhen und
Vertraulichkeits- und Datenschutzbestimmungen enthalten, die den in der Union geltenden
Bestimmungen gleichwertig sind.
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5.  Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse [...] geméal Artikel 59 Absatz 1 [...]
Buchstabe a [...] werden nach ihrem Eingang uber das elektronische System automatisch an
die [...] zustandige Behorde des Mitgliedstaats Ubermittelt [...],

a) [...] indem das Vorkommnis aufgetreten ist [...].

5a. Diein Artikel 59 Absatz 1 genannten Tendenzmeldungen werden nach ihrem Eingang tber
das elektronische System automatisch an die zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats
ubermittelt, in dem die Vorkommnisse aufgetreten sind.

6.  Die Meldungen von SicherheitskorrekturmalRnahmen geman Artikel 59 Absatz 1
Buchstabe b werden nach ihrem Eingang Uber das elektronische System automatisch an
die zustandigen Behorden folgender Mitgliedstaaten Gbermittelt:

[...]a) Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmanahme im Feld ergriffen wurde oder
ergriffen werden soll;

[...]b) Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder sein bevollméachtigter Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat.

[.]

7. Die periodischen Sammelmeldungen gemal Artikel 59 Absatz 2 werden nach ihrem
Eingang Uber das elektronische System automatisch an die zustandige Behdrde folgender
Mitgliedstaaten Gbermittelt:

a)  Mitgliedstaat(en), der/die an dem Koordinierungsverfahren gemaf Artikel 61
Absatz 6 mitwirkt/mitwirken und der/die den periodischen Sammelmeldungen
zugestimmt hat/haben;

b)  Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat.
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8.

la.

1b.

Die Informationen gemaR den Absatzen 5 bis 7 werden nach ihrem Eingang tber das
elektronische System automatisch an die benannte Stelle, die die Prufbescheinigung fur
das betreffende Produkt gemaR Artikel 43 ausgestellt hat, Gbermittelt.

ABSCHNITT 2 - MARKTUBERWACHUNG

Artikel 65
Marktiiberwachungstatigkeiten

Die zustandigen Behorden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art
und Weise die Ubereinstimmung der Merkmale und der Leistung von Produkten, unter
anderem gegebenenfalls durch Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laborprufungen. Dabei berticksichtigen sie insbesondere die etablierten Grundsétze in Bezug
auf Risikobewertungen und Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

Die zustandigen Behdrden arbeiten Jahresplane fir die Uberwachungstatigkeiten aus und
weisen die erforderlichen kompetenten personellen und geeigneten materiellen Ressourcen
in ausreichendem Umfang zu, um diese Tatigkeiten durchzufiihren, wobei sie das von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gemaR Artikel 77 entwickelte européaische
Markttuberwachungsprogramm und lokale Gegebenheiten bertcksichtigen.

Far die in Absatz 1 genannten Zwecke gilt Folgendes: Die zustandigen Behorden

a)  konnen unter anderem Wirtschaftsakteure verpflichten, die fur die Zwecke der Durch-
fihrung ihrer Téatigkeiten erforderlichen Unterlagen und Informationen zur Verfugung
zu stellen und, falls [...] gerechtfertigt, [...] die erforderlichen Produktstichproben [...]
kostenfrei bereitzustellen;

b)  fuhren angekindigte wie auch, falls dies flir Kontrollzwecke notwendig ist,
unangekundigte Inspektionen in den Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure sowie in
den Raumlichkeiten von Zulieferern und/oder Unterauftragnehmern und, falls
erforderlich, in den Einrichtungen beruflicher Anwender durch.
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1c.

1d.

Die zustandigen Behdrden erstellen eine jahrliche Zusammenfassung der Ergebnisse der
Uberwachungstatigkeiten und machen sie den anderen zustandigen Behorden tiber das in
Artikel 73b genannte elektronische System verflgbar.

[...] Die zustandigen Behdrden kénnen Produkte, die [...] ein unannehmbares Risiko
darstellen, oder gefalschte Produkte im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
beschlagnahmen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fir
erforderlich erachten.

Die Mitgliedstaaten Gberpriifen und bewerten [...] die Funktionsweise ihrer Uberwachungs-
tatigkeiten. Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und
die Ergebnisse werden den Ubrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Der
betroffene Mitgliedstaat macht der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergebnisse tiber
das in Artikel 73b genannte elektronische System verfligbar.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre Marktiiberwachungstatig-
keiten, kooperieren miteinander und halten einander und die Kommission tiber ihre
Ergebnisse auf dem Laufenden, um fur ein einheitlich hohes Niveau der
Marktiberwachung in allen Mitgliedstaaten zu sorgen.

Gegebenenfalls einigen sich die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten auf Arbeitsteilung,
gemeinsame Markttberwachungstatigkeiten und Spezialisierung.

Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde fur die Marktiiberwachung und die Kontrolle
der AuBengrenzen zustandig, so kooperieren die entsprechenden Behérden, indem sie
einander die flr ihre jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mitteilen.

[...] Gegebenenfalls kooperieren die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten [...] mit den
zustandigen Behorden von Drittlandern zwecks Informationsaustauschs sowie technischer
Unterstutzung und FOrderung von Tétigkeiten auf dem Gebiet der Marktliberwachung.
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Artikel 66
[.]

Artikel 67
Bewertung von Produkten, die mutmalilich ein [...] unannehmbares [...] Risiko darstellen oder
nicht konform sind

Haben die zustdndigen Behdrden eines Mitgliedstaats aufgrund [...] von Daten, die sie durch
Vigilanz- oder Markttiberwachungstatigkeiten erhalten haben, oder anderer Informationen Grund
zu der Annahme, dass ein Produkt ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des Schutzes
der 6ffentlichen Gesundheit darstellen kann oder anderweitig nicht die in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen erfullt, 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 oder auf seine Nichtkonformitat relevant sind. Die betroffenen
Wirtschaftsakteure kooperieren [...] mit den zustdndigen Behorden.
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Artikel 68
Verfahren fir den Umgang mit [...] Produkten, die ein unannehmbares Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko darstellen

1.  Kommen die zustdndigen Behdrden nach Durchfihrung der Bewertung gemald Artikel 67 zu
dem Schluss, dass das Produkt [...] ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte
des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, [...] so fordern sie den Hersteller der
betroffenen Produkte, seine bevollmachtigten Vertreter und alle anderen entsprechenden
[...] Wirtschaftsakteure unverziiglich auf, innerhalb eines der Art des Risikos oder der Nicht-
konformitat angemessenen Zeitraums alle geeigneten und gebuihrend gerechtfertigten
Korrekturmanahmen zu ergreifen, um die Konformitét des Produkts herzustellen, die Bereit-
stellung des Produkts auf dem Markt zu [...] beschréanken, die Bereitstellung des Produkts
bestimmten Anforderungen zu unterwerfen oder das Produkt vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen.

2. [...] Die zustandigen Behdrden [...] unterrichten [...] Gber das in Artikel [...] 73b genannte
elektronische System die Kommission, [...] die Gbrigen Mitgliedstaaten und die benannte
Stelle, die eine Prifbescheinigung geman Artikel 43 fiir das betroffene Produkt ausgestellt
hat, Uber die Ergebnisse der Bewertung und die Malinahmen, zu denen sie die Wirtschafts-
akteure aufgefordert haben.

3.  Die Wirtschaftsakteure sorgen dafir, dass alle geeigneten KorrekturmalRnahmen, die sie
ergreifen, sich auf samtliche betroffenen Produkte erstrecken, die sie in der Union auf dem
Markt bereitgestellt haben.
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4.  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemaR Absatz 1 keine
angemessenen Korrekturmanahmen, treffen die zustdndigen Behdrden alle geeigneten [...]
MalRnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen
oder einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Sie teilen der Kommission, [...] den tbrigen Mitgliedstaaten und der benannten Stelle, die
eine Prufbescheinigung gemal Artikel 43 fur das betroffene Produkt ausgestellt hat, Giber
das in Artikel [...] 73b genannte elektronische System solche Malinahmen unverziglich mit.

5. Aus der Mitteilung gemalR Absatz 4 gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fur die Identifizierung und Nachverfolgung des nicht konformen Produkts, die
Herkunft des Produkts, die Art und die Ursachen der behaupteten Nichtkonformitat und des
Risikos sowie die Art und Dauer der nationalen Malinahmen und die Argumente des
betreffenden Wirtschaftsakteurs.

6.  Alle Mitgliedstaaten auflRer dem, der das Verfahren eingeleitet hat, teilen der Kommission und
den Gbrigen Mitgliedstaaten unverziglich tber das in Artikel 73b genannte elektronische
System jegliche zusatzlichen relevanten Informationen mit, tber die sie in Bezug auf die
Nichtkonformitét des betreffenden Produkts verfligen, sowie alle MalRnahmen, die sie in
Bezug auf das betreffende Produkt moglicherweise ergriffen haben. Sind sie mit der
mitgeteilten nationalen Malinahme nicht einverstanden, so teilen sie der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten iber das in Artikel [...] 73b genannte elektronische System
unverziglich ihre Einwande mit.

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von zwei Monaten nach
Erhalt der in Absatz 4 genannten Mitteilung einen Einwand gegen eine der Malinahmen eines
Mitgliedstaats, so gelten diese Malinahmen als gerechtfertigt.

