regular serviC€s

C

Feature Publication
HOT-TOPIC

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017

Uber Medizinprodukte

Deutsch | Ausgabe G



Weitere Feature Publications finden Sie hier:

regular serviC€s en v Updote Services Reguiotory Compass v Uberums v D oe

Werkzeuge, die Sie direkt einsetzen konnen.

Regulatory Downloads

Vorlagen, Checklisten und Leitfaden aus unserer taglichen Arbeit - enfwickelt, um regulatorische
Anforderungen strukturiert und nachvollziehbar umzusetzen. Statt bei null anzufangen, nutzen Sie, was sich in
der Praxis bereits bewGhrt hat

Unsere Downloads fur Sie

Download:
Proposal HOT TOPIC - EU IVDR

FOR AMENDING REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL on in vitro diagnostic medical devices

Download:
Proposal HOT TOPIC - EU MDR

FOR AMENDING REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on Medical Devices

regular services rs GmbH
Landsberger StraRe 155
80687 Miinchen
Germany

fon  +49(0)894520676-0
mail info@regular-services.com


https://www.regular-services.com/regulatory-downloads/
mailto:info@regular-services.com
mailto:info@regular-services.com
mailto:info@regular-services.com
blocked::blocked::http://www.regular-services.com/

Verordnung (EU) 2017/745

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

Verordnung (EU) 2017/745

Hinweis

Dieses Dokument dient nur zur Information.

Die Information wurde sorgfaltig recherchiert, ausgewahlt, erstellt und fachlich Gberprift. Trotzdem kénnen
Fehler nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Die Autoren kdnnen fiir fehlerhafte Angaben und deren Folgen
weder eine juristische Verantwortung noch irgendeine Haftung Gilbernehmen.

Dieses Dokument darf nicht zu kommerziellen Zwecken weitergeleitet, verteilt oder angeboten werden.

Historie

Revision Beschreibung der Anderung oder Anderungs-Kennung

A Erstausgabe

Berichtigung, Amtsblatt der Europdischen Union, L 117, 03.05.2019

Berichtigung, Amtsblatt der Europaischen Union, L 334, 27.12.2019

Berichtigung, Amtsblatt der Européaischen Union, L 241, 08.07.2021

Anderung durch Verordnung (EU) 2020/561, Amtsblatt der Européischen Union, L130,
24.04.2020

Anderung durch delegierte Verordnung (EU) 2023/502, Amtsblatt der Europ&ischen Union, L70,
08.03.2023

Anderung durch Verordnung (EU) 2023/607, Amtsblatt der Europdischen Union, L80,
20.03.2023

Anderung durch Verordnung (EU) 2024/568, Amtsblatt der Européischen Union, L 2024/568,
14.02.2024

mi O O w

Wechsel der Rechtsform von Regular Services GbR auf regular services rs GmbH

@ m

Anderung durch Verordnung (EU) 2024/1860, Amtsblatt der Europ&ischen Union, L1860,
09.07.2024

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com



http://www.regular-services.com/

Inhalt

Wechsel der Rechtsform von Regular Services GbR auf regular services rs GmbH .............ciiiiiiiiiiiiiiiii e, 4
Anderung durch Verordnung (EU) 2024/1860, Amtsblatt der Européischen Union, L1860, 09.07.2024 ..................... 4
Kapitel | Geltungsbereich und BegriffshestimmuUNGen ........coooiiiiii e e e e e e e e e e eaeaaens 23
Artikel 1 Gegenstand Und GEITUNGSDEIEICK .........iiieiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 23
Artikel 2 BegriffShestiMMUNGEN ....o. e e e ettt e e e e e e e e et et e e e e e e eeeeeeaaan 25
Artikel 3 Anderung bestimmter BegriffShestiMMUNEEN .......cocviviiiee et ee st e et eeeree e sreeeeneees 30
Artikel 4 Rechtlicher Status @iNes ProdUKES .........uuuiiiiii e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e eeeeanan 31
Kapitel Il Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,
Aufbereitung, CE-Kennzeichnung, freier VErkeNr ... ... oot e e e e e e e e e eeeraaes 32
Artikel 5 Inverkehrbringen und INbetriebNANME ......cooiiiiiiii e eeeeaaaa 32
F A g A ST R = T 1T | 2 PP 33
AFTIKEI 7 ANGADEN ...ttt ettt e e e e e ettt e e aeeeeeeeeeeaa————aeeaeeerratta—aaaaeeeraranan 33
Artikel 8 Anwendung harmoniSierter NOIMIEN .......ciiiiieiieeiieiieee e e ee ettt e e e e e e e e e e eea b aeeeeeeeeeessbaaaaeeeeeeesesesanen 33
Artikel 9 Gemeinsame SPEzZIfIKAtIONEN .........ooiiiiiiiii ettt e e e e e e e e e e e e eeb e e e e e eeeeeranan 34
Artikel 10 Allgemeine Pflichten der HErsteller........coooe e iiiieiiiiiee et e e e e e e e e eeeaaaan 34
Artikel 11 BeVOIMECKTIGEEL ... ettt e et e e e ettt e e e e e e e e e e eee b e e eeeeeeeessbaaaaeeeeeeeseensenen 37
Artikel 12 Wechsel des BeVOIIMAChTIGEEN .......ouiuieiii e e e e s e e e e e e e e ea e e s e e e eeeeeasnnan 38
Artikel 13 Allgemeine Pflichten der IMPOIrtEUIE ......cciiieiieeeeece e e e s e e e e e e e aeat s e e e e eeeeensenen 38
Artikel 14 Allgemeine Pflichten der HANAIET .......... i e e e e e e e e et e e e e e e e e eaeeenan 39
Artikel 15 Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person............ccccoiiiiiiiiiiiinnne, 40
Artikel 16 Falle, in denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Importeure, Handler oder andere Personen gelten
................................................................................................................................................................... 41
Artikel 17 Einmalprodukte und ihre AUfDErEItUNE «........eeeeeiiieieeeee e 42
Artikel 18 Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit einem implantierten Produkt zur
VerflgUNE ZU STEIIEN SING ... o ettt e e et ettt et e e et e e eeeeeeaaaaaaaaaaaaaaaaaeaaaaaaaeaeaeaaaaaann 44
Artikel 19 EU-KONformitatSErKIArUNEG ... ..ottt et e e et e e e e e e e e e e e aeaeaaaaaaaeeaaaaeaeaaaaaeaeaeanananann 44
Artikel 20 CE-KonformitatskennzeiChNUNG ......c..uueii oottt e e e e e 45
Artikel 21 Produkte flr beSoONdEre ZWECKE ......cvuue i e e e e e e eaa s 45
Artikel 22 Systeme und BehandluNgSEINNEITEN ...........uuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeaeaeaanas 46
Artikel 23 Teile UNd KOMPONENTEN ....uu ittt e e e e e e e et e et e e e e e e e e e e sas b e e eeeeeeeesssaaaaaeeeseseenranen 47
F A A I o Y T=T Y=Y =Y o U, 47

Kapitel lll Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten und
Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung, Europdische Datenbank fiir

Medizinprodukte 47
Artikel 25 Identifizierung innerhalb der Lieferkette ........ooovviiiiiii i 47
Artikel 26 Nomenklatur flr MedizinprodUKLE ........cocoiiiiiiiiiiiiie et e e e e e e e e e et e e e e e e e e eeesanes 47
Artikel 27 System zur eindeutigen Produktidentifikation ..........cccoooiiiiiiiiiiiiii e 48
Artikel 28 UDI-Datenbank.........ccoiiiiiiiii it e e e e e e e e et e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaeaeaaaaaaan 49
Artikel 29 Registrierung VON ProdUKLEN .........ooviiiiei et e e e e e e e e e e ee et e e e e e e e eeensanan 50
Artikel 30 Elektronisches System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteuren ..............cccooeiiiiiiiiiiiiiieeeennnnn.. 50
Artikel 31 Registrierung der Hersteller, der Bevollmachtigten und der Importeure ........ccooeeviiiiiiiiiiiiiciiieeeeeenn. 51
Artikel 32 Kurzbericht tGber Sicherheit und Kklinische LeiStUNE ........viiiieieeee e 51
Artikel 33 Europaische Datenbank fir MedizinprodUKLe ..........oeiiieeiiiiiiecee e e e e e e 52
Artikel 34 Funktionalitdt vON EUamed........cooeiiiiiiiii i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee b s e e e eeeeenennan 53
Kapitel IV BENANNTE STRIIEN ..ottt et ee e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeaaeaaaaens 53
Artikel 35 Fir Benannte Stellen zustandige BENOIrden ..........uueiii it 53
Artikel 36 Anforderungen an Benannte SLEIIEN ..... oo 54
Artikel 37 Zweigstellen und Unterauftragnenmer.. ... 54
Artikel 38 Antrag von Konformitdatsbewertungsstellen auf BENeNNUNEG ..........iviiieiiiiiiiiie e, 55
Artikel 39 BEWEItUNE 085 ANTIaES couuuuuuieieeeeiiiiiitt e e e e e ettt e e e e et e et ettt e s e e e e e eeeee b e s e e e eeeeeeebaansseeeaeeeensnnnn 55
Artikel 40 Ernennung der Sachverstandigen fir die gemeinsame Bewertung der Notifizierungsantrage............. 57
Artikel 41 SPracheNnrEGEIUNG.......oooiiii i e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e eeeea b e e eeeeeeesssbaaaaeeeeaseseeesenan 57
Artikel 42 Benennungs- und Notifizierungsverfahren............oo oo 57
Artikel 43 Kennnummern und Verzeichnis Benannter Stellen.........ooiveiuiiiiiiiiiiiieeeiiiicie et ee e 58
Artikel 44 Uberwachung und Neubewertung der Benannten Stellen ............c.oocueeeiiceeeeieieeeeeeeeee e s 58

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

Artikel 45 Uberpriifung der von der Benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen

Dokumentation und der Dokumentation der klinischen BeWertuUngen...........ccoouueeiiiiiiiiiiiiiii e 60
Artikel 46 Anderungen der Benennung Und NOTIfiZIErUNE ......ccocuveeiiiieie it eee et e st e e st e e sveeeeaans 61
Artikel 47 Anfechtung der Kompetenz Benannter Stellen .............ooiiiiiiiiiiiiii e 62
Artikel 48 Gegenseitige Begutachtung und Erfahrungsaustausch zwischen fiir Benannte Stellen zustandigen
2] 0 oo =T o S 63
Artikel 49 Koordinierung der BENanNten STEIIEN .......cccoeiiiiiiiiiiie et e e e e e e et e e e e e e e e eeeennen 64
Artikel 50 Liste der StandardgebURIen ... ... .. ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 64
Kapitel V Klassifizierung und KonformitatsheWertUNg ........cooiiiiii e e e e e e e e e e e e eaeaaaas 64
ABSCHNITT 1 KLASSIFIZIERUNG ....enciiii ettt e e et e e e et e e e e e e e eae e e e ea e e e e s e en e aneennsen et aennannns 64
Artikel 51 KIassifizierung VON PrOQUKEEN ... ... ittt ee et e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaeaaeaeaeaeaeaaaaaeaeaann 64
ABSCHNITT 2 KONformitatSheWEITUNG ... . e e ettt e e e e e eee e e e e aeees 65
Artikel 52 Konformitatshewertungsverfahren ................eeiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e 65
Artikel 53 Mitwirkung der Benannten Stellen an Konformitatsbewertungsverfahren...........ccccciiiiiiininnnne, 67
Artikel 54 Konsultationsverfahren im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung bestimmter Produkte der
KIQSS@ 111 UND AEF KIGSSE I1D...ueeiieeeeiiieieiee e e e ettt e e e e e sttt e e e e e e et e e e e e e e s e sasbeeeeeeessaanteaeeaaeesaansntaneeaeseannnsenneaenean 67
Artikel 55 Mechanismus zur Kontrolle der Konformitatsbewertungen bestimmter Produkte der Klasse Il und der
[N T3 <1 {1« T PRSP 68
Artikel 56 KonformitatshescheiNiBUNZEN ........ouvuuiii it e e e e e e e e et s e e e e e e eeeranan 68
Artikel 57 Elektronisches System fiir Benannte Stellen und Konformitatsbescheinigungen.................ccceeeeeee. 69
Artikel 58 Freiwilliger Wechsel der Benannten Stelle..........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiii et e e e e eeerane 69
Artikel 59 Ausnahme von den Konformitatsbewertungsverfahren............ccooooiiiiiiiiii e, 70
Artikel 60 FreiverkaufszertifiKate ........ccccieieeii e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaeeeeeeeeeaeaeaeaeaaaaaaaas 70
Kapitel VI klinische Bewertung und klinische Prifungen ............uoiiiiiiiii i 71
Artikel 61 KIINISCNE BEWEITUNG......oveeie e e ettt e e e ettt e e e e e e e e ettt ee e e e e e e e e e e s eaba e eeeeeeeeeesbanaeeeeaeseensenen 71
Artikel 62 Allgemeine Anforderungen an zum Nachweis der Konformitdt von Produkten durchgefiihrte klinische
o U 0T =T o S 73
Artikel 63 Einwilligung nach AUTKIGIUNE ......coiiiiii et et e e e e e eeeeeaas 75
Artikel 64 Klinische Priifungen mit nicht einwilligungsfahigen Prifungsteilnehmern ..., 76
Artikel 65 Klinische Prifungen mit Minderjanrigen .......cooo oo 76
Artikel 66 Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen...........ooooiiiiiiiiini i e 77
Artikel 67 Zusatzliche nationale MaBnahmeNn .........ocueiiiiiiii e e e e e e e e e e e e aaneaeeeannes 77
Artikel 68 Klinische Prifungen in NOTfAIEN .....o.uuuei e e ee e 77
Artikel 69 SCRAUENSEISALZ ... ciieiieiiiici e e e e e et e e e e ettt et eeeeeeeeeeses b e e eeeeeeessstanaaeeeeeeeeeensrnan 78
Artikel 70 Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung..........ooouuiiiiiiii e 79
Artikel 71 Bewertung durch die MitgliedStaaten ..........ccooiiiiiiiiiii i e e e e e e e e e e aeraaa 80
Artikel 72 Durchfihrung einer KliniSChen PrUfUNG ........uuvuviriiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e s e e 81
Artikel 73 Elektronisches System fir klinische Prifungen..............oiiiiiiii e 81
Artikel 74 Klinische Priifungen in Bezug auf Produkte, die die CE-Kennzeichnung tragen............cccceeeiiiiieeeennnnn. 82
Artikel 75 Wesentliche Anderung einer KliniSChen PrUfUNE ..........eeeiiveieiiiiiee et see e e e sbeee e 82
Artikel 76 Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende KorrekturmafRnahmen und Informationsaustausch zwischen
Lo L Y =T T=Te £ =N =] PR 83
Artikel 77 Informationspflichten des Sponsors am Ende oder bei voriibergehender Aussetzung oder vorzeitigem
Abbruch einer KIINISCHEN PrUTUNG ....vvv ittt e e ettt e e e e e e e e e e eaa b e e e eeeeeeeeesbaaaeeeeeeeseensenen 83
Artikel 78 Koordiniertes Bewertungsverfahren fiir klinische Prifungen ..........cooiiiiiiiiiiiii e, 84
Artikel 79 Uberpriifung des koordinierten Bewertungsverfahrens...........c.cocueeeeueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeee e 86

Artikel 80 Aufzeichnung und Meldung der bei klinischen Priifungen auftretenden unerwiinschten Ereignisse.... 86
Artikel 81 DUrchflhrungsreChtSakte ... ooeeee i e e e e e e e e e e e e e e e eeean s
Artikel 82 Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

Kapitel VIl Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und Marktiiberwachung ...........ccccoveeiiirenennnee. 88
ABSCHNITT 1 UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN ........cecivieireeeiteeeieeeeeieeeeeeeeeteeesneeeseeesneeans 88
Artikel 83 System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ...........cccccooeeveeeeeeeennnnee. 88
Artikel 84 Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ..........ccoooueeeuieeuieeee e 88
Artikel 85 Bericht (iber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ...........ccccooeeeieiieiiecieee e 89
Artikel 86 RegelmaRig aktualisierter Bericht Gber die Sicherheit.............uuiiiiiiiiiiiiiccce e, 89
ABSCHNITT 2 VIGILANZ .ottt ettt ettt e et et et e et et e e e e e e e e e e ea e e e s e e s et s ea e e e et nennannns 89
Artikel 87 Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld ....... 89

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

Artikel 88 MEeldUNE VON TIENGS ....euvuiiiiei e i e e eeeeeett et e e e e e et ettt e e e e e e e e e eeeat b e eeeeeaeeesssbaaaaeaeesesssstannnnssaeeseseenrsnen 91

Artikel 89 Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld .................. 91
Artikel 90 Analyse der Vigilanz-Dat@n ..........oooiuiiuiiiieii et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e ee b e e e e eeeeearaaan 93
Artikel 91 DUrChfUNrUNGSIECRESAKEE ... . i ittt e e e e e e ettt e e e e e e e e e e eeetaae e eeeeeeeensanan 93
Artikel 92 Elektronisches System fiir Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ..........ccccooven.... 94
ABSCHNITT 3 MarktUberWachung ....c..uuuuiii i s e e et e et e e e e e e e e e e ae it e e e e e e e e eeanstaaaeeeaeaenes 95
Artikel 93 MarktliberwachungstatigKeiten ... ..coee i e e 95
Artikel 94 Bewertung von Produkten, die mutmaRlich ein unvertretbares Risiko darstellen oder anderweitig nicht
10 10T o ' T 1T 1 96
Artikel 95 Verfahren fiir den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
Fo = 1] = =T PP 96
Artikel 96 Verfahren zur Bewertung nationaler Maflnahmen auf Unionsebene ...........ccooevveiiiiiiieiiicieieeeeeennn, 97
Artikel 97 Sonstige NiChtKONTOrMITAT ....iciiiei e e e e e e e e e e e e e e aaaeaaaeeaeeeeaeeeaeaeaeaesaananans 98
Artikel 98 Praventive GesundheitsschutzmaBnahmen .............oiiiiiiiiiiiii e 98
Artikel 99 GULE VErWaltUNGSPIaXis ...eieieieieseeeeeneenternteeateteteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaaaaaaaaaaaaaeeaeeeseseeseaeaesesnanaaans 98
Artikel 100 Elektronisches System fiir die Marktiberwachung ..o e 99
Kapitel VIII Kooperation zwischen den Mitgliedstaaten, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
Fachlaboratorien, Expertengremien und ProdUKEregister..........coooiiiiiiiiiieiii e 100
Artikel 101 ZUStANAIZE BENOIURN .. .uuuue ettt e e e e e ettt e e e e e e e e e eaet b e e e eeeaeeeeesbaaaaaeeeseeseesnnan 100
ArtiKel 102 KOOPEIATION ..uunieieieeeiiitcee et e et e et e e e e e e e e e e eee bt aeeeeeeeeeaesbaaa e eeeseessssbanannseeeasereeesnnan 100
Artikel 103 Koordinierungsgruppe MedizinprodUKLE ...........uuiieieeiiiiiiiiiieee e ee e eeeeeeteee e e e e e e e eee e e e e e e eeeeeesanas 100
Artikel 104 Unterstitzung durch die KOMMISSION .........oeiiiiiiiiee e e ee e ee e e e e ettt e e e e e e e e e eee e e e e e eeeeeeesanas 101
Artikel 105 Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte .........ccceeeeeiiiiiiiiiiiiieee e 101
Artikel 106 Wissenschaftliche, technische und klinische Stellungnahmen und Beratung ............cccceeeeiinnennnn. 102
Artikel 107 INteressenKONTIIKEE ......cociiii i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeaeeaaaaeaeaaaaas 104
Artikel 108 Produktregister und Datenbanken .........coooooiiiiiiiiiie e eeraaa 104
Kapitel IX Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung und Sanktionen...........oooeieii i 105
Artikel 109 VertraUliChKEIT........ceeiiiieie i e e et e et e e e e e e ettt e e s e e e e e e eaastaa e eeeaeeeesssnnnaeeeeeeeeeensnnan 105
Y a1 0T T =Y TV o1 PPN 105
Artikel 111 GebURrenerhebUNE ... ...ttt e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaeaaaeaaaaaaann 105
Artikel 112 Finanzierung der Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Benennung und Uberwachung der
2L o F T e o =TT ] = =T RPN 106
N B T T a1 T =T o PPN 106
Kapitel X SChIUSSDESTIMMUNZEN ....ooiiiii ittt e et et e e eeee e e e e eeeeeeeeeeaeeaaaeaeas 106
Artikel 114 AUSSChUSSVEITANIEN .....uveiiii et e e e e e e et e e e e e e e e e e eees e e eeeeeeesessnnan 106
Artikel 115 Austbung der BefugniSUDeIrtragUNE ...........uuuerureimiiiiiiiiiieieieie e e eree e e e e e e eeaeaaaaaaaeaaaeaaeeeeeeaaaeaeaaananans 106
Artikel 116 Gesonderte delegierte Rechtsakte fir die jeweiligen libertragenen Befugnisse .........ccccooevevneenn. 107
Artikel 117 Anderung der Richtlinie 2001/83/EG ......ccicuiiieeieieiee et eeeeeeee et e s ete e e etee s ee e see e steestesseaeseereeeenes 107
Artikel 118 Anderung der Verordnung (EG) NI, 178/2002 ......ccoeueieeiiueiieieeeeieeeeeeeeeseeeeeeseeeeeseneeeessneeeessenneeeas 107
Artikel 119 Anderung der Verordnung (EG) NI. 1223/20009 .......ccuueriiiueiieiiieieeeieeieeseeeeeesereeeeseneeesesneeeeseneeeas 108
Artikel 120 UbergangshestimMMUNEEN .......cueiiiiiueiieiieiie e ettt ee e ettt e e st eeseateeessbeeessaaseeessabeeessasesesssnseesssanneneas 108
AFTIKEI 121 BOWEITUNE ..vuueeieeeeeeeeett e e e ettt et e e e e e ettt e e e e e e e e e e e aataaa e seeeeeeeessbasaaeeeseeeessbannnnseeeeeessessnnan 110
YN L I A YU V=T o TU T V- SRR 110
Artikel 123 Inkrafttreten und GeltUNGSDEEINN .......i i i e e e e e e eeeaaaas 111
ANHANG | GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN.......ccuiiiiiiiiiieic e eea 113
Kapitel | Allgemeing ANfOrdEIrUNGEN ... ..ccieeeiiii oot e e et e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeeaeatannaeeeeeeeeennnnnan 113
Kapitel Il Anforderungen an Auslegung und HerstellUNg ..........ccccccuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiereree e e e e e e e e e e e e e eaaaeas 114
Kapitel Ill Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen ...........ccceevveeveeieieiiiiiiiiieneeeeeee... 122
ANHANG || TECHNISCHE DOKUMENTATION ...iuiiiiieie et e et e e et et e e e et e e e e e e e e e e e e ea e e s e ea e eneeanaennaenennen 127
ANHANG IIl TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN .......... 131
ANHANG IV EU-KONFORMITATSERKLARUNG .....cviiuiiuieiitiisiesiesteeseetestesseensesesseeseessesseensessessesseensessessesssensenns 132
ANHANG V CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG ...t e e eee e e e eee e e e ee e e e e e e e e een e e e 132