8.  Wenn Absatz 7 zur Anwendung kommt, sorgen alle Mitgliedstaaten [...] dafir, dass
unverzuglich geeignete restriktive Malinahmen oder Verbote hinsichtlich des betreffenden
Produkts verhéngt werden, durch die das Produkt von ihrem jeweiligen nationalen Markt
genommen, zurtckgerufen oder seine Verfugbarkeit auf inrem Markt eingeschrankt wird.
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2a.

Artikel 69
Verfahren zur Bewertung nationaler MaRnahmen auf Unionsebene

Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 68 Absatz 4 genannten
Mitteilung ein Mitgliedstaat Einwénde gegen eine von einem Mitgliedstaat getroffene [...]
MaRnahme oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nicht mit dem Unionsrecht
vereinbar ist, so nimmt die Kommission nach Anhérung der betroffenen zustandigen
Behorden und, soweit erforderlich, der betroffenen Wirtschaftsakteure eine Bewertung der
nationalen Malinahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung [...] kann die
Kommission mittels Durchfiihrungsrechtsakten beschliel3en, ob die nationale Malinahme
gerechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in

Acrtikel [...] 86 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Wird die nationale MaRnahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 68 Absatz 8
Anwendung. Wird die nationale Malinahme als nicht gerechtfertigt erachtet, muss der
betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen. Erlasst die Kommission innerhalb von sechs
Monaten, nachdem ein Mitgliedstaat Einwande erhoben hat oder nachdem die Kommission
zu der Auffassung gekommen ist, dass die MalBnahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar
ist, keinen Beschluss, so werden die nationalen MaRnahmen als gerechtfertigt erachtet.

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission [...] der Auffassung, dass dem von einem Produkt
ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko durch Malinahmen des betreffenden
Mitgliedstaats oder der betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise
begegnet werden kann, so kann die Kommission auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf
eigene Initiative im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten die erforderlichen und gebtihrend
begriindeten MaRnahmen zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit erlassen, einschliel3lich
MaRnahmen, durch die das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme des betreffenden
Produkts eingeschrénkt oder untersagt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

[..]
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Artikel 70
[...]
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Artikel 71
Formale Nichtkonformitat

1. [..] Stellen die zustandigen Behdrden eines Mitgliedstaats nach Durchfuihrung einer
Bewertung geman Artikel 67 fest, dass ein Produkt nicht die in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen erftllt, aber kein unannehmbares Risiko fur die Gesundheit
oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere
Aspekte des Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den
entsprechenden Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden Nichtkonformitét innerhalb eines der
Nichtkonformitdt angemessenen Zeitraums ein Ende zu setzen [...]. [...]

2. Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemal Absatz 1 nicht fur die Wieder-
herstellung der Konformitét, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Malinahmen,
um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu untersagen oder einzuschréanken, das
Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt der
Kommission und den brigen Mitgliedstaaten tber das in Artikel [...] 73b genannte
elektronische System solche Mal3nahmen unverziiglich mit.
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3. Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten ausfuhrlicher beschreiben,
worin eine Nichtkonformitat besteht und welche geeigneten Malinahmen durch die
zustandigen Behorden zu treffen sind, um die einheitliche Anwendung dieses Artikels zu
gewahrleisten. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 72
Praventive Gesundheitsschutzmalinahmen

1. Istein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung, die auf ein potenzielles unannehm-
bares Risiko in Verbindung mit einem Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe
von Produkten hinweist, der Auffassung, dass die Bereitstellung auf dem Markt oder die
Inbetriebnahme [...] eines Produkts oder [...] einer speziellen Kategorie oder [...] Gruppe von
Produkten im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder anderer Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit
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 zurtickgerufen werden sollte, [...] so kann er alle erforderlichen und
gerechtfertigten [...] Malinahmen ergreifen.

2.  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten tiber das in
Artikel [...] 73b genannte elektronische System unverziiglich und begriindet seine
Entscheidung.

3.  Die Kommission unterzieht die [...] nationalen MaBnahmen in Absprache mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und, soweit erforderlich, den betroffenen
Wirtschaftsakteuren einer Bewertung. Die Kommission [...] kann im Wege von Durch-
fUhrungsrechtsakten beschliel3en, ob die nationalen Malinahmen gerechtfertigt sind oder
nicht. Erlasst die Kommission innerhalb von sechs Monaten nach der Notifizierung keinen
Beschluss, so werden die nationalen MalRnahmen als gerechtfertigt erachtet. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren

erlassen.
[..]
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4.  Die Kommission [...] kann nach dem Prufverfahren gemal Artikel 84 Absatz 3
Durchfuhrungsrechtsakte zum Erlass der erforderlichen und gerechtfertigten Manahmen
erlassen, wenn sich aus der Bewertung gemal Absatz 3 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 oder eine solche
Kategorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten vom Markt genommen oder
zurlickgerufen werden sollte, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten,
Anwender oder sonstiger Personen oder sonstiger Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit zu

gewadbhrleisten.