ANHANG VI BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ
4 UND ARTIKEL 31 VORZULEGENDE INFORMATIONEN, IN DIE UDI-DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI

GEMASS DEN ARTIKELN 28 UND 29 EINZUGEBENDE ZENTRALE DATENELEMENTE UND DAS UDI-SYSTEM............. 133
TEIL A BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ 4
UND ARTIKEL 31 VORZULEGENDE INFORMATIONEN .....ociiiiiiiiiiiiii ittt eenannes 133

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regu lar-services.com


http://www.regular-services.com/

TEIL B IN DIE UDI-DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS DEN ARTIKELN 28 UND 29 EINZUGEBENDE

ZENTRALE DATENELEMENTE ..eeieiiiiieii ittt ettt e e et e e et et e e e e et et e e e e et e e e e e e ea e e s ea e eneeaneeneennesnaen 134
B O T 1] B V7] =Y 1 o PPN 135
ANHANG VIl VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFULLENDE ANFORDERUNGEN .......ccccouieiieiieeeeceee e 141
ANHANG VI KLASSIFIZIERUNGSREGELN ......cuiiiiii et e e e e e et et e e e e e e e e e e e e e e e e ea e en e e s e eaneaneeanen 158
Kapitel | Definitionen zu KlassifiZierungsregeIn .......covveeieiiiiiei e e e e e e e e e e e e e e e eaennnan 158
Kapitel Il DUrchfURrungsvorsChrifteN.......cooeeeie e e e e e e e e e e e e e e eeeeennnnan 158
Kapitel [l KIassifizierUngSregeIN .. ..o ittt et et et e e e e e e e eeeeeeeeaeeaaaaaans 159
ANHANG IX KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINES QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS UND
EINER BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION .. cutiiiieii ettt e e e e et e e e e e e e e e eneeas 164
Kapitel | QUalitatsmanagemENtSySteM .. i i e e ettt et ee e e e e et et e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeens 164
Kapitel Il Bewertung der technischen DoKumMentation ..........ccooiieiiiiiiiiiiiii e e e e e eaaaaa 167
Kapitel [l VerwaltungshestimmUNGEN ........ooi oottt ee e e e e e e e e e e e e eeeeaeeeeeeees 172
ANHANG X KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER BAUMUSTERPRUFUNG..........ccvvreneneee. 172
ANHANG XI KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER PRODUKTKONFORMITATSPRUFUNG ..... 174
TEIL A PRODUKTIONSQUALITATSSICHERUNG .....eoivieiitee it eeteeeetee st seeee st e stesstesesneeesneeesneessatessenesennesenes 175
TEIL B PRODUKTPRUFUNG ......viieiieitie et etee et st s e etee s tee st e e saeeesateesaeeesatessabesesaeeesaeeesneeesatessanesenreeennes 176
ANHANG XII VON EINER BENANNTEN STELLE AUSGESTELLTE BESCHEINIGUNGEN......ccciiiiiiiiiiiiieiieei e eeeeaes 178
Kapitel | Allgemeine ANFOrdeIUNGEN ........ooiiiiiiieei et e e e e e e e e ettt e e e e e e e e eeeaabaaeeeeeeeessssanan 178
Kapitel Il Mindestangaben auf den BesCheiNiGUNZEN .........uuuiiiiiiiiiieecce e e e e e e e e eeeaaaas 179
ANHANG XIIl VERFAHREN FUR SONDERANFERTIGUNGEN ......cccuviieiieiiieiitiieseeteeeeesresessraesssnbesesenseessssnressssnnes 179
ANHANG XIV KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE NACHBEOBACHTUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN .... 180
TEIL A KINISCNE BEWEITUNG. .. .cceeeeeeitiiee ettt e ettt e e e e e e e e et ee b e e eeeeeeeeeesbaa e eeeeeesessbananneeeeeeeeensnnan 180
TEIL B KLINISCHE NACHBEOBACHTUNG NACH DEM Inverkehrbringen ...........coooiviiiiiiiiiieeiieeeeeeee e 182
ANHANG XV KLINISCHE PRUFUNGEN ... .euuiiiiieeiee et e e e s et e e e eaee e e e e e e e e e e e s e e e s eeneeeesenneeeseeneeassaeenesenes 183
Kapitel | Allgemeing ANfOrdEIrUNGEN . ......ciieeiiii et e e et e e e e e e e e e e aaa e e e e aeeeeeaeatanaeeeeeeeesennnnan 183
Kapitel Il Mit dem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung vorzulegende Unterlagen...................... 184
Kapitel [l Weitere PliIChten des SPONSOIS . .....uuuu it ieeeeeeeiee e e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e eaataaaeeeeeeeeeensnnan 187
ANHANG XVI VERZEICHNIS DER GRUPPEN VON PRODUKTEN OHNE MEDIZINISCHEN VERWENDUNGSZWECK
GEMASS ARTIKEL 1 ABSATZ 2 ..o et e e e et e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeeeeenneens 188
ANHANG XVII ENTSPRECHUNGSTABELLE. ... .. ittt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ea e e e e e eneanaeanen 190

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

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

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses'

nach Anhérung des Ausschusses der Regionen,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

in Erwagung nachstehender Griinde:

hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewahrleistet, gleichzeitig aber innovationsfordernd
wirkt, ist jedoch eine grundlegende Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich.

festgelegt, durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausgerdumt 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 Europaischen Union (AEUV)

dadurch der Grundsatz des freien Warenverkehrs zugutekommen kann. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung hohe Standards fir Qualitat und Sicherheit der

Verkauf gebrauchter Produkte, betreffen.

(4) Zur Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit sollten Schlisselelemente des derzeitigen

* Stellungnahme vom 20. Méarz 2024 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht).

2 standpunkt des Europaischen Parlaments vom 25. April 2024 (noch nicht im Amtsblatt versffentlicht) und Beschluss des Rates vom 30. Mai 2024.
3 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare
medizinische Geréte (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17).

4 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tUber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1).
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(5) Soweit maéglich sollten die auf internationaler Ebene, insbesondere im Rahmen der "Global
Harmonization Task Force" (GHTF) und deren Folgeinitiative, des Internationalen Forums der

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte klar vom Geltungsbereich anderer harmonisierender
Rechtsvorschriften der Union abgegrenzt werden, die Produkte wie In-vitro-Diagnostika, Arzneimittel,
kosmetische Mittel und Lebensmittel betreffen. Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen

Geltungsbereich ausgenommen werden.

(8) Es sollte den Mitgliedstaaten Uberlassen bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt oder nicht. Um in diesem Zusammenhang einheitliche
Einstufungsentscheidungen in allen Mitgliedstaaten, insbesondere in Grenzfallen, sicherzustellen, sollte die
Kommission die Moéglichkeit haben, nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aus eigener
Initiative oder auf hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats im Einzelfall zu entscheiden, ob
ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallt. Bei den Beratungen Uber den rechtlichen Status von Produkten in Grenzfallen, bei
denen es sich auch um Arzneimittel, menschliches Gewebe und Zellen, Biozidprodukte oder Lebensmittel
handelt, sorgt die Kommission bei Bedarf dafiir, dass die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA), die
Europaische Chemikalienagentur und die Europaische Behorde flir Lebensmittelsicherheit in
angemessenem Umfang gehort werden.

unterscheiden, sollte die Mdglichkeit, eine unionsweit giltige Entscheidung liber den rechtlichen Status
eines Produkts zu treffen, auch in die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und
des Rates? aufgenommen werden.

werden entweder von dieser Verordnung oder von der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates?® erfasst. Mit diesen beiden Rechtsakten sollte gewahrleistet werden, dass es bei den

Verordnung entspricht. Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher gedndert werden.

(11) Das Unionsrecht — insbesondere die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments
und des Rates* und die Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® — weist Liicken

1Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europadischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).

2 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom
22.12.2009, S. 59).

3 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

4 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fir neuartige Therapien
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

5 Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur
die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 102 vom
7.4.2004, S. 48).
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(13) Da Produkte, die lebensfahige Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalten,
ausdricklich vom Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG und somit auch der
vorliegenden Verordnung ausgenommen sind, sollte verdeutlicht werden, dass auch Produkte, die aus
lebensfahigen biologischen Substanzen oder lebensfahigen Organismen hergestellt werden, um die

vorliegenden Verordnung fallen.

(14) Die Anforderungen im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates'
sollten weiterhin gelten.

Nanopartikel, bei denen ein hohes oder mittleres Potenzial fir interne Exposition besteht, so sollten sie bei
Auslegung und Herstellung der betreffenden Produkte besondere Vorsicht walten lassen. Diese Produkte
von Durchf[]hrungsrechtsakten,--r-ﬁii-aéﬁéﬁ-ai-é"p-)-fé-kii-é-cﬁé und einheitliche Anwendung der in dieser
Verordnung festgelegten entsprechenden Anforderungen geregelt wird, sollten die einschlagigen
wissenschaftlichen Gutachten der zustandigen wissenschaftlichen Ausschiisse berlicksichtigt werden.

(16) Die in der Richtlinie 2014/30/EU des Europaischen Parlaments und des Rates® behandelten
Sicherheitsaspekte sind integraler Bestandteil der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
fur Produkte gemal dieser Verordnung. Daher sollte die vorliegende Verordnung im Verhaltnis zu der
genannten Richtlinie eine Lex Specialis darstellen.

(17) Die vorliegende Verordnung sollte Anforderungen an Auslegung und Herstellung von Produkten, die
ionisierende Strahlung abgeben, enthalten, unbeschadet der Anwendung der Richtlinie 2013/59/Euratom
des Rates*, mit der andere Ziele verfolgt werden.

(18) Diese Verordnung sollte Anforderungen an die Auslegungs-, Sicherheits- und Leistungsmerkmale von
Produkten enthalten, die so entwickelt werden, dass berufsbedingte Verletzungen verhindert werden, wozu
auch der Strahlenschutz gehort.

Gesundheitswesens eingesetzt wird, sowie Software, die fir Zwecke in den Bereichen Lebensstil und

1 Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards
fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen (ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).
3 Richtlinie 2014/30/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber die elektromagnetische Vertraglichkeit (ABl. L 96 vom 29.3.2014, S. 79).

4 Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fir den Schutz vor den Gefahren
einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom und 2003/122/Euratom (ABI. L13 vom 17.1.2014, S. 1).
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oder als Zubehdr ist unabhangig vom Ort der Software und von der Art der Verbindung zwischen der
Software und einem Produkt.

(20) Im Interesse einer hdheren Rechtssicherheit sollten die in dieser Verordnung enthaltenen

etablierten Praxis auf Unions- und internationaler Ebene in Einklang gebracht werden.

(21) Es sollte ausdrucklich darauf hingewiesen werden, dass es von grundlegender Bedeutung ist, dass

therapeutische Dienstleistungen fiir Personen in der Union zu erbringen, den Anforderungen der
vorliegenden Verordnung geniigen, wenn das betreffende Produkt in der Union in Verkehr gebracht oder die
Dienstleistung in der Union erbracht wird.

Parlaments und des Rates? nachweisen kdnnen.

(23) GemaR der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates? ist die Kommission zum
Erlass gemeinsamer technischer Spezifikationen fur bestimmte Kategorien von In-vitro-Diagnostika befugt.

europaischen und internationalen Standards ausgearbeitet werden.

(25) Die Vorschriften tber Produkte sollten gegebenenfalls an den Neuen Rechtsrahmen fir die
Vermarktung von Produkten, der die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates* und den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® umfasst,
angeglichen werden.

(26) Fur die von dieser Verordnung erfassten Produkte gelten die in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
festgelegten Vorschriften fiir die Uberwachung des Unionsmarkts und die Kontrolle der in die Union
eingefuhrten Produkte; dies hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, die fir die Durchfihrung dieser
Tatigkeiten zustandigen Behorden auszuwahlen.

Verpflichtungen besser verstehen und somit die Regulierungsvorschriften auch besser einhalten kénnen.

1 Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet
der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).

2 Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur européischen Normung, zur Anderung
der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates
und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europédischen Parlaments und des Rates (ABI. L316 vom 14.11.2012, S. 12).

3 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1).

4 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Gber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI.
L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

5 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (iber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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bislang in den Anhangen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zu finden waren, sollten in den
verfigenden Teil dieser Verordnung aufgenommen werden, um deren Anwendung zu erleichtern.

und zu verwenden, und damit — in einem nicht-industriellen MaRstab — auf die spezifischen Bedurfnisse von
Patientenzielgruppen eingehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichartiges auf
dem Markt verfugbares Produkt befriedigt werden kdnnen. In diesem Zusammenhang sollte vorgesehen

unterstitzen und/oder auf die Bediirfnisse von Patienten eingehen, mit denen Patienten jedoch nicht
unmittelbar behandelt oder betreut werden, nicht gelten sollten, weil die Ziele dieser Verordnung dennoch in
angemessener Weise erreicht werden. Es sei darauf hingewiesen, dass der Begriff

nicht fir diese Einrichtungen.

(31) Da naturliche oder juristische Personen bei Schaden, die durch ein fehlerhaftes Produkt verursacht
wurden, Anspruch auf Schadensersatz gemaf dem geltenden Unionsrecht und dem geltenden nationalen
eine ausreichende finanzielle Deckung ihrer potenziellen Haftung gemaf der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates' zu gewahrleisten. Diese MaRnahmen sollten in einem angemessenen Verhaltnis zur Risikoklasse,
Art des Produkts und UnternehmensgrofRe stehen. In diesem Zusammenhang sollten zudem Vorschriften
festgelegt werden, die es einer zustandigen Behorde ermdglichen, die Bereitstellung von Informationen an
Personen, die durch ein fehlerhaftes Produkt verletzt worden sein kénnten, zu erleichtern.

(32) Um sicherzustellen, dass serienmafig hergestellte Produkte den Anforderungen dieser Verordnung
jederzeit entsprechen und dass die Erfahrungen, die im Zuge der Verwendung der hergestellten Produkte

1 Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Haftung fur fehlerhafte Produkte (ABI. L 210 vom 7.8.1985, S. 29).
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unter anderem eine Person zur Verfiigung stehen, die ahnliche Mindestqualifikationsanforderungen erflillt

eines Produkts gilt.

(37) Der parallele Handel mit bereits in Verkehr befindlichen Produkten ist gemaR Artikel 34 AEUV eine
legale Handelsform im Binnenmarkt, die lediglich den Beschrankungen unterliegt, die sich aus der
Notwendigkeit des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit sowie des Schutzes des geistigen Eigentums
gemal Artikel 36 AEUV ergeben. Die Anwendung des Grundsatzes des parallelen Handels unterliegt
jedoch den unterschiedlichen Auslegungen der Mitgliedstaaten. Die diesbezlglichen Voraussetzungen,
insbesondere flr das Umpacken und die Neukennzeichnung, sollten daher unter Berlcksichtigung der
Rechtsprechung des Gerichtshofs' in anderen einschlagigen Sektoren und existierender bewahrter

beauftragten externen Aufbereiter sich von den in dieser Verordnung genannten Herstellerpflichten
unterscheiden dirfen. Grundsatzlich sollte eine solche Unterscheidung nur dann zuldssig sein, wenn bei der

(39) Patienten, denen ein Produkt implantiert wird, sollten verstandliche und leicht zugangliche
Hintergrundinformationen erhalten, mit denen das implantierte Produkt identifiziert werden kann, sowie
sonstige einschlagige Angaben zu dem Produkt, einschlieRlich aller erforderlichen Warnungen Gber
gesundheitliche Risiken oder eventuell zu treffende Vorsichtsmallinahmen, z.B. den Hinweis auf mégliche
Inkompatibilitadten mit bestimmten Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

(40) Produkte 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

festgelegten Anforderungen erflllen. Eine Einschrankung der Verwendung spezifischer Produkte im
Zusammenhang mit Aspekten, die nicht unter diese Verordnung fallen, sollte jedoch ins Ermessen der
Mitgliedstaaten gestellt werden.

(41) Die Ruckverfolgbarkeit von Produkten anhand eines Systems der einmaligen Produktkennung (im
Folgenden "UDI-System" — Unique Device Identification System), das auf internationalen Leitlinien beruht,

SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld und eine bessere Uberwachung durch die zustandigen Behdrden
zurlickzufiihren ist. Das System konnte auch dazu beitragen, arztliche Kunstfehler zu reduzieren und
Produktfalschungen zu bekampfen. Die Verwendung des UDI-Systems sollte auRerdem die

Authentifizierungssystemen vereinbar sein.

(42) Das UDI-System sollte fur alle in Verkehr gebrachten Produkte mit Ausnahme von en gelten und auf
international anerkannten Grundsatzen einschlief3lich Begriffsbestimmungen basieren, die mit den von den
wichtigsten Handelspartnern verwendeten kompatibel sind. Damit das UDI-System rechtzeitig fur die
Anwendung dieser Verordnung einsatzbereit ist, sollten in dieser Verordnung detaillierte Vorschriften
festgelegt werden.

1 Urteil vom 28. Juli 2011 in den verbundenen Rechtssachen Orifarm und Paranova C-400/09 und C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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entsprechend aufbereitet sind, sind im 6ffentlichen Interesse unerlasslich, um die 6ffentliche Gesundheit zu
schitzen, die Rolle der Patienten und Angehorigen der Gesundheitsberufe zu starken und ihnen
sachkundige Entscheidungen zu ermdglichen, ein solides Fundament fiir gesetzgeberische Entscheidungen
zu schaffen und Vertrauen in das Rechtssystem aufzubauen.

(44) Ein wichtiger Aspekt bei der Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung ist die Einrichtung einer

werden. Mit der Datenbank sollte die Transparenz u.a. durch besseren Zugang zu Informationen fur die
Offentlichkeit und Angehérige der Gesundheitsberufe allgemein erhoht, die Pflicht zur
Mehrfachberichterstattung vermieden, die Koordination der Mitgliedstaaten untereinander verbessert und
Mitgliedstaaten sowie den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission erleichtert und effizienter
gestaltet werden. Im Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf Unionsebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss 2010/227/EU der Kommission' eingerichtete Europaische Datenbank

Des Weiteren sollte diese Nomenklatur auch anderen Akteuren — soweit nach verniinftigem Ermessen
durchfuhrbar — kostenlos zur Verfligung stehen.