[.].

Artikel 73
Gute Verwaltungspraxis
1. Injeder Malinahme, die von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten gemaR den
Artikeln 68 bis 72 erlassen wird, ist genau anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist
die Malinahme an einen Wirtschaftsakteur gerichtet, so ist sie dem Betroffenen unverziiglich
unter Angabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den Rechtsvorschriften oder nach der
Verwaltungspraxis des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung stehen, und der
entsprechenden Fristen fiir deren Einlegung mitzuteilen. Ist die MalRnahme allgemeiner Natur,
wird sie auf geeignete Weise bekannt gemacht.
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Sofern nicht aufgrund eines [...] unannehmbaren Risikos fur die menschliche Gesundheit
oder Sicherheit Sofortmafnahmen erforderlich sind, wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur
Gelegenheit gegeben, vor Ergreifen einer Malinahme innerhalb einer geeigneten Frist bei der
zustandigen Behorde seine Anmerkungen einzureichen. Wurde eine Malinahme getroffen,
ohne dass der betreffende Wirtschaftsakteur angehért wurde, wird ihm so schnell wie méglich
Gelegenheit zur AuBerung gegeben und die getroffene MaBnahme daraufhin umgehend
Uberprift.

Jede MaRRnahme wird umgehend zuriickgenommen oder geéndert, sobald der Wirtschafts-
akteur nachweist, dass er wirksame KorrekturmalRnahmen getroffen hat und dass das Produkt
die Anforderungen dieser Verordnung erfullt.

Betrifft eine Mallnahme gemal den Artikeln 68 bis 72 ein Produkt, an dessen Konformitats-
bewertung eine benannte Stelle mitgewirkt hat, so unterrichten die zustandigen Behorden
Uber das in Artikel 73b genannte elektronische System auch die entsprechende benannte
Stelle und die fur die benannte Stelle zustandige Behorde (ber die MaRnahmen.

Artikel 73b
Elektronisches System fur die Marktiuberwachung

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

aa) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberwachungstatigkeiten geman Artikel 65
Absatz 1c;

a) Informationen gemald Artikel 68 Absatze 2, 4 und 6 ber [...] Produkte, die ein
unannehmbares Risiko fir die Gesundheit und Sicherheit darstellen;

b) [.]

c) Informationen gemal Artikel 71 Absatz 2 tiber die formale Nichtkonformitét von
Produkten;

d) Informationen tber praventive Gesundheitsschutzmafnahmen gemaR Artikel 72
Absatz 2;

e)  Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberpriifungen und Bewertungen der
Uberwachungstatigkeiten der Mitgliedstaaten geman Artikel 65 Absatz 2.
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2.  Die Informationen gemal} Absatz 1 Buchstaben a, ¢ und d werden umgehend tber das
elektronische System an alle betroffenen zustandigen Behdrden und gegebenenfalls an die
benannte Stelle, die eine Prifbescheinigung gemal Artikel 43 fur das betroffene Produkt
ausgestellt hat, weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten und der Kommission zur

Verfligung.

3. Zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauschte Informationen werden nicht verdffentlicht,
wenn dies die Marktiiberwachungstatigkeiten und die Zusammenarbeit zwischen

Mitgliedstaaten beeintrachtigen kann.
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Kapitel VIII
Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte, EU-Referenzlaboratorien, Produktverzeichnisse

Artikel 74
Zustandige Behorden

1.  Die Mitgliedstaaten benennen die flr die Durchfiihrung dieser Verordnung zustandige(n)
Behorde(n). Sie statten ihre Behdrden mit den erforderlichen Befugnissen, Ressourcen,
Ausristungen und Kenntnissen zur ordnungsgemaélien Wahrnehmung ihrer sich aus dieser
Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
Namen und Kontaktdaten der zustandigen Behdrden mit [...]; die Kommission veroffent-
licht eine Liste der zustdndigen Behorden.

2. [.]

Artikel 75
Kooperation

1.  Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der
Kommission, [...] die den fir eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlichen
Informationsaustausch organisiert.

2.  Die Mitgliedstaaten [...] beteiligen sich mit Unterstiitzung der Kommission gegebenenfalls
an auf internationaler Ebene entwickelten Initiativen, um eine Zusammenarbeit der
Regulierungsbehorden auf dem Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.
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Artikel 76
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, die gemaR den in [...] den Artikeln 78 und 82 der
Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber Medizinprodukte] genannten
Bedingungen und Modalitaten eingesetzt wird, fihrt mit Unterstiitzung der Kommission gemaf
Acrtikel 79 der genannten Verordnung die ihr mit der vorliegenden Verordnung tbertragenen
Aufgaben aus.