(46) Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme fiir auf dem Markt befindliche Produkte, beteiligte

dienen.

(47) 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 zustandigen Behdérden der Mitgliedstaaten und insbesondere der von den Mitgliedstaaten benannten
unabhéangigen offentlichen Stellen erfolgt, der Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates?. Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen dieser Verordnung bei der
Kommission unter der Aufsicht des Europaischen Datenschutzbeauftragten erfolgt, unterliegt der
Verordnung (EG) Nr. 45/200124 des Europaischen Parlaments und des Rates®. GemaR der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001 sollte die Kommission fiir die Datenverarbeitung im Rahmen von Eudamed und den
dazugehdrigen elektronischen Systemen verantwortlich sein.

1 Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 iiber die Européische Datenbank fiir Medizinprodukte (ABI. L 102 vom 23.4.2010, S.
45).

2 Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

3 Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen bei der

Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom
12.1.2001, S. 1).
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Alternativen sowie die konkreten Bedingungen, unter denen dieses Produkt und seine Alternativen in
Betracht gezogen werden kénnen, beinhalten.

Kriterien sollte daher auf Unionsebene kontrolliert werden.

(51) Die von der Benannten Stelle vorgenommenen Bewertungen der technischen Dokumentation des

zustandigen Behorde kritisch begutachtet werden. Diese Begutachtung sollte Teil des Risikobasierten
Ansatzes flur die Beaufsichtigung und Uberwachung der Tatigkeiten benannter Stellen sein und auf der
Grundlage von Stichproben der einschlagigen Dokumentation erfolgen.

Informationen sollten gemaR guter Verwaltungspraxis von diesen Behorden auf dem neuesten Stand
gehalten werden, um insbesondere relevanten wesentlichen oder substanziellen Anderungen bei den
betreffenden Verfahren Rechnung zu tragen.

(55) Insbesondere mit Blick auf ihre Verantwortung fir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung sollten die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit haben, fur die in dieser Verordnung

Produkte in vier Klassen beizubehalten, die auch der internationalen Praxis entspricht. Die Bestimmungen
Uber die Einstufung, die auf der Verletzlichkeit des menschlichen Korpers beruhen, sollten die mit der
technischen Auslegung und der Herstellung potenziell verbundenen Risiken berlcksichtigen. Um zu
gewabhrleisten, dass ein der Richtlinie 90/385/EWG gleichwertiges Sicherheitsniveau beibehalten wird,

der Invasivitat und der potenziellen Toxizitat bestimmter Produkte, die in den menschlichen Kdrper
eingeflhrt werden, nicht ausreichend Rechnung. Um eine geeignete Risikobasierte Klassifizierung von
Produkten zu erhalten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom menschlichen
Kérper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, mussen spezifische Klassifizierungsregeln fur
diese Produkte eingefihrt werden. Die Klassifizierungsregeln sollten der Stelle, an der das Produkt seine
Wirkung im oder am menschlichen Kérper ausibt oder an der es eingefuihrt oder angewandt wird,
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Rechnung tragen und berlicksichtigen, ob eine systemische Resorption der Stoffe, aus denen das Produkt
zusammengesetzt ist, oder der Produkte des Metabolismus dieser Stoffe im menschlichen Korper erfolgt.

Produkten der Klassen lla, lIb und Il sollte ein geeignetes Maf’ an Mitwirkung einer Benannten Stelle
obligatorisch sein.

damit fur alle die gleichen Bedingungen herrschen.

(62) Freiverkaufszertifikate sollten Informationen enthalten, die es erméglichen, Eudamed zu nutzen, um
Informationen Uber das Produkt — insbesondere dartber, ob es sich auf dem Markt befindet, vom Markt
genommen oder zurtickgerufen wurde — sowie Uber Bescheinigungen seiner Konformitat zu erhalten.

(63) Um ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau zu gewahrleisten, sollte der Nachweis der Erfiillung der

Ergebnisse klinischer Prifungen, die auferhalb der Union im Einklang mit den internationalen Leitlinien
durchgefiihrt werden, leichter innerhalb der Union anerkannt werden. Au3erdem sollten die Bestimmungen
mit der neuesten Fassung der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes Uber die ethischen Grundsatze
fur die medizinische Forschung am Menschen im Einklang stehen.

insbesondere Patienten oder Patientenorganisationen. Sie sollten auch sicherstellen, dass das erforderliche
Fachwissen vorhanden ist.

die Bedingungen fir eine Haftung in solchen Fallen, unter Einschluss von Fragen zur Kausalitat und des
Schadensumfangs und der Strafbemessung, weiterhin durch das nationale Recht geregelt werden.

Schutz personenbezogener Daten zu garantieren, das in Artikel 8 der Charta der Grundrechte der
Europaischen Union verankert ist, sollten in dem elektronischen System keine personenbezogenen Daten

eines solchen einzigen Antrags zwischen den Mitgliedstaaten unter der Leitung eines koordinierenden
Mitgliedstaats koordiniert werden. Diese koordinierte Bewertung sollte nicht die Bewertung rein nationaler,

Fir einen Zeitraum von zunachst sieben Jahren ab dem Tag des Beginns der Anwendung dieser
Verordnung sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, sich freiwillig an der koordinierten Bewertung
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zu beteiligen. Nach diesem Zeitraum sollten alle Mitgliedstaaten verpflichtet sein, sich an der koordinierten
Bewertung zu beteiligen. Die Kommission sollte auf der Grundlage der aus der freiwilligen Koordinierung
zwischen den Mitgliedstaaten gewonnenen Erfahrungen einen Bericht tber die Anwendung der
einschlagigen Bestimmungen in Bezug auf das koordinierte Bewertungsverfahren erstellen. Sind die
Ergebnisse dieses Berichts negativ, sollte die Kommission einen Vorschlag zur Verlangerung des Zeitraums
fur die freiwillige Beteiligung am koordinierten Bewertungsverfahren vorlegen.

aus denen die Konformitat von Produkten hervorgeht, zu erbringen; ferner sollten in ihr grundlegende
Anforderungen bezlglich der ethischen und wissenschaftlichen Bewertungen fiir andere Arten von

und Minderjahriger ist.

(73) Die Prinzipien der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung im Bereich von Tierversuchen, die in
der Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates’ festgelegt sind, sollten eingehalten
werden. Insbesondere sollte die unnétige doppelte Durchfiihrung von Versuchen und Studien vermieden
werden.

zusammentragen, um ihre technische Dokumentation auf dem neuesten Stand zu halten; sie sollten mit den
fur Vigilanz- und Marktiberwachungstatigkeiten zustandigen nationalen Behdrden zusammenarbeiten. Zu

einschlagige Daten und Informationen sowie im Zusammenhang mit durchgeflhrten praventiven und/oder
korrigierenden MaRnahmen gesammelte Erfahrungen sollten zur Aktualisierung aller einschlagigen Teile der

genutzt werden und sollten zudem der Transparenz dienen.

(75) Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt befindlicher Produkte
sollte das elektronische System fiir die Vigilanz fur Produkte wirksamer gestaltet werden, indem ein

SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld gemeldet werden kénnen.

(76) Die Mitgliedstaaten sollten angemessene MalRnahmen ergreifen, um das Bewusstsein der Angehdérigen

1 Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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mussen SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen werden, so sollte
eine Koordinierung sichergestellt sein, damit Ressourcen gemeinsam genutzt werden und ein einheitliches

Informationen und Standpunkte der einschlagigen Interessentrager, wie etwa Patientenorganisationen,
Verbande der Angehorigen von Gesundheitsberufen und Herstellerverbande, berticksichtigen.

(79) Die Meldung von schwerwiegenden unerwtinschten Ereignissen oder Produktmangeln im Rahmen

und Pflichten der zustandigen nationalen Behoérden gestarkt werden, damit eine wirksame Koordinierung
der Marktiberwachungstatigkeiten gewahrleistet ist und die anzuwendenden Verfahren klar sind.

gemeldet werden, damit diese eine Begutachtung vornehmen und geeignete Malinahmen ergreifen kdnnen.

(82) Fir die Erflllung der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen
Parlaments und des Rates' festgelegten Aufgaben sollte ein Expertengremium — die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte — eingesetzt werden, das sich aus von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und ihres
zusammensetzt und das die Kommission berat und die Kommission und die Mitgliedstaaten bei der
einheitlichen Durchfiihrung dieser Verordnung unterstitzt. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sollte
Untergruppen einsetzen dirfen, um Zugang zu dem erforderlichen fundierten Fachwissen im Bereich

(83) Expertengremien und Fachlaboratorien sollten von der Kommission auf der Grundlage ihres aktuellen
klinischen, wissenschaftlichen bzw. technischen Fachwissens mit dem Ziel benannt werden, der
wissenschaftliche, technische und klinische Unterstltzung bei aé-r"ﬁijfé-ﬁfﬂhrung die--s--e-r--\-/--e-f(-)-fd-h-ﬁr'\-g-'z-u
leisten. Im Ubrigen sollte den Expertengremien die Aufgabe zufallen, ein Gutachten zu den Berichten der

behafteten implantierbaren Produkten zu erstellen.

(84) Eine engere Abstimmung zwischen den zustandigen nationalen Behérden durch Informationsaustausch
und koordinierte Bewertungen unter der Leitung einer koordinierenden Behorde ist fir die Gewahrleistung
eines durchgehend hohen Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveaus im Binnenmarkt von wesentlicher

Koordinierung und Kommunikation die Ressourcen und das Fachwissen auf nationaler Ebene effizienter
genutzt werden.

(85) Die Kommission sollte den koordinierenden nationalen Behérden wissenschaftliche, technische und
entsprechende logistische Unterstlitzung zur Verfligung stellen und daflir sorgen, dass das
Regulierungssystem flr Produkte auf Unionsebene auf der Grundlage fundierter wissenschaftlicher
Erkenntnisse wirksam und einheitlich implementiert wird.

(86) Die Union und gegebenenfalls die Mitgliedstaaten sollten sich aktiv an der internationalen Kooperation

Informationen zu solchen Produkten zu erleichtern und die Weiterentwicklung internationaler Leitlinien zu

1Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber In-vitro-Diagnostika (siehe Seite 176 dieses
Amtsblatts).
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fordern, die zum Erlass von Rechtsvorschriften in anderen Hoheitsgebieten fiihren konnten, mit denen ein
dieser Verordnung gleichwertiges Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau geschaffen wird.

(87) Die Mitgliedstaaten sollten alle erforderlichen Mallinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass die
Bestimmungen dieser Verordnung umgesetzt werden, indem sie u.a. wirksame, verhaltnismaRige und
abschreckende Sanktionen fiir Verstofe festlegen.

(88) Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, Gebuhren fir Tatigkeiten auf nationaler
Ebene zu erheben, nicht berthrt, sollten die Mitgliedstaaten zur Sicherstellung der Transparenz die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor sie die Hohe und Struktur dieser Gebuhren
festlegen. Um weiterhin Transparenz sicherzustellen, sollten die Struktur und die H6he der Gebuhren auf
Antrag 6ffentlich zuganglich sein.

(89) Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundséatzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Europaischen 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 unternehmerischen Freiheit und dem Recht auf Eigentum. Diese
Verordnung sollte von den Mitgliedstaaten im Einklang mit den genannten Rechten und Grundsatzen
angewandt werden.

(90) Der Kommission sollte die Befugnis Gibertragen werden, gemaf Artikel 290 AEUV delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um bestimmte nicht wesentliche Vorschriften dieser Verordnung zu andern. Es ist
von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt, und dass diese Konsultationen mit
den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber
bessere Rechtsetzung' niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Europaische Parlament und der
Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben Systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der
Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

(91) Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung sollten der
Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemaf der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates? ausgelibt werden.

(92) Das Beratungsverfahren sollte bei Durchfiihrungsrechtsakten zur Anwendung kommen, in denen die

Durchfiihrungsrechtsakten um verfahrenstechnische Vorschriften handelt, die keinen direkten Einfluss auf
Gesundheit und Sicherheit in der Union haben.

(93) Die Kommission sollte in hinreichend begriindeten Fallen unmittelbar geltende
Durchfuhrungsrechtsakte erlassen kénnen, wenn dies aus Grinden auferster Dringlichkeit zwingend
erforderlich ist; dies betrifft Félle im Zusammenhang mit der Ausweitung einer nationalen Ausnahme von

(94) Der Kommission sollten Durchfiihrungsbefugnisse Ubertragen werden, damit sie Zuteilungsstellen,
Expertengremien und Fachlaboratorien benennen kann.

Kommission die Gelegenheit zu geben, sich an die mit dieser Verordnung eingefiihrten Anderungen
anzupassen, und um die ordnungsgemafe Anwendung dieser Verordnung sicherzustellen, sollte eine
ausreichende Ubergangsfrist firr diese Anpassung und die zu ergreifenden organisatorischen MaRnahmen
vorgesehen werden. Einige Teile der Verordnung, die die Mitgliedstaaten und die Kommission unmittelbar
betreffen, sollten jedoch so rasch wie méglich umgesetzt werden. Zudem ist besonders wichtig, dass es bei
Geltungsbeginn dieser Verordnung eine ausreichende Zahl von gemaf den neuen Bestimmungen

1 ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.

2Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und
Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).
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Anwendungsbeginn der vorliegenden Verordnung weiterhin glltige Bescheinigungen gemaf diesen beiden
Richtlinien auszustellen, unberihrt 13sst.

(96) Um einen reibungslosen Ubergang zu den neuen Vorschriften tiber die Registrierung der Produkte und
der Bescheinigungen zu gewahrleisten, sollte die Verpflichtung zur Ubermittlung der einschlagigen
Informationen Uber die auf Unionsebene gemal dieser Verordnung eingerichteten elektronischen Systeme
— sofern die entsprechenden IT-Systeme plangemaR eingerichtet werden — erst nach Ablauf von 18
Monaten nach Geltungsbeginn dieser Verordnung in vollem Umfang wirksam werden. Wahrend dieser
Ubergangsfrist sollten einige Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG weiterhin gelten.
Verordnung eingerichteten einschlagigen elektronischen Systemen vornehmen, sollten zur Vermeidung von
Mehrfachregistrierungen diese jedoch als rechtmaRig im Sinne der von den Mitgliedstaaten geman den
genannten Bestimmungen erlassenen Registrierungsvorschriften gelten.

(97) Um eine reibungslose Einfiihrung des UDI-Systems zu gewahrleisten, sollte der Zeitpunkt der
Anwendung der Verpflichtung zur Anbringung des UDI-Tragers auf der Produktkennzeichnung je nach
Klasse des betreffenden Produkts zwischen einem und finf Jahren nach Geltungsbeginn dieser Verordnung
liegen.

(98) Die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG sollten aufgehoben werden, damit fir das

gebrachten Produkten sollten jedoch weiterhin gelten. Wahrend es den Mitgliedstaaten tberlassen bleiben
sollte, zu entscheiden, wie Vigilanzaktivitdten zu organisieren sind, ist es wiinschenswert, dass fir die
gebrachten Produkte unter Verwendung derselben Systeme zu melden, die fir Meldungen tber geman
dieser Verordnung in Verkehr gebrachte Produkte verwendet werden. Um einen reibungslosen Ubergang
vom alten System zum neuen System zu gewabhrleisten, sollten zudem die Verordnung (EU) Nr. 207/2012
der Kommission' und die Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission? in Kraft und weiterhin gliltig
bleiben, sofern und solange sie nicht durch Durchfiihrungsrechtsakte, die die Kommission gemaf der
vorliegenden Verordnung erlasst, aufgehoben werden.

Zudem sollte der Beschluss 2010/227/EU, der zur Umsetzung dieser Richtlinien und der Richtlinie 98/79/EG
erlassen wurde, in Kraft und bis zu dem Tag weiterhin guiltig bleiben, an dem Eudamed voll funktionsfahig
ist. Hingegen ist es nicht erforderlich, dass die Richtlinien 2003/12/EG® und 2005/50/EG* der Kommission
sowie die Durchflhrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission® in Kraft und weiterhin gltig
bleiben.

(99) Die Anforderungen dieser Verordnung sollten fur alle Produkte gelten, die ab dem Tag des
Geltungsbeginns der vorliegenden Verordnung in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden. Um
jedoch fiir einen reibungslosen Ubergang zu sorgen, sollte es fiir einen begrenzten Zeitraum ab diesem Tag
moglich sein, dass Produkte aufgrund einer Bescheinigung, die gemaf der Richtlinie 90/385/EWG und der
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt wurde, in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden.

(100) Der Europaische Datenschutzbeauftragte hat eine Stellungnahme® nach Artikel 28 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 abgegeben.

(101) Da die Ziele dieser Verordnung, namlich einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt fir

1 Verordnung (EU) Nr. 207/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 tiber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte (ABI. L 72 vom
10.3.2012, S. 28).

2Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 (iber besondere Anforderungen betreffend die in der Richtlinie 90/385/EWG
bzw. 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive implantierbare
medizinische Gerate und Medizinprodukte (ABI. L 212 vom 9.8.2012, S. 3).

3 Richtlinie 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte (ABI. L 28 vom 4.2.2003, S. 43).

4 Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz fir Hufte, Knie und Schulter im Rahmen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates Gber Medizinprodukte (ABI. L 210 vom 12.8.2005, S. 41).

5 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 iiber die Benennung und Beaufsichtigung benannter
Stellen gemaR der Richtlinie 90/385/EWG des Rates lber aktive implantierbare medizinische Gerate und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tber
Medizinprodukte (ABI. L 253 vom 25.9.2013, S. 8).

6 ABI. C 358 vom 7.12.2013, S. 10.
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ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen stattdessen
auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
Uber die Europaische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip Malnahmen erlassen. Entsprechend dem
in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tiber das
zur Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf3 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Kapitel |
Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

dem Zeitpunkt ihres Inkrafttretens oder ab dem 26. Mai 2021, wobei das spatere Datum malfigebend ist.

Ungeachtet des Artikels 122 bleiben die Malinahmen der Mitgliedstaaten in Bezug auf die Einstufung der

aufgefiihrten Produkte, auf die diese Verordnung gemaf Absatz 2 Anwendung findet, im Folgenden als
"Produkte" bezeichnet.

(5) In Fallen, in denen dies aufgrund der Ahnlichkeit eines in Verkehr gebrachten Produkts mit medizinischer

und die damit verbundenen Risiken gerechtfertigt ist, wird der Kommission die Befugnis Gbertragen, gemaf
Artikel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die in Anhang XVI enthaltene Liste von Produkten durch
Hinzufligung neuer Produktgruppen anzupassen, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der

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

b) Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Bei der Entscheidung, ob ein
Produkt in den Geltungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG oder dieser Verordnung fallt, ist insbesondere die
hauptsachliche Wirkungsweise des Produkts zu beriicksichtigen,

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

d) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, die

enthalten, mit Ausnahme der in Absatz 8 dieses Artikels genannten Produkte,
e) kosmetische Mittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009,

wurden,
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h) andere als die unter den Buchstaben d, f und g genannten Produkte, die aus lebensfahigen biologischen
Substanzen oder lebensfahigen Organismen — einschliellich lebender Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen

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

vitro-Diagnostikum im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 enthalten, qilt die
vorliegende Verordnung. Die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 gelten fur das In-vitro-
Diagnostikum-Teil des Produkts.

Stoff enthalt, der fir sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie
2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma
im Sinne von Artikel 1 Nummer 10 der genannten Richtlinie handelt, dem im Rahmen des Produkts eine
unterstiitzende Funktion zukommt, wird auf der Basis dieser Verordnung bewertet und zugelassen.

Kommt diesem Stoff jedoch eine hauptsachliche und keine unterstiitzende Funktion im Rahmen des
Produkts zu, so gilt fir das Gesamtprodukt die Richtlinie 2001/83/EG bzw. die Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates. In diesem Fall gelten fir die Sicherheit und

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

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

Werden das Produkt, das zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt ist, und das Arzneimittel jedoch so in
Verkehr gebracht, dass sie ein einziges untrennbares Gesamtprodukt bilden, das ausschlieRlich zur
Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, so unterliegt dieses einzige
untrennbares Gesamtprodukt der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. In diesem
Gesamtprodukts die in Anhang | der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten einschlagigen grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

vorliegenden Verordnung bewertet und zugelassen. In diesem Fall finden die in der Richtlinie 2004/23/EG
festgelegten Bestimmungen fir Spende, Beschaffung und Testung Anwendung.

unterstutzende Funktion im Rahmen des Produkts zu und fallt das Produkt nicht unter die Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007, so gilt fir das Produkt die Richtlinie 2004/23/EG,. In diesem Fall gelten fir die Sicherheit und

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

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

(12) Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG
des Européischen Parlaments und des Rates? sind, missen — falls eine gemaR dieser Richtlinie relevante
Gefahrdung besteht — den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemaf Anhang |

1 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136
vom 30.4.2004, S. 1).

2 Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG
(ABI. L157 vom 9.6.20086, S. 24).
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dieser Richtlinie entsprechen, sofern diese Anforderungen spezifischer sind als die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf Anhang | Kapitel Il der vorliegenden Verordnung.

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

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

(15) Diese Verordnung berihrt nicht nationale Rechtsvorschriften in Bezug auf die Organisation des
Gesundheitswesens oder die medizinische Versorgung und deren Finanzierung, etwa die Anforderung,
dass bestimmte Produkte nur auf arztliche Verordnung abgegeben werden diirfen, die Anforderung, dass

Produkte abgeben oder verwenden dlrfen oder dass fir ihre Verwendung eine spezielle Beratung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe vorgeschrieben ist.

(16) Diese Verordnung darf in keiner Weise die Pressefreiheit oder die Freiheit der Meinungsaufierung in
den Medien einschranken, soweit diese Freiheiten in der Union und in den Mitgliedstaaten — insbesondere
gemal Artikel 11 der Charta der Grundrechte der Européaischen Union — garantiert sind.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Far die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. "Medizinprodukt" bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein
ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgendér-{-éﬁé-z_i-ﬁ-schen medizinischen Zwecke
erflllen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

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

— Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen oder pathologischen
Vorgangs oder Zustands,

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

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

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
— Produkte zur Empfangnisverhitung oder -férderung,

— Produkte, die speziell fur die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in Artikel 1 Absatz 4 genannten
Produkte und der in Unterabsatz 1 dieses Absatzes genannten Produkte bestimmt sind.

werden soll;

3. "Sonderanfertigung" bezeichnet ein Produkt, das speziell gemaf einer schriftlichen Verordnung einer
aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von
Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die
Merkmale des Produkts festlegt, das nur fiir einen einzigen Patienten bestimmt ist, um ausschlief3lich
dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bedlrfnissen zu entsprechen;

Serienmalig hergestellte Produkte, die angepasst werden missen, um den spezifischen Anforderungen
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einer dazu berechtigten Person serienmafig in industriellen Verfahren hergestellt werden, gelten jedoch
nicht als Sonderanfertigungen;

4. "aktives Produkt" bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer Energiequelle mit Ausnahme der fiir
diesen Zweck durch den menschlichen Kérper oder durch die Schwerkraft erzeugten Energie abhangig ist
und das mittels Anderung der Dichte oder Umwandlung dieser Energie wirkt. Ein Produkt, das zur
Ubertragung von Energie, Stoffen oder anderen Elementen zwischen einem aktiven Produkt und dem
Patienten eingesetzt wird, ohne dass dabei eine wesentliche Veranderung von Energie, Stoffen oder
Parametern eintritt, gilt nicht als aktives Produkt.

Software gilt ebenfalls als aktives Produkt;

5. "Implantierbares Produkt" bezeichnet ein Produkt, auch wenn es vollstandig oder teilweise resorbiert
werden soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff

- ganz in den menschlichen Kérper eingeflihrt zu werden oder
- eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen
und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

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

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

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

8. "Einmalprodukt" bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einer einzigen Person fiir eine einzige
MaRnahme verwendet zu werden;

9. "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
Iasst Verstolie gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberihrt;

10. "Behandlungseinheit" bezeichnet eine Kombination von zusammen verpackten und in Verkehr
gebrachten Produkten, die zur Verwendung fiir einen spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind;

11. "System" bezeichnet eine Kombination von Produkten, die zusammen verpackt sind oder auch nicht und
die dazu bestimmt sind, verbunden oder kombiniert zu werden, um einen spezifischen medizinischen Zweck
zu erfillen;

12. "Zweckbestimmung" bezeichnet die Verwendung, fiir die ein Produkt entsprechend den Angaben des

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

ergreifende VorsichtsmaRhahmen unterrichtet wird;

15. "einmalige Produktkennung" (Unique Device Identifier — 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;

16. "nicht lebensfahig" bedeutet ohne die Fahigkeit, einen Stoffwechsel aufrechtzuerhalten oder sich
fortzupflanzen;

17. "Derivat" bezeichnet eine 'nicht-zellulare Substanz', die mittels eines Herstellungsprozesses aus
Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs gewonnen wird. Die fiir die Herstellung des
Produkts letztendlich verwendete Substanz enthalt in diesem Fall keine Zellen und kein Gewebe;
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18. "Nanomaterial" bezeichnet ein natirliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, das

haben.

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

23. "Risiko" bezeichnet die Kombination von Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts und Schwere des
Schadens;

24. "Nutzen-Risiko-Abwagung" bezeichnet die Analyse aller Bewertungen des Nutzens und der Risiken, die

beeintrachtigt wird, und/oder

b) integriert zu werden und/oder seine Funktion zu erfillen, ohne dass eine Verdnderung oder Anpassung
von Teilen der kombinierten Produkte erforderlich ist, und/oder

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

26. "Interoperabilitat" bezeichnet die Fahigkeit von zwei oder mehr Produkten — einschlieRlich Software —

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

b) miteinander zu kommunizieren und/oder
c) bestimmungsgemafk zusammenzuarbeiten;

27. "Bereitstellung auf dem Markt" bezeichnet jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts,

Unionsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

28. "Inverkehrbringen" bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Ausnahme von

30. "Hersteller" bezeichnet eine natlrliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder als neu
aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten lasst und dieses Produkt unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

31. "Neuaufbereitung" 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 flr die als neu aufbereiteten Produkte eine neue Lebensdauer;
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32. "Bevollmachtigter" bezeichnet jede in der Union niedergelassene natlrliche oder juristische Person, die

bestimmte Aufgaben in Erflillung seiner aus dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen
wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat;

33. "Importeur" bezeichnet jede in der Union niedergelassene natirliche oder juristische Person, die ein
Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

34. "Handler" bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt bis zum

36. "Gesundheitseinrichtung" bezeichnet eine Organisation, deren Hauptzweck in der Versorgung oder
Behandlung von Patienten oder der Férderung der 6ffentlichen Gesundheit besteht;

anwendet;

38. "Laie" bezeichnet eine Person, die nicht tber eine formale Ausbildung in dem einschlagigen Bereich des
Gesundheitswesens oder dem medizinischen Fachgebiet verflgt;

39. "Aufbereitung" bezeichnet ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es sicher
wiederverwendet werden kann; zu diesen Verfahren gehéren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und
ahnliche Verfahren sowie Prufungen und Wiederherstellung der technischen und funktionellen Sicherheit
des gebrauchten Produkts;

40. "Konformitatsbewertung" bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die Anforderungen
dieser Verordnung an ein Produkt erflllt worden sind;

41. "Konformitatsbewertungsstelle" bezeichnet eine Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten
einschliellich Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Kontrollen durchfiihrt und dabei als Drittpartei
tatig wird;

festgelegt sind;

44, "klinische Bewertung" bezeichnet einen Systematischen und geplanten Prozess zur kontinuierlichen

vorgesehener Verwendung dberprift wird;

45, "klinische Prufung" bezeichnet eine Systematische Untersuchung, bei der ein oder mehrere menschliche

47. "klinischer Prifplan” bezeichnet ein Dokument, in dem die Begrindung, die Ziele, die Konzeption, die
Methodik, die Uberwachung, statistische Erwdgungen, die Organisation und die Durchflhrung einer

ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

—in nach dem Peer-Review-Verfahren uberprifter wissenschaftlicher Fachliteratur veréffentlichte Berichte
Uber sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Produkt oder einem Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,
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49. "Sponsor" bezeichnet jede Person, jedes Unternehmen, jede Einrichtung oder jede Organisation, die
bzw. das die Verantwortung fiir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finanzierung der

52. "klinische Leistung" bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, die sich aufgrund seiner technischen oder
funktionalen — einschliel3lich diagnostischen — Merkmale aus allen mittelbaren oder unmittelbaren

Patienten erreicht wird;

53. "klinischer Nutzen" bezeichnet die positiven Auswirkungen eines Produkts auf die Gesundheit einer
Person, die anhand aussagekraftiger, messbarer und patientenrelevanter klinischer Ergebnisse
einschliellich der Diagnoseergebnisse angegeben werden, oder eine positive Auswirkung auf das
Patientenmanagement oder die offentliche Gesundheit;

verantwortliche Person;
55.

56. "Ethik-Kommission" bezeichnet ein in einem Mitgliedstaat eingerichtetes unabhangiges Gremium, das
gemal dem Recht dieses Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem die Befugnis Ubertragen wurde,

insbesondere Patienten oder Patientenorganisationen, abzugeben;

57. "unerwlnschtes Ereignis" bezeichnet ein nachteiliges medizinisches Ereignis, eine nicht vorgesehene
Erkrankung oder Verletzung oder nachteilige klinische Symptome, einschlieRlich anormaler Laborbefunde,

nachstehenden Folgen hatte:
a) Tod,

eine der nachstehenden Folgen hatte:

i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

ii) bleibender Kérperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung einer Kérperfunktion,

iii) stationdre Behandlung oder Verlangerung der stationaren Behandlung des Patienten,

iv) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder
Verletzung oder eines bleibenden Kérperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer
Korperfunktion,

v) chronische Erkrankung,

c) Fotale Gefahrdung, Tod des Fotus oder kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen oder
Geburtsfehler;

59. "Produktmangel" bezeichnet eine Unzulanglichkeit bezlglich Identifizierung, Qualitat, Haltbarkeit,

und Uberpriifung von Erfahrungen, die mit den von ihnen in Verkehr gebrachten, auf dem Markt
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bereitgestellten oder in Betrieb genommenen Produkten gewonnen werden, einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem ein etwaiger Bedarf an unverziglich zu ergreifenden Korrektur- oder
Praventivmalinahmen festgestellt werden kann;

61. "Marktiberwachung" bezeichnet die von den zustandigen Behorden durchgeflihrten Tatigkeiten und von
ihnen getroffenen Malinahmen, durch die geprift und sichergestellt werden soll, dass die Produkte mit den
Anforderungen der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Ubereinstimmen und keine
Gefahrdung fur die Gesundheit, Sicherheit oder andere im 6ffentlichen Interesse schitzenswerte
Rechtsguter darstellen;

62. "Ruckruf" bezeichnet jede MalRnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endverbraucher
schon bereitgestellten Produkts abzielt;

63. "Ricknahme" bezeichnet jede MalRnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette
befindliches Produkt weiterhin auf dem Markt bereitgestellt wird;

einer schweren Erkrankung, die sofortige AbhilfemaRnahmen erfordert, bergen kdnnte, und das eine
signifikante Morbiditat oder Mortalitat bei Menschen verursachen kann oder das fir einen bestimmten Ort
und eine bestimmte Zeit ungewohnlich oder unerwartet ist;

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

68. "SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld" bezeichnet eine von einem Hersteller aus technischen oder

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

71. "Gemeinsame Spezifikationen" (im Folgenden "GS") bezeichnet eine Reihe technischer und/oder
klinischer Anforderungen, die keine Norm sind und deren Befolgung es ermoglicht, die fir ein Produkt, ein
Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtungen einzuhalten.

Artikel 3
Anderung bestimmter Begriffsbestimmungen

Der Kommission wird die Befugnis ibertragen, gemaf Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung der
Begriffsbestimmungen in Artikel 2 Nummern 19, 20 und 21 zu erlassen; dabei bertcksichtigt sie den
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt und tragt den auf Unions- und internationaler Ebene
vereinbarten Begriffsbestimmungen Rechnung.
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Artikel 4
Rechtlicher Status eines Produkts

(1) Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG legt die Kommission auf ein hinreichend
begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats nach Anhérung der gemaf Artikel 103 dieser Verordnung
eingesetzten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchflihrungsrechtsakten fest, ob ein

dem in Artikel 114 Absatz 3 dieser Verordnung genannten Prifverfahren erlassen.

(2) Die Kommission kann auch aus eigener Initiative nach Anhdérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte mittels Durchfuhrungsrechtsakten Uber die Fragen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels
entscheiden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Prafverfahren erlassen.

Diagnostika, Arzneimittel, menschliche Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel, Biozide, Lebensmittel
sowie, sofern erforderlich, andere Produkte zur Bestimmung des geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts, einer Produktkategorie oder -gruppe austauschen.

(4) Bei den Beratungen tber den moglichen rechtlichen Status von Produkten, bei denen es sich auch ganz oder
teilweise um Arzneimittel, menschliche Gewebe und Zellen, Biozide oder Lebensmittel handelt, sorgt die
Kommission bei Bedarf dafiir, dass die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA), die Europaische
Chemikalienagentur und die Europdische Behorde fir Lebensmittelsicherheit in angemessenem Umfang gehort
werden.
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Kapitel Il

Kennzeichnung, freier Verkehr

Artikel 5

Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gentigen.

(3) Ein Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen umfasst auch

genommen.

(5) Mit Ausnahme der einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | gelten die Anforderungen dieser Verordnung nicht fiir Produkte, die ausschlieRlich innerhalb von in

Bedingungen erflllt sind:
a) Die Produkte werden nicht an eine andere rechtlich eigenstandige Einrichtung abgegeben;

b) die Herstellung und die Verwendung der Produkte erfolgen im Rahmen geeigneter
Qualitdtsmanagementsysteme;

Erfordernisse der Patientenzielgruppe nicht bzw. nicht auf dem angezeigten Leistungsniveau durch ein auf
dem Markt befindliches gleichartiges Produkt befriedigt werden kénnen;

Verwendung der betreffenden Produkte zur Verfiigung, die auch eine Begrindung fur deren Herstellung,
Anderung und Verwendung beinhalten;

ii) die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen Angaben;

iii) eine Erklarung, dass die Produkte die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen geman
Anhang | dieser Verordnung erfilllen, und gegebenenfalls Angaben — mit entsprechender Begrindung —
dartber, welche Anforderungen nicht vollstandig erfillt sind;

vergewissern kann, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf Anhang |
dieser Verordnung erfullt sind;
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Behorde alle weiteren relevanten Informationen (ber solche in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und
verwendeten Produkte vorlegen. Die Mitgliedstaaten haben nach wie vor das Recht, die Herstellung und die
Verwendung bestimmter Arten solcher Produkte einzuschranken, und sie erhalten Zugang zu den

Dieser Absatz gilt nicht fir Produkte, die im industriellen Mal3stab hergestellt werden.

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

Artikel 6
Fernabsatz

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

(2) Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften Gber die Austbung 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 therapeutischer Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer
in der Union niedergelassenen natirlichen oder juristischen Person Uber eine Dienstleistung der
Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/1535 oder
Uber andere Kommunikationskanale — direkt oder Uber zwischengeschaltete Personen — angeboten werden,
dieser Verordnung entsprechen.

(3) Jede natirliche oder juristische Person, die ein Produkt gemaf Absatz 1 anbietet oder eine
Dienstleistung gemaf Absatz 2 erbringt, stellt auf Ersuchen einer zustandigen Behdrde eine Kopie der EU-
Konformitatserklarung fir das betreffende Produkt zur Verfligung.

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

Artikel 7
Angaben

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

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

c) den Nutzer oder Patienten nicht tber die zu erwartenden Risiken, die mit der Verwendung des Produkts

Artikel 8
Anwendung harmonisierter Normen

deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird die Konformitat mit
den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden Normen oder Teilen davon
Ubereinstimmen, angenommen.
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Unterabsatz 1 gilt auch fir System- oder Prozessanforderungen, die gemaf dieser Verordnung von den

Monographien des Europaischen Arzneibuches — angenommen gemaR dem Ubereinkommen (ber die
Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuches — ein, insbesondere Uber chirurgisches Nahtmaterial sowie
die Aspekte der Wechselwirkung zwischen Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die diese
Arzneimittel enthalten, sofern die Fundstellen dieser Monographien im Amtsblatt der Europédischen Union
veréffentlicht worden sind.

Artikel 9

oder muss Belangen der 6ffentlichen Gesundheit Rechnung getragen werden, so kann die Kommission —
unbeschadet des Artikels 1 Absatz 2 und des Artikels 17 Absatz 5 und der in diesen Bestimmungen
festgelegten Frist — nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte im Wege von

Anforderungen dieser Verordnung, die diesen Spezifikationen oder den betreffenden Teilen dieser
Spezifikationen entsprechen, angenommen.

die von ihnen gewahlten Lésungen ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau
gewabhrleisten.

technische Dokumentation fiir diese Produkte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten Stand.
Die technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Bewertung der Konformitat des
Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung ermaoglicht wird. Die technische Dokumentation enthalt
die in den Anhangen Il und Il aufgefihrten Elemente.

Der Kommission wird die Befugnis (ibertragen, gemaR Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung der
Anhange Il und Il unter Berlicksichtigung des technischen Fortschritts zu erlassen.
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Konformitatserklarung sowie gegebenenfalls eine Kopie von gemal Artikel 56 ausgestellten einschlagigen
Bescheinigungen einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrage noch mindestens zehn Jahre,
nachdem das letzte von der EU-Konformitatserklarung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur
Verflgung. Bei implantierbaren Produkten betragt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre ab

Anforderungen dieser Verordnung auch bei serienmaliger Herstellung jederzeit eingehalten werden.
Anderungen an der Auslegung des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen der

aufrechterhalten, standig aktualisieren und kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser Verordnung
auf die wirksamste Weise sowie einer der Risikoklasse und der Art des Produkts angemessenen Weise
gewabhrleistet.

mit der Qualitat der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur
und die erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur
Umsetzung der Grundsatze und Maflnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen
dieser Verordnung zu erreichen.

Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

a) ein Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, was die Einhaltung der

System erfassten Produkten mit einschlief3t;

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

c) die Verantwortlichkeit der Leitung;

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

e) das Risikomanagement gemaf Anhang | Abschnitt 3;

g) die Produktrealisierung einschlieRlich Planung, Auslegung, Entwicklung, Herstellung und Bereitstellung
von Dienstleistungen;

h) die Uberpriifung der Zuteilung der UDI gemaR Artikel 27 Absatz 3 fiir alle einschlagigen Produkte und die
Gewabhrleistung der Koharenz und der Validitat der geman Artikel 29 gelieferten Informationen;
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SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz;
l) das Management korrektiver und praventiver Maknahmen und die Uberpriifung ihrer Wirksamkeit;

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

hat, und Ubermitteln dabei insbesondere Angaben zur Nichtkonformitat und zu bereits ergriffenen
Korrekturmafinahmen.

Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat des Produkts erforderlich sind, in einer von dem
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union aus. Die zustandige Behorde des

unvollstandig oder unrichtig ist, kann die zustandige Behorde zur Gewahrleistung des Schutzes der
offentlichen Gesundheit und der Sicherheit der Patienten alle angemessenen MalRnahmen ergreifen, um die
Bereitstellung des Produkts auf ihnrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschranken, das Produkt

richtige Informationen vorlegt.

Ist eine zustandige Behorde der Auffassung oder hat sie Grund zu der Annahme, dass ein Produkt Schaden
verursacht hat, so erleichtert sie auf Ersuchen die Aushandigung der in Unterabsatz 1 genannten

betroffen sind, und zwar unbeschadet der Datenschutzvorschriften und — sofern kein iberwiegendes
offentliches Interesse an der Offenlegung besteht — unbeschadet des Schutzes der Rechte des geistigen
Eigentums.

Die zustandige Behoérde muss nicht der Verpflichtung gemaf Unterabsatz 3 nachkommen, wenn die Frage
der Offenlegung der in Unterabsatz 1 genannten Informationen und Unterlagen ublicherweise in
Gerichtsverfahren behandelt wird.

oder herstellen, so ist die Identitat dieser Person Teil der gemal Artikel 29 Absatz 4 vorzulegenden
Angaben.
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(16) Naturliche oder juristische Personenkdnnen fiir einen Schaden, der durch ein fehlerhaftes Produkt
verursacht wurde, gemaR dem geltenden Unionsrecht und dem geltenden nationalen Recht Schadensersatz
verlangen.

Unternehmensgrofie angemessen sind, um eine ausreichende finanzielle Deckung ihrer potenziellen
Haftung geman der Richtlinie 85/374/EWG zu gewahrleisten, unbeschadet strengerer Schutzmaflinahmen
nach nationalem Recht.