Artikel 77
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

a)

b)

ca)

ch)

d)

Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformitétsbewertungsstellen und benannter
Stellen gemaR Kapitel 1V;

[.]

Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fir die wirksame und harmonisierte
Durchfuihrung dieser Verordnung, insbesondere hinsichtlich der Benennung und
Uberwachung der benannten Stellen, der Anwendung der allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, der Durchfiihrung der [...] Leistungsbewertung durch die Hersteller,
der Bewertung durch benannte Stellen sowie der Vigilanzaktivitaten;

Mitwirkung bei der kontinuierlichen Uberwachung des technischen Fortschritts und bei
der Bewertung, ob die in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) [.../...] [Uber
Medizinprodukte] festgelegten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
angemessen sind, um die Sicherheit und Leistung von In-vitro-Diagnostika sicherzustellen,
sowie Feststellung von Anderungsbedarf im Hinblick auf Anhang I;

Mitwirkung an der Entwicklung von Normen fiir In-vitro-Diagnostika und von gemein-
samen Spezifikationen;

Unterstutzung der zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten bei ihren Koordinierungs-
tatigkeiten insbesondere im Bereich der Klassifizierung und des regulatorischen Status von
In-vitro-Diagnostika, der [...] klinischen Leistungsstudien, der Vigilanz und der Markttber-
wachung einschlielRlich des Aufbaus und der Weiterentwicklung eines Rahmens flir ein
europaisches Markttberwachungsprogramm zur Gewahrleistung von Effizienz und
Harmonisierung der Marktiiberwachung in der Europaischen Union gemal Artikel 65;
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entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission Beratung [...] bei der
Bewertung sdmtlicher Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung;

Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in den Mitgliedstaaten in
Bezug auf In-vitro-Diagnostika.

Artikel 78
Referenzlaboratorien der Europaischen Union

Fur bestimmte Produkte oder eine Produktkategorie oder -gruppe oder flr spezielle Gefahren
im Zusammenhang mit einer Produktkategorie oder -gruppe kann die Kommission im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten ein oder mehrere Referenzlaboratorien der Europaischen
Union (im Folgenden "EU-Referenzlaboratorien™) benennen, die die in Absatz 3 aufgefihrten
Kriterien erfullen. Die Kommission benennt nur Laboratorien, die von einem Mitgliedstaat
oder der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission fur diese Aufgabe vorgeschlagen
wurden.

Im Rahmen ihrer Benennung Gibernehmen die EU-Referenzlaboratorien gegebenenfalls
folgende Aufgaben:

a)  Bei Produkten der Klasse D Uberpriifung der Einhaltung der Spezifikationen [...];

b)  Vornahme geeigneter Prifungen an Stichproben von Klasse-D-Produkten oder Chargen
solcher Produkte gemalR Anhang VII1 Nummer 5.7 bzw. Anhang X Nummer 5.1;

c)  wissenschaftliche und technische Unterstiitzung der Kommission, der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte, der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen bei der
Durchfiihrung dieser Verordnung;

d)  wissenschaftliche Beratung zum Stand der Technik in Bezug auf bestimmte Produkte
oder eine Produktkategorie oder -gruppe;

e)  Einrichtung und Verwaltung eines Netzes nationaler Referenzlaboratorien nach
Konsultation mit den nationalen Behoérden und Verdffentlichung einer Liste der
teilnehmenden nationalen Referenzlaboratorien und ihrer Aufgaben;
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f) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und Analyseverfahren zur
Verwendung bei Konformitatsbewertungen und Marktiberwachung;

g)  Zusammenarbeit mit den benannten Stellen bei der Entwicklung bewéhrter Verfahren
fiir die Durchfuhrung von Konformitatsbewertungsverfahren;

h)  Empfehlungen geeigneter Referenzmaterialien und metrologisch tibergeordneter
Referenzmessverfahren;

i)  Mitwirkung an der Entwicklung internationaler Normen;

J)  wissenschaftliche Stellungnahmen auf Ersuchen der benannten Stellen gemél dieser
Verordnung und deren elektronische Veroffentlichung nach Berticksichtigung der
nationalen Bestimmungen tber die Wahrung der Vertraulichkeit.

2a. Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats kann die Kommission auch EU-Referenzlaboratorien
benennen, wenn der betreffende Mitgliedstaat mithilfe eines solchen Laboratoriums bei
Produkten der Klasse C die Uberpriifung der Einhaltung der Spezifikationen, sofern
verfligbar, oder der anderen vom Hersteller gewahlten Lésungen, die ein diesen mindestens
gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewéahrleisten, sicherstellen mochte.