Artikel 10ae

Unterbrechung oder Beendigung einen schwerwiegenden Schaden oder die Gefahr eines schwerwiegenden
Schadens fiir die Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zur Folge

der Gesundheitsberufe, an die er das Produkt direkt liefert, Gber die voraussichtliche Unterbrechung oder
Beendigung.

Die in Unterabsatz 1 genannten Informationen werden, sofern nicht auRergewdhnliche Umsténde vorliegen,
flr die Unterbrechung oder Beendigung in den Informationen, die der zustdndige Behorde Gbermittelt werden,
an.

(2) Die zustandige Behorde, die die in Absatz 1 genannten Informationen erhalten hat, unterrichtet
unverzlglich die zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten und die Kommission Gber die
voraussichtliche Unterbrechung oder Beendigung.

Wirtschaftsakteur in der Lieferkette erhalten haben, unterrichten unverziiglich alle anderen
Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und Angehdérigen der Gesundheitsberufe, an die sie das
Produkt direkt liefern, Gber die voraussichtliche Unterbrechung oder Beendigung.*

Artikel 11

Aufgaben in Bezug auf die vom Mandat betroffenen Produkte:

a) Uberpriifung, dass die EU-Konformitétserklarung und die technische Dokumentation erstellt wurden und

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-Konformitatserklarung und
gegebenenfalls einer Kopie der gemaf Artikel 56 ausgestellten einschlagigen Bescheinigung einschlieflich
etwaiger Anderungen und Nachtrage fir die zustandigen Behdrden (iber den in Artikel 10 Absatz 8
genannten Zeitraum;

Registrierungsvorschriften gema den Artikeln 27 und 29 einhalt;
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d) auf Ersuchen einer zustandigen Behorde Aushandigung aller zum Nachweis der Konformitat eines
Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behoérde in einer von dem betreffenden
Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union;

e) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der

eingetragene Niederlassung hat.

Artikel 12

einschliellich Werbematerial, genannt werden darf;

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

a) das Produkt die CE-Kennzeichnung tréagt und eine EU-Konformitatserklarung fiir das Produkt ausgestellt
wurde,
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beiliegenden Dokument ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene
Handelsmarke, ihre eingetragene Niederlassung und die Anschrift an, unter der sie zu erreichen sind, so
dass ihr tatsachlicher Standort ermittelt werden kann. Sie sorgen daflir, dass eine zusatzliche

Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in Anhang |
aufgefihrten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht beeintrachtigen und dass

ergriffen werden, um die Konformitat des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder
zurlickzurufen. Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren sie auRerdem
unverzuglich die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben,

Konformitatserklarung sowie gegebenenfalls eine Kopie der gemaR Artikel 56 ausgestellten einschlagigen
Bescheinigung einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrage bereit.

dem sie ihre eingetragene Niederlassung haben, auf deren Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts
zur Verfliigung oder gewahren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

Artikel 14

Tatigkeiten die geltenden Anforderungen mit der gebiihrenden Sordfalt.
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Anforderungen erflllt sind:

a) Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung, und es wurde eine EU-Konformitatserklarung fir das Produkt
ausgestellt;

dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht, informiert er auRerdem unverziglich die zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen er das Produkt bereitgestellt hat, und Ubermittelt dabei

unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfligung oder gewahren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist,
Zugang zu dem Produkt.

Artikel 15
Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person

verantwortlich ist. Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines
Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten
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wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder

Berufserfahrung in einem entsprechenden Fabrikationsbereich nachweisen.

(2) Kleinst- und Kleinunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission' sind nicht
verpflichtet, in ihrer Organisation eine fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person zur Verfligung zu haben; sie missen jedoch dauerhaft und stéandig auf eine solche Person
zuritckgreifen kdnnen.

(3) Die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person ist mindestens dafur
verantwortlich, dass

a) die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemall dem Qualitatsmanagementsystem geprift
wird, in dessen Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird,

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

werden,
d) die Berichtspflichten gemaR den Artikeln 87 bis 91 erflllt werden,

(4) Sind mehrere Personen gemeinsam fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften gemag den
Absatzen 1, 2 und 3 verantwortlich, missen ihre jeweiligen Aufgabenbereiche schriftlich festgehalten
werden.

(5) Die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person darf im Zusammenhang mit

die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist. Das erforderliche Fachwissen ist auf
eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines
Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten
wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder

1 Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren
Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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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.

Patienten montieren oder anpassen.

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

bereitzustellenden Informationen Uber ein bereits im Verkehr befindliches Produkt und weiterer
Informationen, die fir die Vermarktung des Produkts in dem jeweiligen Mitgliedstaat erforderlich sind;

b) Anderungen der dufieren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, einschlieRlich
Anderung der PackungsgroRe, falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in dem jeweiligen
Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen geschieht, die gewahrleisten, dass der
Originalzustand des Produkts dadurch nicht beeintrachtigt werden kann. Bei Produkten, die steril in Verkehr
gebracht werden, gilt, dass der Originalzustand des Produkts beeintrachtigt ist, wenn die zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat notwendige Verpackung beim Umpacken geéffnet, beschadigt oder
anderweitig beeintrachtig wird.

durchflhrt, 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, seine eingetragene Niederlassung
und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist, so dass sein tatsachlicher Standort ermittelt werden kann.

Verfahren umfasst, mit denen sichergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und auf
dem neuesten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten mit Mitteln und
unter Bedingungen durchgefihrt werden, die gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts erhalten
bleibt und die Verpackung des umgepackten Produkts nicht fehlerhaft, von schlechter Qualitat oder
unordentlich ist. Zu dem Qualitdtsmanagementsystem gehoéren auch Verfahren, mit denen sichergestellt

Bezug auf das betreffende Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der
Konformitat mit dieser Verordnung ergreift.

(4) Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete oder umgepackte Produkt auf dem Markt

entspricht.

Artikel 17
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enthalten:

— zum Risikomanagement zusammen mit der Analyse der Konstruktion und des Materials, den damit
verbundenen Eigenschaften des Produkts (Reverse Engineering) und den Verfahren zur Erkennung von
Anderungen der Auslegung des Originalprodukts sowie seiner geplanten Anwendung nach der

— zur Validierung der Verfahren flir den gesamten Prozess einschlieRlich der Reinigungsschritte,
— zur Produktfreigabe und Leistungspriifung,

— zum Qualitatsmanagementsystem,

gegebenenfalls andere einschlagige Informationen Uber die aufbereiteten Produkte, mit dem Patienten
behandelt werden, zur Verfligung stellen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die gemaR diesem Absatz
erlassenen nationalen Bestimmungen und die Grinde fur deren Erlass mit. Die Kommission macht diese
Angaben o6ffentlich zuganglich.

(4) Die Mitgliedstaaten kdnnen beschlieRen, dass die Bestimmungen gemaf Absatz 3 auch fir

Erkenntnissen als sicher gilt.

(8) Name und Anschrift der in Absatz 2 genannten naturlichen oder juristischen Person sowie die weiteren
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erlassen oder beibehalten, die strenger sind als die Vorschriften in dieser Verordnung und die in seinem
Hoheitsgebiet folgende Tatigkeiten einschranken oder verbieten:

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten diese nationalen
Rechtsvorschriften mit. Diese Angaben werden von der Kommission veréffentlicht.

(10) Die Kommission erstellt bis zum 27. Mai 2024 einen Bericht Uber die Anwendung des vorliegenden
Artikels und legt ihn dem Europaischen Parlament und dem Rat vor. Auf der Grundlage dieses Berichts
unterbreitet die Kommission gegebenenfalls Vorschlage zur Anderung dieser Verordnung.

Artikel 18
Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit einem implantierten Produkt
zur Verfligung zu stellen sind

Informationen:

a) Angaben zur ldentifizierung des Produkts einschlief3lich des Produktnamens, der Seriennummer, der
Losnummer, der UDI, des Produktmodells sowie des Namens, der Anschrift und der Website des

b) alle Warnungen und vom Patienten oder Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu ergreifenden
Vorkehrungen oder VorsichtsmalRnahmen im Hinblick auf Wechselwirkungen mit nach verniinftigem
Ermessen vorhersehbaren dufleren Einwirkungen, medizinischen Untersuchungen oder
Umgebungsbedingungen;

c) Angaben zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und zu den notwendigen Folgemaflinahmen;

d) etwaige weitere Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produkts durch den Patienten zu
gewabhrleisten, einschlief3lich der in Anhang | Abschnitt 23.4 Buchstabe u angegebenen Informationen.

Die Angaben gemal Unterabsatz 1 werden in der bzw. den von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprache(n) in einer Form bereitgestellt, die einen schnellen Zugang zu den Informationen ermoglicht, um sie
dem Patienten, dem das Produkt implantiert wurde, zuganglich zu machen. Die Angaben werden so
aktualisierten Angatiéh"\)verden dem Patienten Uber die in Buchstabe a genannte Website zuganglich
gemacht.

wurde, die in Absatz 1 genannten Angaben in einer Form bereitzustellen, die einen schnellen Zugang zu
den Informationen ermdglicht, und ihnen gleichzeitig den Implantationsausweis, der die Angaben zu ihrer
Identitat enthalt, zur Verfliigung zu stellen.

(3) Folgende Implantate werden von den in diesem Artikel festgelegten Verpflichtungen ausgenommen:
Nahtmaterial, Klammern, Zahnfiillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw.
Knochenplatten, Drahte, Stifte, Klemmen und Verbindungsstiicke. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Liste durch Hinzufligung
anderer Arten von Implantaten oder Streichung von Implantaten anzupassen.

Artikel 19
EU-Konformitatserklarung

(1) Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die in dieser Verordnung genannten Anforderungen
hinsichtlich des betreffenden Produkts erfiillt wurden. Der Hersteller aktualisiert laufend die EU-

Konformitatserklarung. Die EU-Konformitatserklarung enthalt mindestens die in Anhang IV aufgefiihrten
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Angaben und wird in eine oder mehrere Amtssprachen der Union Ubersetzt, die von dem/ den
Mitgliedstaat(en) vorgeschrieben wird/werden, in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.

(2) Ist fir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen, aufgrund anderer
nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechtsvorschrifteh'éiﬁéé-ﬁéiten wurden, so wird
eine einzige EU-Konformitatserklarung erstellt, die alle fir das Produkt geltenden Rechtsakte der Union
erfasst. Die Erklarung enthalt alle erforderlichen Angaben zur Identifizierung der Rechtsvorschriften der
Union, auf die sich die Erklarung bezieht.

das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie allen anderen fir das Produkt geltenden
Rechtsvorschriften der Union entspricht.

(4) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemaR Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung
der in Anhang IV aufgefiihrten Mindestangaben fiir die EU-Konformitatserklarung zu erlassen; dabei
berlcksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 20

gemal Anhang V.

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

(3) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt oder auf seiner
sterilen Verpackung angebracht. Ist diese Anbringung wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht moglich
oder nicht sinnvoll, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung angebracht. Die CE-Kennzeichnung

Piktogramm oder ein anderes Zeichen folgen, das eine besondere Gefahr oder Verwendung angibt.

(5) Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fir die

Kennnummer ist auch auf jeglichem Werbematerial anzugeben, in dem darauf hingewiesen wird, dass das
Produkt die Anforderungen fur die CE-Kennzeichnung erfillt.

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

Artikel 21
Produkte fiir besondere Zwecke

(1) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse fir

die in den Artikeln 62 bis 80 und in Artikel 82, in den Durchfiihrungsrechtsakten gemaR Artikel 81 und in
Anhang XV genannten Bedingungen erfllen,

Xl entsprechen.

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

Verfliigung gestellt wird.
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eine Liste derartiger Produkte Ubermitteln, die in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht wurden.

(3) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse dafir, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfiihrungen
und ahnlichen Veranstaltungen Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen,
sofern mit einem gut sichtbaren Schild ausdriicklich darauf hingewiesen wird, dass diese Produkte lediglich
zu Ausstellungs- und Vorfuhrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kénnen, wenn ihre
Konformitat mit dieser Verordnung hergestellt ist.

Artikel 22

eine Erklarung abgeben:
a) sonstige Produkte mit CE-Kennzeichnung;
b) In-vitro-Diagnostika mit CE-Kennzeichnung gemaf der Verordnung (EU) 2017/746;

c) sonstige Produkte, die den fiir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen, nur dann, wenn sie im
Rahmen eines medizinischen Verfahrens verwendet werden oder wenn ihr Vorhandensein im System oder

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

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkte entsprechend den

zusammengestellten Produkte bereitzustellen sind,

c) die Zusammenstellung von Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkten zu einem System oder

gemaf Anhang Xl Teil A an. Die Anwendung dieser Verfahren und die Beteiligung der Benannten Stelle
sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrankt, die der Gewahrleistung der Sterilitat des
Produkts bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung dienen. Die natiirliche oder juristische Person

nicht mit einer zusatzlichen CE-Kennzeichnung versehen; sie tragen jedoch den Namen, den eingetragenen
Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke der in den Absatzen 1 und 3 des vorliegenden Artikels
genannten Person sowie die Anschrift, unter der diese Person zu erreichen ist, so dass der tatsachliche

Verflgung gehalten, wie fur die kombinierten Produkte gemaf Artikel 10 Absatz 8 erforderlich. Gelten fur
die Produkte unterschiedliche Zeitraume, ist der langste Zeitraum ausschlaggebend.
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Artikel 23
Teile und Komponenten

(1) Jede nattrliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Gegenstand bereitstellt, der speziell
dazu bestimmt ist, einen identischen oder ahnlichen Teil oder eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten Produkts zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten oder

Diesbezlgliche Nachweise sind fir die zustadndigen Behdrden der Mitgliedstaaten zur Verfigung zu halten.

(2) Ein Gegenstand, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines Produkts zu

Produkts erheblich andern, gilt als eigenstandiges Produkt und muss die Anforderungen dieser Verordnung
erfullen.

Artikel 24
Freier Verkehr

Hoheitsgebiet nicht ablehnen, untersagen oder beschranken.

Kapitel Il
Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten,

Artikel 25
Identifizierung innerhalb der Lieferkette

abgegeben haben.

Artikel 26

verwenden mussen, diese Nomenklatur kostenfrei zur Verfugung steht. Die Kommission bemuht sich zudem
sicherzustellen, dass diese Nomenklatur auch anderen interessierten Kreisen kostenfrei zur Verfligung
steht, wo dies nach vernlnftigem Ermessen durchfihrbar ist.

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

Artikel 27
System zur eindeutigen Produktidentifikation

(1) Das in Anhang VI Teil C beschriebene System zur eindeutigen Produktidentifikation (im Folgenden "UDI-
System" — Unique Device Identification System) ermdglicht die Identifizierung und erleichtert die

es besteht aus

a) der Erstellung einer UDI, die Folgendes umfasst:

den Zugriff auf die in Anhang VI Teil B aufgefihrten Informationen ermdglicht;

ii) eine UDI-Herstellungskennung (UDI-PI — UDI Production Identifier), die die Produktionseinheit des
Produkts und gegebenenfalls die abgepackten Produkte gemaR Anhang VI Teil C ausweist;

Gesundheitsberufe unter den jeweiligen Bedingungen gemaR den Absatzen 8 und 9 des vorliegenden
Artikels,

Artikel 28.

(2) Die Kommission benennt im Wege von Durchfliihrungsrechtsakten eine oder mehrere Stellen, damit
diese ein System zur Zuteilung von UDI gemaf dieser Verordnung betreiben (im Folgenden
"Zuteilungsstellen"). Diese Stelle bzw. Stellen mussen alle folgenden Kriterien erfillen:

a) Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersoénlichkeit;

b) ihr System fir die Zuteilung von UDI ist daflir geeignet, ein Produkt gemaf dieser Verordnung tber
seinen gesamten Vertrieb und seine gesamte Verwendung hinweg zu identifizieren;

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

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

e) die Stelle verpflichtet sich,
i) das UDI-Zuteilungssystem fir mindestens zehn Jahre nach ihrer Benennung zu betreiben,

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

iii) die Kriterien und Bedingungen flir die Benennung dauerhaft zu erfillen.

Bei der Benennung der Zuteilungsstellen ist die Kommission bestrebt sicherzustellen, dass die UDI-Trager
gemal Anhang VI Teil C ungeachtet des von der Zuteilungsstelle verwendeten Systems universell lesbar

und gegebenenfalls allen héheren Verpackungsebenen eine UDI zu, die im Einklang mit den Vorschriften
der von der Kommission gemal Absatz 2 benannten Zuteilungsstelle generiert wurde.

Informationen zu dem betreffenden Produkt in korrekter Form an die in Artikel 28 genannte UDI-Datenbank
weitergeleitet und Ubertragen werden.

SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld gemaf Artikel 87 verwendet.

(6) Die Basis-UDI-DI gemaR der Definition in Anhang VI Teil C erscheint in der EU-Konformitatserklarung
gemal Artikel 19.
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abgegeben oder bezogen haben, sofern diese Produkte zu Folgendem gehéren:
— den implantierbaren Produkten der Klasse llI;

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

Produkte, die sie abgegeben oder bezogen haben sofern diese Produkte zu den implantierbaren Produkten
der Klasse Il gehoren.

Bei Produkten, die keine implantierbaren Produkte der Klasse Il sind, wirken die Mitgliedstaaten darauf hin

vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.

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

(10) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
mit denen

a) die in Anhang VI Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbeziehung des technischen Fortschritts
geandert wird und

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

(11) Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die detaillierten Vorkehrungen und
Verfahrensaspekte fur das UDI-System, die flr seine harmonisierte Anwendung erforderlich sind, in Bezug
auf Folgendes festlegen:

a) die Festlegung der Produkte, Produktkategorien oder Produktgruppen, fir die die Verpflichtung geman
Absatz 8 Anwendung findet;

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

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 114 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

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

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

b) einen Risikobasierten Ansatz,

c) die Wirtschaftlichkeit der MalRnahmen,

d)
)

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

die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen,

Artikel 28
UDI-Datenbank

(1) Nach Anhoérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte errichtet und betreibt die Kommission eine
UDI-Datenbank, mit der die in Anhang VI Teil B genannten Angaben validiert, erfasst, verarbeitet und der
Offentlichkeit zuganglich gemacht werden.
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(2) Bei der Konzeption der UDI-Datenbank tragt die Kommission den in Anhang VI Teil C Abschnitt 5
enthaltenen allgemeinen Grundsatzen Rechnung. Die UDI-Datenbank wird so konzipiert, dass keine UDI-PI
und keine vertraulichen Produktinformationen geschaftlicher Art darin aufgenommen werden kénnen.

(3) Die in die UDI-Datenbank einzugebenden zentralen Datenelemente gemaly Anhang VI Teil B werden der
Offentlichkeit kostenlos zuganglich gemacht.

(4) Bei der technischen Konzeption der UDI-Datenbank wird sichergestellt, dass die darin gespeicherten
Informationen im Héchstmal zugénglich sind, was auch einen Zugriff durch mehrere Benutzer und das
automatische Hoch- und Herunterladen dieser Informationen umfasst. Die Kommission stellt den Herstellern

und anderen Nutzern der UDI-Datenbank technische und administrative Unterstitzung zur Verfugung.

Artikel 29
Registrierung von Produkten

Absatz 2 eine Basis-UDI-DI gemaf Anhang VI Teil C zu und gibt sie zusammen mit den anderen in Anhang
VI Teil B aufgefiihrten zentralen Datenelementen zu diesem Produkt in die UDI-Datenbank ein.

Abschnitt 4 Buchstabe a ausgestellten Bescheinigung eine Referenz zur Basis-UDI-DI an und bestatigt,
dass die Informationen gemafl Anhang VI Teil A Abschnitt 2.2 in Eudamed korrekt sind. Nach Ausstellung
UDI-DI zusammen mit den anderen in Anhangj-Vi-;l;-e-i-lulé-éﬂfgéf-i]hrten zentralen Datenelementen zu diesem
Produkt in die UDI-Datenbank ein.

Angaben in Eudamed ein oder prift diese, wenn sie bereits eingegeben sind, nach; danach halt er diese
Informationen auf dem neuesten Stand.

Artikel 30

(1) Nach Anhoérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte errichtet und betreibt die Kommission ein
elektronisches System, mit dem die einmalige Registrierungsnummer gemaf Artikel 31 Absatz 2 generiert

Eintrag/die einschlagigen Eintrage durch ihre Daten.
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Artikel 31

das in Artikel 30 genannte elektronische System ein, um sich registrieren zu lassen, sofern sie sich nicht
bereits gemalR diesem Artikel registriert haben. In den Fallen, in denen das

(2) Nach Prifung der gemaf Absatz 1 eingereichten Angaben erhalt die zustédndige Behdrde von dem
elektronischen System gemal Artikel 30 eine einmalige Registrierungsnummer ("SRN" — Single

wenn er den Zugang zu Eudamed beantragt, um seinen Verpflichtungen geman Artikel 29 nachzukommen.