3.  EU-Referenzlaboratorien missen folgende Kriterien erfllen:

a)  Uber geeignetes und angemessen qualifiziertes Personal verfiigen, das seinerseits tiber
angemessenes Fachwissen und angemessene Erfahrung in Bezug auf die In-vitro-
Diagnostika, fiir die die Laboratorien benannt wurden, verfugt;

b)  Uber die notwendige Ausristung und das erforderliche Referenzmaterial fur die
Durchfiihrung der ihnen tUbertragenen Aufgaben verfugen;

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

d) eine geeignete Verwaltungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

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

f)  unabhdngig und im Interesse des Gemeinwohls handeln;

g) sicherstellen, dass ihre Mitarbeiter keine finanziellen oder anderen Interessen in der
IVD-Industrie haben, die ihre Objektivitat und Unparteilichkeit beeinflussen konnten,
und dass sie alle direkten und indirekten Interessen, die sie in der IVD-Industrie haben
konnten, in einer Erklarung offenlegen, die jedes Mal aktualisiert wird, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt.
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3a. Das Netz der EU-Referenzlaboratorien muss die nachstehenden Kriterien erftllen; die

Referenzlaboratorien des Netzes koordinieren ihre Arbeitsmethoden in Bezug auf die

Testdurchfiihrung und die Bewertung und stimmen sie aufeinander ab. Dies beinhaltet

Folgendes:

a)

Anwendung koordinierter Methoden, Verfahren und Prozesse;

b)  Verstandigung auf Verwendung der gleichen Referenzmaterialien und gemeinsamer
Testproben und Serokonversionspanels;
c) Festlegung gemeinsamer Bewertungs- und Interpretationskriterien;
d) Verwendung gemeinsamer Testprotokolle und Bewertung der Testergebnisse mittels
standardisierter und aufeinander abgestimmter Bewertungsmethoden;
e)  Verwendung standardisierter und aufeinander abgestimmter Testberichte;
f)  Aufbau, Anwendung und Weiterentwicklung eines Systems der gegenseitigen
Begutachtung (Peer Review);
g) Durchfiihrung regelmaRiger Tests zur Qualitatsbewertung (einschliel3lich gegen-
seitiger Kontrollen der Qualitat und der Vergleichbarkeit der Testergebnisse);
h)  Verstandigung auf gemeinsame Leitlinien, Instruktionen, Verfahrensregeln bzw.
Standard-Arbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures — SOP);
i)  koordinierte Einfihrung von Testmethoden fur neue Technologien gemal neuen
oder geanderten Spezifikationen;
j)  auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats Neubewertung des Stands
der Technik auf der Grundlage komparativer Testergebnisse oder durch weitere
Studien.
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4.  Den EU-Referenzlaboratorien kann eine finanzielle Unterstiitzung durch die Union gewahrt
werden.

Die Kommission kann die Modalitaten und Betrage fir die den EU-Referenzlaboratorien
gewahrte Unterstiitzung im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten unter Beriicksichtigung der
Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz, Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit
festlegen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemal dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

5. Ersuchen Mitgliedstaaten oder benannte Stellen ein EU-Referenzlaboratorium um
wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung oder um ein Gutachten, kénnen von dem
Labor gemaR vorab festgelegten und transparenten Geschéftsbedingungen Gebuhren fiir diese
Leistung erhoben werden, die die bei der Ausfihrung der in Auftrag gegebenen Aufgaben
anfallenden Kosten ganz oder teilweise decken.

6.  Die Kommission [...] spezifiziert im Wege von Durchflihrungsrechtsakten geman
Artikel [...] 84 Folgendes:

a) [...] genaue Vorschriften zur Erleichterung der Anwendung von Absatz 2 und genaue
Vorschriften zur Gewdahrleistung der Einhaltung der in Absatz 3 genannten [...]
Kriterien;

b)  unter Beriicksichtigung der Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz, Innovations-
forderung und Wirtschaftlichkeit die Struktur und Hohe der in Absatz 5 genannten
Gebdhren, die ein EU-Referenzlaboratorium fur die Erstellung wissenschaftlicher
Gutachten auf Ersuchen benannter Stellen und der Mitgliedstaaten gemaR dieser
Richtlinie erheben darf.

7. Die Kommission unterzieht die EU-Referenzlaboratorien Kontrollen, einschlie3lich VVor-Ort-
Besuchen und Audits, um die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung zu
Uberprifen. Wird bei diesen Kontrollen festgestellt, dass ein Laboratorium den
Anforderungen, an die seine Benennung geknipft ist, nicht entspricht, kann die Kommission
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten geeignete MalRnahmen treffen, einschlieBlich der
Beschrankung, der Suspendierung oder des Widerrufs der Benennung.

12042/15 hal/GT/kr 188
ANLAGE DG B 3B DE

www.parlament.gv.at



Artikel 79
Produktverzeichnisse und -datenbanken

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten MalRnahmen, um die Anlage von
Verzeichnissen und den Aufbau von Datenbanken besonderer Produktarten [...] zu férdern, wobei
sie gemeinsame Grundsatze fur die Erfassung vergleichbarer Informationen festlegen. Diese
Verzeichnisse und Datenbanken werden fir die unabhangige Bewertung der langfristigen

Sicherheit und Leistung der Produkte herangezogen.
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Kapitel IX
Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen

Artikel 80
Vertraulichkeit

1. Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist und unbeschadet der in den
Mitgliedstaaten bestehenden Bestimmungen und Gebrauche in Bezug auf die Vertraulichkeit
[...] wahren alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien die Vertraulichkeit
der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten gemal dieser Verordnung erlangten
Informationen und Daten, um Folgendes zu gewahrleisten:

a)  den Schutz personenbezogener Daten gemaR [...] Artikel 81,

b)  den Schutz [...] vertraulicher Geschéaftsdaten und der Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse einer nattirlichen oder juristischen Person, einschliel3lich der Rechte des
geistigen Eigentums, sofern die Offenlegung nicht im 6ffentlichen Interesse liegt;

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

2. Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustdndigen Behorden
untereinander oder mit der Kommission unter Vertraulichkeitsauflagen ausgetauscht haben,
[...] nicht ohne vorherige Anhdrung der Behérde, von der die Informationen stammen, [...]
weitergegeben.

3.  Die Absatze 1 und 2 bertihren nicht die Rechte und die Verpflichtungen der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der benannten Stellen im Zusammenhang mit dem gegenseitigen
Erfahrungsaustausch und der Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

4.  Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche Informationen mit
Regulierungsbehdrden von Drittlandern austauschen, mit denen sie bilaterale oder
multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen getroffen haben.
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Artikel 81
Datenschutz

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

2. Beider Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im Rahmen der
Durchfuhrung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 82
Gebihrenerhebung

1.  Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fur die ihnen mit dieser
Verordnung ubertragenen Aufgaben Gebiihren zu erheben, sofern die Héhe dieser Geblhren
auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird. [...]

2.  Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten mindestens
drei Monate vor Verabschiedung der Struktur und Héhe der Gebdihren.

Artikel 82a
Finanzierung der Benennung der benannten Stellen und der Uberwachungstatigkeiten

la. Die Kommission erstattet die bei den gemeinsamen Bewertungstéatigkeiten anfallenden
Kosten. Sie legt den Umfang und die Struktur der erstattungsfahigen Kosten und andere
erforderliche Durchfuihrungsvorschriften fest. Die entsprechenden Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemal dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.
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Artikel 83
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften Gber Sanktionen fur Verstof3e gegen die Bestimmungen
dieser Verordnung fest und treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Malinahmen. Die
vorgesehenen Sanktionen mussen wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum [3 Monate vor Beginn der
Anwendung dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziglich jede spétere Anderung.
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Kapitel X
Schlussbestimmungen

Artikel 84
Ausschussverfahren

1.  Die Kommission wird von dem gemal} Artikel 88 der Verordnung (EU) [Ref. der zukiinftigen
Verordnung uber Medizinprodukte] eingesetzten Ausschuss fiir Medizinprodukte unterstitzt.

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

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

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlasst die Kommission den Durch-
fuhrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 findet Anwendung.

4.  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011, gegebenenfalls in Verbindung mit deren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 85
Auslibung der Befugnistbertragung

1.  Die Befugnis zum Erlass [...] delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen. Beim Erlass dieser delegierten
Rechtsakte folgt die Kommission ihrer tblichen Praxis und fuhrt Konsultationen mit
Sachverstandigen, auch mit Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, durch.
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2.  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemald Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2,
Artikel 15 Absatz 4, Artikel 22 Absatz 7a, [...] Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43 Absatz 5 [...]
und Artikel [...] 78a Absatz 10 wird der Kommission fur einen [...] Zeitraum von fuinf Jahren
ab Inkrafttreten dieser Verordnung tibertragen. Die Kommission erstellt spatestens sechs
Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistiber-
tragung. Die Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher
Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3.  Die Befugnisiibertragung gemaR Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 4,
Artikel 22 Absatz 7a, [...] Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43 Absatz 5 [...] und Artikel [...] 78a
Absatz 10 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss tiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem [...] im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss Uber den Widerruf nicht berthrt.

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

5.  Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR [...] Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 15
Absatz 4, Artikel 22 Absatz 7a, Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43 Absatz 5 und Artikel 78a
Absatz 10 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der
Rat innerhalb einer Frist von [...] drei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das
Europaische Parlament und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser
Frist das Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates
kann diese Frist um [...] drei Monate verlangert werden.
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Artikel 86
[-]

Artikel 86a
Gesonderte delegierte Rechtsakte fur die jeweiligen Ubertragenen Befugnisse

Die Kommission erlasst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fur jede einzelne ihr geman
dieser Verordnung tbertragene Befugnis.