(4) Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemaR Absatz 1 des vorliegenden Artikels, so werden die

aktualisiert.

(5) Spatestens ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben gemaf Absatz 1 und danach alle zwei

die in Anhang VI Teil A Abschnitt 1 genannten bestatigten Daten.

(7) Die gemal’ Absatz 1 des vorliegenden Artikels in das in Artikel 30 genannte elektronische System
eingegebenen Daten sind der Offentlichkeit zuganglich.

c) eine Beschreibung des Produkts einschlielich eines Hinweises auf etwaige friilhere Generationen oder
Varianten und eine Beschreibung der Unterschiede sowie gegebenenfalls eine Beschreibung des gesamten
Zubehors, anderer Produkte sowie von Produkten, die fur eine Verwendung in Kombination mit dem Produkt
bestimmt sind;

d) mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen;
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h) Angaben zu mdéglichen Restrisiken und unerwiinschten Wirkungen, Warnhinweise und
Vorsichtsma3nahmen.

(3) Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenelemente, die der Kurzbericht Gber Sicherheit

Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
erlassen.

Artikel 33

b) eine eindeutige Identifizierung von Produkten innerhalb des Binnenmarkts ermdglicht und ihre
Ruckverfolgbarkeit erleichtert wird,

ihre Pflichten gemaf den Artikeln 62 bis 80, dem Artikel 82 und allen nach Artikel 81 erlassenen
Rechtsakten erflillen kbnnen,

Rechtsakten erflillen kbnnen,

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

(2) Folgende elektronische Systeme sind Bestandteile von Eudamed:

a) das elektronische System fiir die Registrierung von Produkten gemaf Artikel 29 Absatz 4;
b) die UDI-Datenbank gemaf Artikel 28;

c
d

)

) das elektronische System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteur
) das elektronische System fir Benannte Stelle

)

und nationalen Web-Schnittstellen gebiihrend Rechnung, um den Import und Export von Daten zu
ermoglichen.

(4) Die Daten werden gemaf den Bestimmungen Uber die jeweiligen in Absatz 2 genannten Systeme von

Kommission stellt den Eudamed-Nutzern technische und administrative Unterstiitzung zur Verfliigung.

(5) Alle in Eudamed erfassten und verarbeiteten Daten sind fiir die Kommission und die Mitgliedstaaten

Informationen in dem Rahmen zuganglich, der sich aus den Bestimmungen uber die elektronische Systeme
gemaf Absatz 2 ergibt.
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Die Kommission stellt sicher, dass die 6ffentlich zuganglichen Bereiche von Eudamed ein
benutzerfreundliches und leicht durchsuchbares Format haben.

(6) Eudamed enthalt personenbezogene Daten nur, soweit dies firr die Erfassung und Verarbeitung der
Informationen gemaf dieser Verordnung durch die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten
elektronischen Systeme erforderlich ist. Personenbezogene Daten werden dergestalt gespeichert, dass eine
Identifizierung der betroffenen Personen nur wahrend Zeitrdumen mdglich ist, die nicht Ianger als die in
Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitrdume sind.

(7) Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass die betroffenen Personen ihre Informations-,
Auskunfts-, Berichtigungs- und Widerspruchsrechte im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und
der Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen kénnen. Dazu gehdrt, dass die Betroffenen ihr Recht auf
Auskunft Gber die sie betreffenden Daten und auf Berichtigung bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollstandiger Daten tatsachlich ausiiben kdnnen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten stellen in ihrem
jeweiligen Zustandigkeitsbereich sicher, dass unrichtige oder unrechtmafig verarbeitete Daten gemaf den
geltenden Rechtsvorschriften geléscht werden. Korrekturen und Léschungen von Daten werden
schnellstmdglich, spatestens jedoch innerhalb von 60 Tagen, nachdem die betroffene Person dies beantragt
hat, vorgenommen.

(8) Die detaillierten Vorkehrungen fiir die Einrichtung und Pflege von Eudamed werden von der Kommission
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in
Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen. Beim Erlass dieser Durchfihrungsrechtsakte stellt
die Kommission so weit wie mdglich sicher, dass das System so ausgestaltet wird, dass dieselben
Informationen innerhalb desselben Moduls oder in unterschiedlichen Modulen des Systems nicht zwei Mal
eingegeben werden missen.

(9) Was die Verantwortlichkeiten im Rahmen des vorliegenden Artikels und die sich daraus ergebende
Verarbeitung personenbezogener Daten angeht, so gilt die Kommission als fir Eudamed und seine
elektronischen Systeme verantwortlich.

Artikel 34
Funktionalitat von Eudamed

(1) Die Kommission legt in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte die funktionalen
Spezifikationen flir Eudamed fest. Die Kommission erstellt bis zum 26. Mai 2018 einen Plan fir die
Umsetzung dieser Spezifikationen.

(2) Die Kommission unterrichtet die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte auf der Grundlage eines
unabhangigen Prifberichts, wenn sie Uberprift hat, dass eines oder mehrere der in Artikel 33 Absatz 2
genannten elektronischen Systeme funktionsfahig sind und die funktionalen Spezifikationen gemaf
Absatz 1 des vorliegenden Artikels erfullen.

(3) Die Kommission veroffentlicht nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und nachdem
sie sich vergewissert hat, dass die Bedingungen gemaR Absatz 2 erflllt sind, eine diesbeziigliche Mitteilung
im Amtsblatt der Europaischen Union.

Kapitel IV
Benannte Stellen

Artikel 35
Flir Benannte Stellen zustandige Behorden
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eine Entscheidung Uber die Benennung oder Notifizierung trifft, nie um das gleiche Personal handelt, das
die Bewertung durchgefiihrt hat.

nationale Behodrde zu den einschlagigen Angelegenheiten konsultiert wird.

(7) Die Mitgliedstaaten machen die allgemeinen Informationen Uber ihre Mallnahmen zur Regelung der

geman Artikel 48 mit.

Artikel 36

den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an Qualitatsmanagement,
Ressourcen und Verfahren gentigen, die zur Erflllung dieser Aufgaben erforderlich sind. Insbesondere

Uber ausreichend administratives, technisches und wissenschaftliches Personal gemal Anhang VI
Abschnitt 3.1.1 und Personal mit einschlagiger klinischer Erfahrung gemafl Anhang VIl Abschnitt 3.2.4, das
— soweit mdglich — von der Benannten Stelle selbst beschaftigt wird.

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

damit sie ihre Bewertungs-, Benennungs-, Notifizierungs-, Uberwachungs- und Kontrollaufgaben
wahrnehmen kann und die Bewertung gemaf diesem Kapitel erleichtert wird.

(3) Zur Gewabhrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforderungen gemaR Anhang VIl kann die
Kommission Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies flir die Lésung von Problemen im
Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwendung erforderlich ist.
Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

Artikel 37
Zweigstellen und Unterauftragnehmer
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Unterlagen Uber die Uberpriifung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die
von diesen gemal dieser Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur Verfigung.

Artikel 38

Behorde.

(2) In dem Antrag sind die in dieser Verordnung festgelegten Konformitatsbewertungstatigkeiten und die
Produktarten, fur die die Stelle die Benennung beantragt, genau anzugeben, und es sind Unterlagen zum
Nachweis der Einhaltung der Bestimmungen des Anhangs VIl beizuftgen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen an das
Qualitdtsmanagement gemafl Anhang VII Abschnitte 1 und 2 betrifft, so kbnnen von einer nationalen
Akkreditierungsstelle gemafR der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellte glltige Akkreditierungsurkunde
und der dazugehorige Bewertungsbericht vorgelegt werden und diese werden bei der in Artikel 39
beschriebenen Bewertung beriicksichtigt. Der Antragsteller muss jedoch auf Verlangen alle Unterlagen
gemal Unterabsatz 1, die die Erflllung dieser Anforderungen belegen, zur Verfligung stellen.

kann, dass die in Anhang VIl genannten Anforderungen kontinuierlich eingehalten werden.

Artikel 39
Bewertung des Antrags

38 vollstandig ist, und fordert den Antragsteller gegebenenfalls auf, fehlende Informationen nachzureichen.
Sobald der Antrag vollstéandig ist, Gbermittelt ihn diese Behdrde der Kommission.

Kommission, die ihn umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet.

(3) Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemaf Absatz 2 beruft die Kommission gemeinsam
mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein gemeinsames Bewertungsteam, das aus drei
Sachverstandigen besteht, die aus der in Artikel 40 Absatz 2 genannten Liste ausgewahlt werden, sofern
nicht aufgrund spezieller Umsténde eine andere Anzahl von Sachverstandigen erforderlich ist. Einer der
Sachverstandigen ist ein Vertreter der Kommission; er koordiniert die Tatigkeiten des gemeinsamen
Bewertungsteams. Die beiden anderen Sachverstandigen kommen aus Mitgliedstaaten, bei denen es sich
ist.

Das gemeinsame Bewertungsteam besteht aus Sachversténdigen, die zur Bewertung der
Konformitatsbewertungstatigkeiten und der Produktarten, auf die sich der Antrag bezieht, qualifiziert sind,
insbesondere wenn das Bewertungsverfahren gemaR Artikel 47 Absatz 3 eingeleitet wird, damit die
entsprechenden Bedenken angemessen bewertet werden kénnen.

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach der Berufung priift das gemeinsame Bewertungsteam die im Rahmen des
Ruckmeldungen hinsichtlich des Antrags oder der geplanten Vor-Orf:I-?;é\}\}-éE'iﬂﬁé-g-éBen oder sie um nahere
Erlauterungen in diesem Zusammenhang ersuchen.

relevant aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner- und auf3erhalb der Union, die an dem
Konformitatsbewertungsprozess mitwirken sollen, geplant und durchgefihrt.

geleitet.

(5) Feststellungen in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen des Anhangs VII durch eine

erortert, damit eine einvernehmliche Bewertung des Antrags und bei Meinungsunterschieden eine Klarung
erreicht wird.

Nichteinhaltung der Anforderungen und fasst die von dem gemeinsamen Bewertungsteam abgegebene
Bewertung zusammen.

Frist einen Plan mit Korrektur- und Praventivmafinahmen zur Klarung der Falle der Nichteinhaltung der
Anforderungen vor.

(6) Das gemeinsame Bewertungsteam dokumentiert innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss der Vor-Ort-
Bewertung verbleibende Meinungsunterschiede hinsichtlich der Bewertung und Ubermittelt diese der fur

Korrektur- und Praventivmalnahmen erhalten hat, priift sie, ob die MaRnahmen zur Klarung der bei der
Bewertung festgestellten Falle von Nichteinhaltung der Anforderungen geeignet sind. In diesem Plan sind
die wesentlichen Griinde fir die festgestellte Nichteinhaltung anzugeben und ist eine Frist flr die
Umsetzung der MaRnahmen enthalten.

umfasst
— das Ergebnis der Bewertung,

— eine Bestatigung, dass geeignete Korrektur- und Praventivmallnahmen vorgesehen und
erforderlichenfalls umgesetzt worden sind,

— noch bestehende Meinungsunterschiede mit dem gemeinsamen Bewertungsteam und gegebenenfalls

— den empfohlenen Geltungsbereich der Benennung.

Medizinprodukte und dem gemeinsamen Bewertungsteam ihren endgultigen Bewertungsbericht und
gegebenenfalls den Entwurf der Benennung vor.

(9) Das gemeinsame Bewertungsteam Ubermittelt der Kommission eine abschlieRende Stellungnahme zu
Benennung innerhalb von 21 Téééﬁ-ﬁé}iﬁ-é}ﬁéft dieser Unterlagen; diese leitet die genannte abschlieRende
Stellungnahme umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiter. Innerhalb von 42 Tagen
nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt die Koordinierungsgruppe
zustandige Behorde bei ihrer Entscheidung Uber die Benennung der Benannten Stelle gebi_]_ﬁr_é_r_wa ______________
bertcksichtigt.
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(10) Die Kommission kann die detaillierten Vorkehrungen zur Festlegung von Verfahren und Berichten fiir
die Beantragung der Benennung gemaf Artikel 38 und fiir die Bewertung des Antrags gemal diesem Artikel
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in
Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 40
Ernennung der Sachverstandigen fiir die gemeinsame Bewertung der
Notifizierungsantrage

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission ernennen fir die Teilnahme an den Tatigkeiten gemaR den

(2) Die Kommission fiihrt eine Liste der gemaR Absatz 1 des vorliegenden Artikels benannten
Sachverstandigen, die auch Angaben Uiber deren besonderen Zustandigkeitsbereich und deren spezifisches
Fachwissen enthalt. Diese Liste wird den zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten tber das elektronische
System gemalR Artikel 57 zuganglich gemacht.

Artikel 41
Sprachenregelung

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

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

Die Kommission stellt die Ubersetzungen der Unterlagen gemaR den Artikeln 38 und 39 oder von Teilen
dieser Unterlagen in eine Amtssprache der Union bereit, die erforderlich sind, damit diese Unterlagen fir
das gemal Artikel 39 Absatz 3 bestellte gemeinsame Bewertungsteam leicht zu verstehen sind.

Artikel 42
Benennungs- und Notifizierungsverfahren

gemal Artikel 39 abgeschlossen ist und die den Bestimmungen des Anhangs VII genligen.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten mithilfe des elektronischen
Notifizierungsinstruments innerhalb der von der Kommission entwickelten und betriebenen Datenbank der

(3) Aus der Notifizierung muss unter Verwendung der in Absatz 13 genannten Codes klar der
Geltungsbereich der Benennung hervorgehen; die in dieser Verordnung festgelegten

werden dirfen, und es missen — unbeschadet des Artikels 44 — alle mit defEéﬁéﬁﬁﬁﬁé\féiﬁundenen
Bedingungen angegeben sein.

zustandigen Behorde, der abschlieRenden Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams geman
Artikel 39 Absatz 9 und der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Gbermittelt. Weicht der
notifizierende Mitgliedstaat von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ab, so legt er
eine ausflihrliche Begriindung dafir vor.

(5) Der notifizierende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten
unbeschadet des Artikels 44 (iber alle mit der Benennung verbundenen Bedingungen und stellt Unterlagen
bereit, aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden, um zu gewahrleisten, dass die

Zukunft erfullen wird.
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(6) Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung gemaf Absatz 2 kann ein Mitgliedstaat oder die

die Kommission die Notifizierung innerhalb von 42 Tagen nach der Mitteilung gemaf Absatz 2 in NANDO.

(7) Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwande gemaf Absatz 6, so legt die Kommission die
Angelegenheit innerhalb von zehn Tagen nach Ablauf der in Absatz 6 genannten Frist der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhérung der betroffenen Parteien gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte spatestens innerhalb von 40 Tagen nach Vorlage der Angelegenheit
eine Stellungnahme ab. Ist die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Ansicht, dass die Notifizierung
akzeptiert werden kann, so verdffentlicht die Kommission die Notifizierung innerhalb von 14 Tagen in
NANDO.

(8) Bestatigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer Konsultierung gemaf Absatz 7 den
bestehenden Einwand oder erhebt sie einen neuen Einwand, so beantwortet der notifizierende Mitgliedstaat
ihre Stellungnahme innerhalb von 40 Tagen nach deren Erhalt schriftlich. In seiner Antwort geht er auf die in
der Stellungnahme erhobenen Einwande ein und begriindet seine Entscheidung, die

veroffentlicht die Kommission die Notifizierung innerhalb von 14 Tagen nach der entsprechenden Mitteilung
in NANDO.

(10) Bei Verdffentlichung der Notifizierung in NANDO nimmt die Kommission auch die Daten Uber die
Artikels und der S_téilﬁri_g_;_riéﬁfﬁéﬂhd den Antworten gemaR Absatz 7 bzw. Absatz 8 des vorliegenden
Artikels in das elektronische System gemaf Artikel 57 auf.

(11) Die Benennung wird am Tag nach der Verdffentlichung der Notifizierung in NANDO wirksam. Der

ausflihren, wenn die Benennung gemaf} Absatz 11 wirksam ist.

(13) Die Kommission erstellt bis zum 26. November 2017 im Wege von Durchflihrungsrechtsakten ein
Verzeichnis von Codes und den ihnen entsprechenden Arten von Produkten zur Bestimmung des
dem in Artikel 114 Absatz 3 genannteﬁﬁﬁf&éﬁéﬁ@ﬁ-é-fl-éssen. Die Kommission kann diese Liste nach
Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unter anderem anhand der Informationen
aktualisieren, die sich aus den in Artikel 48 beschriebenen KoordinierungsmalRnahmen ergeben.

Artikel 43
Kennnummern und Verzeichnis Benannter Stellen

wird, eine Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer Rechtsakte der Union benannt ist,
erhalt sie nur eine einzige Kennnummer. Stellen, die gemal der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie
93/42/EWG benannt sind, behalten die ihnen gemaR diesen Richtlinien zugeteilte Kennnummer im Fall
einer erfolgreichen Benennung gemaf der vorliegenden Verordnung.

zugeteilten Kennnummern sowie den in dieser Verordnung festgelegten Konformitatsbewertungstatigkeiten
und den Produktarten, fir die sie benannt wurden, der Offentlichkeit Gber NANDO zugénglich. Sie macht
dieses Verzeichnis auch im Rahmen des elektronischen Systems geman Artikel 57 zugénglich. Die
Kommission stellt sicher, dass das Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand ist.

Artikel 44

innerhalb von 15 Tagen von relevanten Anderungen in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhaltung der in
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Anhang VIl genannten Anforderungen oder auf ihre Fahigkeit haben kdnnten,
Konformitatsbewertungstatigkeiten fiir die Produkte, fiir die sie benannt wurden, durchzufiihren.

Informationen und Unterlagen zur Verfligung, damit die Behdrde, die Kommission und andere
Mitgliedstaaten Gberpriifen kénnen, ob die Anforderungen eingehalten werden.

(3) Richtet die Kommission oder die Behdrde eines Mitgliedstaats an eine im Hoheitsgebiet eines anderen

zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist stellt sicher, dass die von den
Behorden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten Anfragen von der Benannten Stelle
gel6st werden, es sei denn, es gibt legitime Griinde, die dagegen sprechen; in diesem Fall kann die
Angelegenheit an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte verwiesen werden.

und Pflichten nach Anhang VIl erfiillen. Zu dieser Uberpriifung gehoért auch ein Vor-Ort-Audit bei jeder
Benannten Stelle und erforderlichenfalls ihren Zweigstellen und Unterauftragnehmern.

wirksam daraufhin Gberwachen kann, dass diese die Anforderungen dieser Verordnung fortwahrend einhalt.
Dieser Plan beinhaltet einen Zeitplan, aus dem die Grinde fur die Haufigkeit der Bewertungen der
Benannten Stelle und insbesondere der entsprechenden Zweigstellen und Unterauftragnehmer
hervorgehen. Die Behdrde legt der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission fiir jede

Audits unter Beobachtung des Personals der Benannten Stelle und bei Bedarf des Personals der
Zweigstellen und Unterauftragnehmer; diese Audits werden anlasslich der in den Raumlichkeiten des

L:Jberwachung oder der Vor-Ort-Bewertung kurzfristige, unangekiindigte oder anlassbezogene
Uberprifungen durchfiihren, um einer besonderen Problematik nachzugehen oder die Einhaltung der
Anforderungen zu tberprifen.

gemeinsames Bewertungsteam entsprechend dem in Artikel 39 beschriebenen Verfahren eine vollstandige

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

VIl nach wie vor erfullt.

Vollstdndige Neubewertungen, die bereits vor dem 11. Marz 2023 begonnen haben, werden fortgeflhrt, es

Absatz 4 durchgeflhrten jahrlichen Bewertungen, die laufende vollstdndige Neubewertung auszusetzen
oder zu beenden. Vor der Aussetzung oder Beendigung einer laufenden vollstandigen Neubewertung hort

(11) Der Kommission ist ermachtigt, gemaf Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Absatzes
10 im Hinblick auf die Anderung der im genannten Absatz angegebenen Frequenz der vorzunehmenden
vollstandigen Neubewertungen zu erlassen.

(12) Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
mindestens einmal jahrlich Bericht Gber ihre Uberwachungstatigkeiten und Vor-Ort-Bewertungen in Bezug
enthalt _E_i_ri_z"e_l_ﬁ_e_it"e_h_a_e_i'_E“rgebnisse dieser Tatigkeiten, einschlieBlich der Tatigkeiten gemal Absatz 7, und
er wird von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission vertraulich behandelt; er
enthalt jedoch eine Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird

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

Artikel 45
Uberpriifung der von der Benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen

(2) Die Stichproben der gemaR Absatz 1 zu Uberprifenden Unterlagen werden planmafig erhoben und sind
fur die Art und das Risiko der von der Benannten Stelle zertifizierten Produkte — und insbesondere fir mit

(4) Diese Uberpriifungen sind auch Teil der Neubewertung Benannter Stellen geman Artikel 44 Absatz 10
und der gemeinsamen Bewertungstatigkeiten gemaf Artikel 47 Absatz 3. Die Uberprifungen sind mit
angemessener Fachkenntnis durchzuflhren.

(5) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann auf der Grundlage der Berichte der Bewertungen und
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Durchfihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 46
Anderungen der Benennung und Notifizierung

Mitgliedstaaten tber jede wesentliche Anderung der Benennung einer Benannten Stelle.
Fir Erweiterungen des Geltungsbereichs der Benennung gilt das Verfahren gemag den Artikeln 39 und 42.

Fir andere Anderungen der Benennung als Erweiterungen ihres Geltungsbereichs gelten die in den
folgenden Absatzen dargelegten Verfahren.

(2) Die Kommission verdffentlicht die geanderte Notifizierung umgehend in NANDO. Die Kommission gibt
die Angaben zur Anderung der Benennung der Benannten Stelle unverziiglich in das in Artikel 57 genannte
elektronische System ein.

Falle einer geplanten Einstellung ihrer Tatigkeiten ein Jahr vor deren Beendigung mit. Die Bescheinigungen
kdénnen fur einen befristeten Zeitraum von neun Monaten nach Einstellung der Tatigkeiten der Benannten

ein oder zieht sie vollstandig oder teilweise zurlick, je nach Ausmal, in dem diesen Anforderungen nicht
genugt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Eine Aussetzung darf nicht langer als ein
Jahr dauern, kann aber einmal um den gleichen Zeitraum verlangert werden.

unverzuglich Uber jede Aussetzung, Einschrankung bzw. jede Zurlickziehung einer Benennung in Kenntnis.

(5) Wird die Benennung einer Benannten Stelle ausgesetzt, eingeschrankt oder vollstédndig oder teilweise

Kenntnis.

(6) Im Fall der Einschrankung, der Aussetzung oder der Zuriickziehung einer Benennung ergreift die fur die

Verfligung.
(7) Im Fall der Einschrankung, der Aussetzung oder der Zuriickziehung einer Benennung verfahrt die fur

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

b) sie legt der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach Meldung der
Anderungen der Benennung einen Bericht Uber ihre diesbeziglichen Ergebnisse vor;

samtliche nicht ordnungsgeman ausgestellten Bescheinigungen innerhalb einer von der Behérde
festgelegten angemessenen Frist auszusetzen oder zuriickzuziehen;
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d) sie gibt Informationen zu Bescheinigungen, deren Aussetzung oder Widerruf sie angeordnet hat, in das in
Artikel 57 genannte elektronische System ein;

seine eingetragene Niederlassung hat, iber das in Artikel 57 genannten elektronische System Uber die
Bescheinigungen, deren Aussetzung oder Widerruf sie angeordnet hat. Die zustandige Behorde ergreift
erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen, um eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder anderen Personen abzuwenden.

(8) Abgesehen von den Fallen, in denen Bescheinigungen nicht ordnungsgemaf ausgestellt wurden und in
denen eine Benennung ausgesetzt oder eingeschrankt wurde, bleiben die Bescheinigungen unter folgenden
Umstanden gultig:

Behorde hat einen Zeitplan sowie MalRnahmen genannt, die voraussichtlich dazu fihren werden, dass die
Aussetzung oder Einschrankung aufgehoben werden kann, oder

die Aufgaben der Benannten Stelle zur Uberwachung der Bescheinigungen (ibernimmt und dass sie
wahrend der Dauer der Aussetzung oder Einschrankung fir die Bescheinigungen verantwortlich bleibt.

(9) Abgesehen von den Fallen, in denen Bescheinigungen nicht ordnungsgemaf ausgestellt wurden und in
denen eine Benennung zuriickgezogen wurde, bleiben die Bescheinigungen unter folgenden Umstanden fiir
eine Dauer von neun Monaten guiltig:

Bescheinigung erfassten Produkts seine eingetragene Niederlassung hat, bestatigt hat, dass im
Zusammenhang mit den betreffenden Produkten kein Sicherheitsproblem besteht, und

Produkte ibernehmen und deren Bewertung innerhalb von zw6lf Monaten ab dem Zurlickziehen der
Benennung abgeschlossen haben wird.

Niederlassung hat, die vorlaufige Gultigkeit der Bescheinigungen um weitere Zeitrdume von je drei
Monaten, zusammengenommen jedoch nicht um mehr als zwoIf Monate, verlangern.

mit diesen Aufgaben.

Artikel 47
Anfechtung der Kompetenz Benannter Stellen

(1) Die Kommission untersucht gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte alle Falle, in

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf Anfrage alle Informationen lber die
Benennung der betreffenden Benannten Stelle zur Verfligung.
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(3) Die Kommission kann gegebenenfalls gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte das
Bewertungsverfahren gemaRn Artikel 39 Absatze 3 und 4 einleiten, falls es begriindete Bedenken gibt, ob

Fir die Berichterstattung und das Ergebnis dieser Bewertung gelten die Grundsatze des Artikels 39.
Alternativ kann die Kommission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte je nach

bis zu zwei Sachverstandigen von der gemal Artikel 40 erstellten Liste bei der Vor-Ort-Bewertung als Teil
der geplanten Uberwachungs- und Bewertungstatigkeiten geman Artikel 44 und entsprechend dem in Artikel
44 Absatz 4 beschriebenen jahrlichen Bewertungsplan zuldsst.

die Benennung mittels Durchfiihrungsrechtsakten aussetzen, einschranken oder zuriickziehen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.
Die Kommission unterrichtet den betroffenen Mitgliedstaat von ihrer Entscheidung und aktualisiert NANDO
und das in Artikel 57 genannte elektronische System.

(5) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten vertraulichen
Informationen entsprechend behandelt werden.

Artikel 48

zustandigen Behorden

(1) Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der Verwaltungspraxis

folgende Aspekte:

a) Erstellung von Dokumenten zu vorbildlichen Verfahren im Zusammenhang mit den Tatigkeiten der fir

c¢) Schulung und Qualifizierung der in Artikel 40 genannten Sachverstandigen;

d) Beobachtung der Trends bei Anderungen der Benennungen und Notifizierungen Benannter Stellen und

e) Uberwachung der Anwendung und Anwendbarkeit der Geltungsbereichscodes gemaR Artikel 42 Absatz
13;

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

g) Verfahren zur Unterrichtung der Offentlichkeit (iber die MaRnahmen der Behérden und der Kommission

Begutachtung im Rahmen des gemal Absatz 1 des vorliegenden Artikels entwickelten Verfahrens teil.
Diese Begutachtungen finden normalerweise parallel zu den in Artikel 39 beschriebenen gemeinsamen Vor-
Ort-Bewertungen statt. Alternativ kann eine Behdrde entscheiden, dass diese Begutachtungen als Teil ihrer
Uberwachungstétigkeiten geman Artikel 44 stattfinden.

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

(4) Die Kommission erstellt einen Jahresbericht, der eine Zusammenfassung der Mallnahmen zur
gegenseitigen Begutachtung enthalt; dieser Bericht wird 6ffentlich zuganglich gemacht.
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(5) Die Kommission kann die Durchfiihrungsvorschriften und die dazugehérigen Unterlagen fiir den
Mechanismus der gegenseitigen Begutachtung sowie die Schulung und Qualifizierung geman Absatz 1 des
vorliegenden Artikels im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemal’ dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 49

festlegen.

Artikel 50
Liste der Standardgebihren

Konformitatsbewertungstatigkeiten und machen diese Listen 6ffentlich zuganglich.

Kapitel V

ABSCHNITT 1
KLASSIFIZIERUNG

Artikel 51
Klassifizierung von Produkten

setzt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Kommission Uber ihre Entscheidung in Kenntnis.
Die Entscheidung wird auf Ersuchen zur Verfligung gestellt.

(3) Die Kommission entscheidet auf Ersuchen eines Mitgliedstaats nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfihrungsrechtsakten tber Folgendes:

a) die Anwendung des Anhangs VIII auf ein bestimmtes Produkt, eine Produktkategorie oder eine
Produktgruppe, um so die Klassifizierung dieser Produkte zu bestimmen;
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b) die Klassifizierung — abweichend von Anhang VIIl — in eine andere Klasse eines Produkts, einer
Produktkategorie oder einer Produktgruppe aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit gemaf neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen oder auf der Grundlage von Informationen, die im Laufe der Vigilanz- und
Marktliberwachungstatigkeiten verfligbar werden.

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

(5) Um die einheitliche Anwendung des Anhangs VIII sicherzustellen, kann die Kommission unter
Berucksichtigung der betreffenden wissenschaftlichen Gutachten der einschlagigen wissenschaftlichen
Ausschisse Durchflhrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fur die Losung von Problemen im
Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwendung erforderlich ist.

(6) Die in den Absatzen 3, 4 und 5 des vorliegenden Artikels genannten Durchfihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

ABSCHNITT 2

technischen Dokumentation — gemaf Abschnitt 4 des genannten Anhangs — zumindest eines
reprasentativen Produkts pro generischer Produktgruppe.

Bei Implantierbaren Produkten der Klasse lIb mit Ausnahme von Nahtmaterial, Klammern, Zahnfillungen,
Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keilen, Platten, Drahten, Stiften, Klammern und
Verbindungsstiicken wird die Bewertung der technischen Dokumentation gemafl Anhang IX Abschnitt 4
jedoch flr jedes Produkt vorgenommen.

(5) In Fallen, in denen dies mit Blick auf bewahrte Technologien gerechtfertigt ist, die denjenigen ahneln, die
in den in Absatz 4 Unterabsatz 2 des vorliegenden Artikels aufgelisteten ausgenommenen Produkten
verwendet werden, die wiederum in anderen implantierbaren Produkten der Klasse IIb verwendet werden,
oder in Fallen, in denen dies gerechtfertigt ist, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten,
der Kommission die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese
Liste durch Hinzufiigung anderer Arten implantierbarer Produkte der Klasse Ilb oder Streichung von
Produkten anzupassen.

technischen Dokumentation — gemaR Abschnitt 4 jenes Anhangs — zumindest eines reprasentativen
Produkts jeder Produktkategorie.
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10 oder Abschnitt 18. Die Bewertung der technischen Dokumentation wird flir zumindest ein reprasentatives
Produkts jeder Produktkategorie durchgefihrt.

die Konformitat ihrer Produkte durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung gemaf Artikel 19,
nachdem sie die technische Dokumentation gemaf den Anhangen Il und Ill erstellt haben. Bei Produkten,
die in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht werden, bei Produkten mit Messfunktion oder bei
Produkten, bei denen es sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente handelt, wendet der

Beteiligung der Benannten Stelle an diesen Verfahren ist jedoch begrenzt

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

b) bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte, die mit der Konformitat der Produkte mit den
messtechnischen Anforderungen zusammenhangen,

c) bei wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten auf die Aspekte, die mit der Wiederverwendung in
Zusammenhang stehen, insbesondere die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und
Funktionspriifung sowie die damit verbundenen Gebrauchsanweisungen.

Teil A entscheiden.

(9) Bei Produkten geman Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 gilt zusatzlich zu den geltenden Verfahren
gemal den Abséatzen 3, 4, 6 oder 7 des vorliegenden Artikels auch das Verfahren gemaf Anhang IX
Abschnitt 5.2 bzw. gemafl Anhang X Abschnitt 6.

(10) Bei Produkten, die gemaR Artikel 1 Absatz 6 Buchstaben f oder g und gemaf Artikel 1 Unterabsatz 1
Absatz 10 von dieser Verordnung erfasst werden, gilt zusatzlich zu den geltenden Verfahren gemaf den
Absatzen 3, 4, 6 oder 7 des vorliegenden Artikels auch das Verfahren gemafl Anhang IX Abschnitt 5.3 bzw.
gemal Anhang X Abschnitt 6.

(11) Bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind,
durch eine Korperéffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut angewendet zu werden,
und die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden, gilt zusatzlich zu den
geltenden Verfahren gemaR den Absatzen 3, 4, 6 oder 7 auch das Verfahren gemaR Anhang IX Abschnitt
5.4 bzw. gemal Anhang X Abschnitt 6.

bestimmte Unterlagen, darunter die technische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und Kontrollberichte, im
Zusammenhang mit den in den Abséatzen 1 bis 7 und 9 bis 11 genannten Verfahren in einer oder mehreren
von diesem Mitgliedstaat festgelegten Amtssprachen der Union bereitgestellt werden. Wird dies nicht

erforderlich sind, im Wege von Durchflihrungsrechtsakten festlegen:

a) Haufigkeit und Grundlage der Stichproben bei der Bewertung der technischen Dokumentation auf
reprasentativer Basis gemaf Anhang IX Abschnitt 2.3 Absatz 3 und Abschnitt 3.5 (bei Produkten der
Klassen lla und Ilb) bzw. gemaf Anhang Xl Teil A Abschnitt 10.2 (bei Produkten der Klasse lla);

der Risikoklasse und der Art der Produkte durchzufiihrenden unangekundigten Vor-Ort-Audits und
Stichprobenprifungen;
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Rahmen der Stichprobenprifungen, der Bewertung der technischen Dokumentation und der Musterpriifung
gemal Anhang IX Abschnitte 3.4. und 4.3, Anhang X Abschnitt 3 und Anhang Xl Teil B Abschnitt 15
durchzufiihren sind.

Die in den Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 53

hoéchster beruflicher Zuverlassigkeit und der erforderlichen technischen und wissenschaftlichen Kompetenz
in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei Druck oder 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.

Artikel 54

(Regel 12) an den Kdrper abzugeben und/oder aus dem Koérper zu entfernen.
(2) Das Verfahren gemaf Absatz 1 ist fur die dort genannten Produkte nicht erforderlich, wenn

a) eine gemal dieser Verordnung ausgestellte Bescheinigung erneuert wird,

deren Zufriedenheit nachgewiesen hat, dass die Anderungen das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Produkts
nicht beeintrachtigen, oder

steht.
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(4) Die Kommission erstellt eine Jahresubersicht Gber die Produkte, die dem Verfahren gemafl Anhang IX
Abschnitt 5.1 bzw. Anhang X Abschnitt 6 unterzogen wurden. Die Jahrestibersicht enthalt die Mitteilungen
gemal Absatz 3 des vorliegenden Artikels und gemal Anhang IX Abschnitt 5.1 Buchstabe e sowie eine
Kommission legt diese Ubersicht aéhllné_d_r_c_)_b_'a:ié_éﬁen Parlament, dem Rat und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte vor.

(5) Die Kommission erstellt bis zum 27. Mai 2025 einen Bericht tGber die Anwendung des vorliegenden
Artikels und legt ihn dem Europaischen Parlament und dem Rat vor. In dem Bericht werden die
Jahresiibersichten und die verfligbaren einschlagigen Empfehlungen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte berlcksichtigt. Auf der Grundlage dieses Berichts unterbreitet die Kommission
gegebenenfalls Vorschlage zur Anderung dieser Verordnung.

Artikel 55

der Expertengremien gemaf Anhang IX Abschnitt 5.1 bzw. Anhang X Abschnitt 6. Weichen die Standpunkte
der Benannten Stelle und der Expertengremien voneinander ab, so enthalt die Meldung eine umfassende
Begriindung.

(2) Die zustandigen Behorden und gegebenenfalls die Kommission kénnen bei begriindeten Bedenken
weitere Verfahren gemal den Artikeln 44, 45, 46, 47 oder 94 anwenden und, wenn dies fir notwendig
erachtet wird, geeignete MalRnahmen gemaf den Artikeln 95 und 97 ergreifen.

(3) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und gegebenenfalls die Kommission kénnen bei

eines Produkts ersuchen.

Artikel 56
Konformitatsbescheinigungen

einverstanden ist. In Anhang Xll ist niedergelegt, welche Angaben die Bescheinigungen mindestens
enthalten mussen.

(2) Die Bescheinigungen sind fir die darin genannte Dauer gultig, die maximal finf Jahre betragt. Auf

Uberschreiten darfen, verlangert werden. Ein Nachtrag zu einer Bescheinigung ist so lange giiltig wie die
Bescheinigung, zu der er gehdrt.

erfillt, setzt sie die erteilte Bescheinigung aus oder widerruft diese oder schrankt sie ein, jeweils unter
Berucksichtigung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes, sofern die Einhaltung der Anforderungen nicht
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ausgestellten Bescheinigungen ein, auch zu deren Anderungen und Nachtrégen, sowie Angaben zu
ausgesetzten, reaktivierten oder widerrufenen Bescheinigungen und zu Fallen, in denen die Erteilung einer
Bescheinigung abgelehnt wurde, sowie zu Einschrankungen von Bescheinigungen. Diese Angaben sind der
Offentlichkeit zuganglich.

(6) Der Kommission wird die Befugnis libertragen, gemaR Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung
des in Anhang XIl aufgeflhrten Mindestinhalts der Bescheinigungen zu erlassen; dabei bertcksichtigt sie
den technischen Fortschritt.

Artikel 57

(1) Die Kommission errichtet und betreibt nach Konsultation der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein
elektronisches System zur Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen:

a) Liste der Zweigstellen gemaf Artikel 37 Absatz 3;
b) Liste der Sachverstandigen gemaf Artikel 40 Absatz 2;

c¢) Informationen Uber die Notifizierung gemaf Artikel 42 Absatz 10 und Uber die gednderten Notifizierungen
gemal Artikel 46 Absatz 2;

gemal Artikel 54 Absatz 3 bzw. Artikel 55 Absatz 1;

g) Zurickziehen oder Ablehnung der Antrage auf Bescheinigungen gemaf Artikel 53 Absatz 2 und Anhang
VII, Abschnitt 4.3;

h) Informationen iber Bescheinigungen geman Artikel 56 Absatz 5;

soweit dies an anderer Stelle in dieser Verordnung oder in der Verordnung (EU) 2017/746 vorgesehen ist —
fur die Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 58
Freiwilliger Wechsel der Benannten Stelle

Benannten Stelle und schliet er einen Vertrag mit einer anderen Benannten Stelle ab, so werden die
detaillierten Vorkehrungen fiir den Wechsel der Benannten Stelle in einer Vereinbarung zwischen dem

geregelt. Diese Vereinbarung muss mindestens folgende Aspekte abdecken:

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

bereitgestellten Informationen, einschliel3lich Werbematerial, genannt werden darf;
c) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte und Eigentumsrechte;

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

ist.
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Bescheinigungen an dem Tag, an dem deren Gilltigkeit endet.

Artikel 59

(1) Jede zustandige Behdrde kann — abweichend von Artikel 52 dieser Verordnung oder im Zeitraum vom
24. April 2020 bis zum 25. Mai 2021 abweichend von Artikel 9 Absatze 1 und 2 der Richtlinie 90/385/EWG
oder abweichend von Artikel 11 Absatze 1 bis 6 der Richtlinie 93/42/EWG — auf ordnungsgemafn

geltenden Verfahren nicht durchgefiihrt wurden, dessen Verwendung jedoch im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt.

(2) Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung

Genehmigung nicht nur fur die Verwendung durch einen einzigen Patienten erteilt wurde.

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

(3) Im Anschluss an eine Unterrichtung gemaR Absatz 2 des vorliegenden Artikels kann die Kommission in
Ausnahmefallen im Zusammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -
gesundheit eine von einem Mitgliedstaat gemaR Absatz 1 des vorliegenden Artikels erteilte Genehmigung
— oder falls sie vor dem 24. April 2020 erteilt wurde, eine gemaf Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie
90/385/EWG oder gemal Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG erteilte Genehmigung — im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten fiir einen begrenzten Zeitraum auf das gesamte Gebiet der Union ausweiten
und die Bedingungen festlegen, unter denen das Produkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden darf. Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fallen duf3erster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen
Sicherheit und Gesundheit erlasst die Kommission gemafl dem in Artikel 114 Absatz 4 genannten Verfahren
sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Artikel 60
Freiverkaufszertifikate

eingetragene Niederlassung hat und dass mit dem betreffenden Produkt, das gemaf dieser Verordnung die
CE-Kennzeichnung tragt, in der Union gehandelt werden darf. Das Freiverkaufszertifikat weist die Basis-

Identifizierungsnummer der von der Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung gemafl Anhang Xll
Kapitel Il Abschnitt 3 aus.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten unter Berticksichtigung der
internationalen Praxis in Bezug auf die Verwendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster fur
Freiverkaufszertifikate festlegen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 114 Absatz
2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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Kapitel VI

(1) Die Bestatigung der Erflllung der einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaf Anhang | bei normalem bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts
sowie die Beurteilung unerwiinschter Nebenwirkungen und der Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses gemal Anhang | Abschnitte 1 und 8 erfolgen auf der Grundlage klinischer Daten, die einen
ausreichenden klinischen Nachweis bieten, gegebenenfalls einschlief3lich einschlagiger Daten gemaf
Anhang Ill.