Artikel 87
Ubergangsbestimmungen

1. Mit Geltungsbeginn dieser Verordnung wird jede Veroffentlichung einer Notifizierung geméaf
der Richtlinie 98/79/EG in Bezug auf eine benannte Stelle ungltig.

2. Prufbescheinigungen, die von benannten Stellen vor Geltungsbeginn dieser Verordnung
gemal der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt wurden, bleiben bis zu dem darin angegebenen
Zeitpunkt gultig, auller im Fall von Prufbescheinigungen gemél? Anhang VI der Richtlinie
98/79/EG, die spatestens zwei Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre Gultigkeit
verlieren.

Prifbescheinigungen, die von benannten Stellen nach Inkrafttreten dieser Verordnung geman
der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt werden, verlieren spatestens zwei Jahre nach Geltungs-
beginn dieser Verordnung ihre Gultigkeit.
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Produkte, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von der Richtlinie
98/79/EG bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung in Verkehr gebracht werden.

Konformitatsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von
der Richtlinie 98/79/EG 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 Konformitats-
bewertungsverfahren anwenden und Prifbescheinigungen gemal dieser Verordnung
ausstellen.

Abweichend von Artikel 10 und Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
98/79/EG wird angenommen, dass Hersteller, bevollméachtigte Vertreter, Importeure und
benannte Stellen, die im Zeitraum vom [Geltungsbeginn] bis zum [18 Monate nach Geltungs-
beginn] Artikel 23 Absétze 2 und 3 sowie Artikel 43 Absatz 4 dieser Verordnung genuigen,
die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die Mitgliedstaaten nach Mal3gabe des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission gemal3 Artikel 10 und gemald Artikel 12 Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG erlassen haben.

Von den zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten gemaR Artikel 9 Absatz 12 der Richtlinie
98/79/EG erteilte Genehmigungen bleiben gemal} den darin enthaltenen Angaben giltig.

Bis die Kommission gemal Artikel 24 Absatz 2 die Stellen, die die UDI zuteilen,
benannt hat, gelten GS1 AISBL, HIBCC und ICCBBA als benannte Stellen, die die
UDI zuteilen.

Artikel 88
Bewertung

Spétestens funf Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung bewertet die Kommission die

Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht tiber die im Hinblick auf die

Ziele der Verordnung erreichten Fortschritte; dabei werden auch die fir die Durchfiihrung dieser

Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet.
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Artikel 89
Aufhebung

Die Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates wird mit Wirkung vom

[Geltungsbeginn dieser Verordnung] aufgehoben, mit Ausnahme des Artikels 10 und des
Artikels 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG, die mit Wirkung vom
[18 Monate nach Geltungsbeginn] aufgehoben werden.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf diese Verordnung und sind nach

der Entsprechungstabelle in Anhang XIV zu lesen.

Artikel 90
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

1.  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdaischen Union in Kraft.

2. Sie gilt ab dem [finf Jahre nach Inkrafttreten].

3. Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

a)

b)

Artikel 23 Absétze 2 und 3 sowie Artikel 43 Absatz 4 gelten ab dem [18 Monate nach
dem in Absatz 2 genannten Geltungsbeginn].

Die Artikel 26 bis 38 gelten ab dem [sechs Monate nach Inkrafttreten]. Vor dem [in
Absatz 2 genannter Geltungsbeginn] gelten die den benannten Stellen aus den
Bestimmungen der Artikel 26 bis 38 erwachsenden Verpflichtungen jedoch nur fiir
diejenigen Stellen, die einen Antrag auf Notifizierung gemaR Artikel 29 dieser
Verordnung einreichen.

FUr Produkte der Klasse D kommt Artikel 22 Absatz 4 ein Jahr nach Geltungs-
beginn dieser Verordnung zur Anwendung. Fur Produkte der Klassen B und C
kommt Artikel 22 Absatz 4 drei Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung zur
Anwendung. Fur Produkte der Klasse A kommt Artikel 22 Absatz 4 funf Jahre nach
Geltungsbeginn dieser Verordnung zur Anwendung.
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d) Artikel 22 bis 25, Kapitel VI, Artikel 58c Absatz 2, Artikel 63a und Artikel 64a
kommen sechs Monate nach Veroffentlichung der Mitteilung gemaR Artikel 27a
Absatz 3 der Verordnung (EU) [zukUinftige Verordnung Uber Medizinprodukte],
keinesfalls jedoch vor dem in Absatz 2 genannten Zeitpunkt zur Anwendung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident Der Prasident
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