Artikels und des Anhangs XIV Teil A geplant, durchgeflihrt und dokumentiert.
(2) Fur alle Produkte der Klasse Il und fur die in Artikel 54 Absatz 1 Buchstabe b genannten Produkte der

das sich auf folgende Grundlagen stitzt:

a) eine kritische Bewertung der einschlagigen derzeit verfligbaren wissenschaftlichen Fachliteratur Gber

das sich die Daten beziehen, gemafl Anhang XIV Abschnitt 3 nachgewiesenermafien gleichartig, und

— die Daten zeigen in geeigneter Weise die Ubereinstimmung mit den einschl&gigen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen;

berlcksichtigt wird, ob die Prifungen gemaf den Artikeln 62 bis 80, gemaf nach Artikel 81 erlassenen
Rechtsakten und gemafl Anhang XV durchgefiihrt wurden, und

c) eine Berlicksichtigung der gegebenenfalls derzeit verfligbaren anderen Behandlungsoptionen fiir diesen
Zweck.

geanderte Produkt die einschlagigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfillt.
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durchflhren zu missen, sofern zuséatzlich zu den Anforderungen des genannten Absatzes die folgenden
Bedingungen erflllt sind:

b) bei denen es sich um Nahtmaterial, Klammern, Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben,
Keile, Zahn- bzw. Knochenplatten, Drahte, Stifte, Klemmen oder Verbindungsstlicke handelt, deren

(8) In Fallen, in denen dies mit Blick auf bewahrte Technologien gerechtfertigt ist, die denjenigen ahneln, die
in den in Absatz 6 Buchstabe b aufgelisteten ausgenommenen Produkten verwendet werden, die wiederum
in anderen Produkten verwendet werden, oder in Fallen, in denen dies gerechtfertigt ist, um den Schutz der
offentlichen Gesundheit zu gewahrleisten, wird der Kommission die Befugnis tGbertragen, gemaf Artikel 115
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Liste der ausgenommenen Produkte geman Artikel 52 Absatz 4
Unterabsatz 2 und Absatz 6 Buchstabe b des vorliegenden Artikels durch Hinzufiigung anderer Arten
implantierbarer Produkte oder Produkte der Klasse Il oder Streichung von Produkten anzupassen.

zurlickzugreifen.

(10) Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten fiir ungeeignet erachtet, ist jede solche Ausnahme auf der Grundlage

begriinden, warum er den Nachweis der Ubereinstimmung mit grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse nichtklinischer Testmethoden,
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einschliellich Leistungsbewertung, technischer Priifung ("bench testing") und vorklinischer Bewertung, flr
geeignet halt.

ist.

(13) Erforderlichenfalls kann die Kommission zur Sicherstellung der einheitlichen Anwendung des Anhangs
XIV unter gebiihrender Berlicksichtigung des technischen und wissenschaftlichen Fortschritts
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fir die Lésung von Problemen im Zusammenhang mit
Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwendung erforderlich ist. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 62
Allgemeine Anforderungen an zum Nachweis der Konformitat von Produkten

werden:

a) zur Feststellung und Uberpriifung, dass ein Produkt so ausgelegt, hergestellt und verpackt ist, dass es
unter normalen Verwendungsbedingungen fur einen oder mehrere der in Artikel 2 Nummer 1 aufgelisteten

Produkts;

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

zuverlassig und solide sind.
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Uberpriifung erfolgt durch eine gemal dem nationalen Recht. Die Mitgliedstaaten sorgen daflr, dass die
Verfahren flr die Uberpriifung durch die Ethik-Kommissionen mit den Verfahren vereinbar sind, die in dieser

Risikoschwelle als auch das Ausmal der Belastung im klinischen Priifplan eigens definiert und standig
Uberprift werden;

technische und biologische Sicherheitsprifungen und eine vorklinische Bewertung sowie Bestimmungen im
Bereich der Sicherheit am Arbeitsplatz und der Unfallverhltung unter Beriicksichtigung des neuesten
Erkenntnisstands;

m) die Anforderungen des Anhangs XV sind erflllt.

jederzeit durch Widerruf seiner Einwilligung beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht und ohne
dass er dies in irgendeiner Weise begriinden musste. Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG hat der Widerruf

auf dieser Grundlage erhobenen Daten.
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Fortbildung bzw. Erfahrung auf dem betreffenden medizinischen Gebiet und im Zusammenhang mit
klinischen Forschungsmethoden in geeigneter Weise fir ihre Tatigkeit qualifiziert sein.

Vertreter verstandlich sein;

c) im Rahmen eines vorangegangenen Gesprachs mitgeteilt werden, das ein Mitglied des Prifungsteams
fihrt, das gemal dem nationalen Recht angemessen qualifiziert ist;

d) Angaben Uber das in Artikel 69 genannte geltende Verfahren zur Entschadigung fiir Schaden enthalten
und

gesetzlichen Vertreter zur Verfigung gestellt.

(4) Wahrend des in Absatz 2 Buchstabe c genannten Gesprachs werden dem Informationsbedarf

Informationen erteilt werden, besondere Aufmerksamkeit gewidmet.
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(5) Wahrend des in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Gesprachs wird sichergestellt, dass der

verfugbar sind.

(7) Diese Verordnung lasst nationales Recht unberihrt, das vorschreibt, dass ein Minderjahriger, der in der
Lage ist, sich eine Meinung zu bilden und die ihm erteilten Informationen zu beurteilen, zusatzlich zu der

Daten von vergleichbarer Aussagekraft kbnnen nicht im Rahmen klinischer Prifungen an
einwilligungsfahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen werden;

einer ihrem Alter und ihrer geistigen Reife entsprechenden Weise erhalten;

c) der ausdrickliche Wunsch eines Minderjahrigen, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden und die
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d) Uber eine Entschadigung fir Ausgaben und Einkommensausfalle, die sich direkt aus der Teilnahme an

einwilligungsfahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnener Daten in Bezug auf
Minderjahrige unerlasslich;

der betroffene Minderjahrige leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaffenheit nur mit Minderjahrigen
durchgefiihrt werden;

direkten Nutzen fur den Minderjahrigen zur Folge haben wird, der die Risiken und Belastungen Uberwiegt;

h) der Minderjahrige wird seinem Alter und seiner geistigen Reife entsprechend in den Prozess der

weiterfiihren kann.

Artikel 66

zusatzlich zu den in Artikel 62 Absatz 4 genannten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen
erflllt sind:

stillende Frau oder ihren Embryo oder Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge, der die Risiken und
Belastungen Uberwiegt, oder

b) bei Forschungsvorhaben mit stillenden Frauen wird in besonderem Mal3e daflir Sorge getragen, dass
eine Beeintrachtigung der Gesundheit des Kindes ausgeschlossen ist, und

c) Uber eine Entschadigung fir Ausgaben und Einkommensausfalle, die sich direkt aus der Teilnahme an

anderweitigen Anreize.

Artikel 67
Zusatzliche nationale Mallhahmen

Die Mitgliedstaaten kénnen zusatzliche Malnahmen beibehalten, die Personen betreffen, die einen
Pflichtwehrdienst ableisten, Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, Personen, die aufgrund einer

Pflegeheim untergebracht sind.

Artikel 68

folgenden Voraussetzungen erflllt sind:
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a) Aufgrund der Dringlichkeit der Situation, die sich aus einem plétzlichen lebensbedrohlichen oder einem

Krankheit ermoglicht wird;

c) es ist nicht moglich, innerhalb der fir die Behandlung zur Verfligung stehenden Zeit im Vorfeld dem

Artikel 69
Schadensersatz

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschadigung fir jeden Schaden, der einem

Form einer Versicherung oder einer Garantie oder ahnlichen Regelungen bestehen, die hinsichtlich ihres
Zwecks gleichartig sind und der Art und dem Umfang des Risikos entsprechen.
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Artikel 70

"betreffende Mitgliedstaat" bezeichnet); dem Antrag sind die in Anhang XV Kapitel Il aufgeflhrten
Unterlagen beizufligen.

Der Antrag wird Uber das elektronische System gemaR Artikel 73 eingereicht, das eine unionsweit einmalige

ob die Antragsunterlagen gemafl Anhang XV Kapitel Il vollstédndig sind.

(2) Kommt es zu einer Anderung der in Anhang XV Kapitel Il genannten Unterlagen, so aktualisiert der
Sy-s-fé-r-ﬁ-;-die Anderungen an den Unterlagen miissen eindeutig gekennzeichnet sein. Der betreffende
Mitgliedstaat wird Uber dieses elektronische System lber die Aktualisierung unterrichtet.

Vervollstandigung des Antrags uber das in Artikel 73 genannte elektronische System. Der betreffende
Mitgliedstaat kann diese Frist gegebenenfalls um hdchstens 20 Tage verlangern.

Auffassung, dass der Antrag in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt und/oder vollstandig ist, und ist
der betreffende Mitgliedstaat anderer Auffassung, gilt der Antrag als abgelehnt. Der betreffende
Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

dieser Verordnung fallend gilt und der Antrag vollstandig ist.

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

letzte Tag der jeweils in den Absatzen 1, 3 und 4 jeweils genannten Frist als Datum der Validierung des
Antrags.

(6) Wahrend des Zeitraums der Prifung des Antrags kann der Mitgliedstaat zusatzliche Informationen

unmittelbar nach dem Datum der Validierung des Antrags gemalf} Absatz 5, sofern im nationalen Recht
nichts anderes festgelegt ist und sofern nicht eine des betreffenden Mitgliedstaats eine ablehnende

Validierung gemal Absatz 5. Der Mitgliedstaat kann diese Frist um weitere 20 Tage verlangern, um eine
Beratung mit Sachverstandigen zu ermdglichen.

(8) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 115 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
die Anforderungen Anhang XV Kapitel Il unter Berticksichtigung des technischen Fortschritts und der
Entwicklung der internationalen Regulierungsvorschriften zu andern.
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(9) Zur Gewabhrleistung der einheitlichen Anwendung der Anforderungen gemafl Anhang XV Kapitel Il kann
die Kommission Durchflihrungsrechtsakte erlassen, soweit dies fiir die Losung von Problemen im
Zusammenhang mit Unterschieden bei der Auslegung und der praktischen Anwendung erforderlich ist.
Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren
erlassen.

Artikel 71
Bewertung durch die Mitgliedstaaten

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Personen, die den Antrag validieren und bewerten oder die

sowie frei von jeder anderen unzuldssigen Beeinflussung sind.

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

Einbeziehung des statistischen Ansatzes, des Prifungsdesigns und der methodischen Aspekte,
einschliellich Probenumfang, Komparatoren und Endpunkte;

e) ob die Anforderungen des Anhangs XV erflllt sind;

f) bei Produkten fur sterile Anwendungen den Nachweis der Validierung der Sterilisierungsverfahren des

Prifstelle durchzufiihren ist;

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

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

Die Mitgliedstaaten sehen im Hinblick auf eine Versagung nach Unterabsatz 1 ein Rechtsmittelverfahren
VOr.
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Artikel 72

aufgezeichnet, verarbeitet, behandelt und gespeichert, dass sie korrekt tibermittelt, ausgelegt und tUberprift
werden kdnnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unterlagen und der personenbezogenen Daten

(4) Es werden geeignete technische und organisatorische Mallnahmen getroffen, um die verarbeiteten
Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder unrechtmaRigem Zugriff, unbefugter
und unrechtmafliger Bekanntgabe, Verbreitung und Veranderung sowie vor Vernichtung oder zufalligem
Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn die Verarbeitung die Ubertragung Uber ein Netzwerk umfasst.

(5) Die Mitgliedstaaten Uberprifen in geeignetem Ausmal die Priifstelle(n), um zu kontrollieren, ob die

(1) In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission zu folgenden Zwecken ein
elektronisches System ein, das sie betreibt und pflegt:

gemal den Artikeln 70, 74, 75 und 78 sowie fur alle sonstigen Dateneingaben und -verarbeitungen in
diesem Zusammenhang;

den Mitgliedstaaten untereinander und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission, einschlief3lich
des Austauschs der Informationen gemaR den Artikeln 70 und 76;

e) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmangeln und diesbeziigliche
Aktualisierungen gemaf Artikel 80.

(2) Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems stellt die Kommission sicher,
dass dieses mit der gemaR Artikel 81 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und

genannten Verordnung angeht.

1 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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(3) Die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Informationen sind nur fir die Mitgliedstaaten und die
Kommission zuganglich. Die unter den anderen Buchstaben des Absatzes 1 genannten Informationen sind
fur die Offentlichkeit zuganglich, es sei denn, diese Informationen oder Teile davon missen aus folgenden
Grunden vertraulich behandelt werden:

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

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

Artikel 74

Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, Artikel 75, 76 und 77 und Artikel 80 Absatze 5 und 6 sowie die
einschlagigen Bestimmungen des Anhangs XV.

Artikel 62 bis 81.

Artikel 75

Unterlagen gemaR Anhang XV Kapitel |l als Teil der Mitteilung. Anderungen der einschlagigen Unterlagen
mussen eindeutig gekennzeichnet sein.

Ordnung ablehnt, oder

b) eine in dem betreffenden Mitgliedstaat hat eine ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die wesentliche

Mitgliedstaats fiir dessen gesamtes Hoheitsgebiet gliltig ist.
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(4) Der/die Mitgliedstaat(en) kann/konnen die in Absatz 3 genannte Frist um weitere sieben Tage
verlangern, um eine Beratung mit Sachverstandigen zu ermdglichen.

Artikel 76

Griunde fir die Annahme, dass die Anforderungen dieser Verordnung nicht eingehalten werden, kann er in
seinem Hoheitsgebiet mindestens eine der folgenden MalRnahmen ergreifen:

abgebrochen wurde, teilt er die entsprechende Entscheidung und die Griinde daflr allen Mitgliedstaaten
und der Kommission Uber das in Artikel 73 genannte elektronische System mit.

wird diese Information allen Mitgliedstaaten und der Kommission tber das in Artikel 73 genannte
elektronische System zur Verfligung gestellt.

Artikel 77
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Ist es aus wissenschaftlichen Griinden nicht mdglich, innerhalb eines Jahres nach Beendigung der Prifung

Artikel 73 genannte elektronische System o6ffentlich zuganglich gemacht, und zwar spatestens, wenn das
Produkt gemal Artikel 29 registriert ist und bevor es in Verkehr gebracht wird. Bei einem vorzeitigen
Abbruch oder einer voriibergehenden Aussetzung werden die Zusammenfassung und der Bericht
unmittelbar nach ihrer Vorlage 6ffentlich zuganglich gemacht.

Ist das Produkt ein Jahr nach der gemafR Absatz 5 erfolgten Eingabe der Zusammenfassung und des
Berichts in das elektronische System nicht gemaR Artikel 29 registriert, werden die Zusammenfassung und
der Bericht zu diesem Zeitpunkt 6ffentlich zuganglich gemacht.

Artikel 78

vorgeschlagene koordinierende Mitgliedstaat diese Rolle.

(3) Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemaf Absatz 2 koordinieren die betroffenen
Mitgliedstaaten ihre Bewertung des Antrags, insbesondere der Unterlagen gemaf Anhang XV Kapitel II.

Die Vollstandigkeit der Unterlagen gemafl Anhang XV Kapitel Il Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 wird
jedoch von jedem betroffenen Mitgliedstaat geman Artikel 70 Absatze 1 bis 5 separat bewertet.

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

des koordinierenden Mitgliedstaats wahrnimmt ("Notifizierungsdatum"),

b) fir die Zwecke der Validierung des Antrags alle Anmerkungen berlicksichtigen, die innerhalb von sieben
Tagen ab dem Notifizierungsdatum von den betroffenen Mitgliedstaaten tGbermittelt werden,

In Bezug auf diese Bewertung gilt Artikel 70 Abséatze 1 und 3 bis 5 fiir den koordinierenden Mitgliedstaat,

d) die Ergebnisse seiner Bewertung im Entwurf eines Bewertungsberichts festhalten, der den betroffenen
Mitgliedstaaten innerhalb von 26 Tagen nach dem Validierungsdatum ubermittelt 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 Anmerkungen und Vorschlage bei der Fertigstellung des

betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 45 Tagen nach dem Validierungsdatum tUbermittelt wird.
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Der abschliefiende Bewertungsbericht wird von allen betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung

die angeforderten zusatzlichen Informationen innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat gesetzten Frist,
die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht uberschreiten darf. Der Ablauf der letzten
Frist gemal Absatz 4 Buchstabe d ist vom Tag der Anforderung bis zum Eingang der zusatzlichen
Informationen ausgesetzt.

(6) Fur Produkte der Klasse IIb und der Klasse Il kann der koordinierende Mitgliedstaat die in Absatz 4
genannten Fristen auch um weitere 50 Tage verlangern, um eine Beratung mit Sachverstandigen zu
ermdglichen.

(7) Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten Verfahren und Fristen fir koordinierte
Bewertungen naher spezifizieren, die von den betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung tber den
Verfahren und Fristen fiir eine koordinierte Bewertung im Falle wesentlicher Anderungen gemaR Absatz 12,
im Falle der Meldung von unerwiinschten Ereignissen gemal Artikel 80 Absatz 4 und im Falle klinischer

festgelegt werden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

(8) Ist der koordinierende Mitgliedstaat in Bezug auf den Bereich der koordinierten Bewertung zu dem

vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung aller betroffenen Mitgliedstaaten.

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

klinischer Praxis erhalten wurde;

b) Verstol3 gegen nationale Rechtsvorschriften oder

der gemal Absatz 4 Buchstabe d Gbermittelten Daten.

Lehnt einer der betroffenen Mitgliedstaaten die Schlussfolgerung gemaf Unterabsatz 2 des vorliegenden
Absatzes ab, so Ubermittelt er der Kommission, samtlichen anderen betroffenen Mitgliedstaaten und dem

detaillierten Begrindung.

(9) Ist der koordinierende Mitgliedstaat in Bezug auf den Bereich der koordinierten Bewertung zu dem

in Absatz 8 Unterabsatz 2 genannten Griinde die Schlussfolgerung des koordinierenden Mitgliedstaats ablehnt
oder wenn er in hinreichend begriindeten Fallen zu dem Schluss gelangt, dass die in Anhang XV Kapitel Il
Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 behandelten Aspekte nicht eingehalten werden oder wenn eine Ethik-
nationalen Recht des betroffenen Mitgliedstaats fiir dessen gesa-r-ﬁ-t-é-s--H-é-ﬁ-e;ii:s-g-ébiet glltig ist. Dieser
Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

worden ist. Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entscheidung innerhalb von finf Tagen nach
der in Absatz 4 Buchstabe d vorgesehenen Ubermittlung des abschlielienden Bewertungsberichts durch

durfen dies nur Auflagen sein, die ihrer Art wegen zum Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfillt werden
kénnen.
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(12) Etwaige wesentliche Anderungen im Sinne des Artikels 75 werden den betroffenen Mitgliedstaaten
Uber das in Artikel 73 genannte elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde fiir eine
Ablehnung gemal Absatz 8 Unterabsatz 2 vorliegen, erfolgt unter der Leitung des koordinierenden
Mitgliedstaats, mit Ausnahme wesentlicher Anderungen beziiglich Anhang XV Kapitel | Abschnitte 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat bewertet werden.

(13) Die Kommission unterstitzt den koordinierenden Mitgliedstaat bei der Erfiillung seiner Aufgaben
gemal diesem Kapitel mit Verwaltungsdiensten.

(14) Alle Mitgliedstaaten sind verpflichtet, das in diesem Artikel beschriebene Verfahren ab dem Zeitpunkt
anzuwenden, der funf Jahre nach dem Zeitpunkt der Verdffentlichung der in Artikel 34 Absatz 3 genannten
Mitteilung liegt, dass das in Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe e genannte elektronische System funktionsfahig
ist und den geman Artikel 34 Absatz 1 erstellten funktionalen Spezifikationen entspricht.

Vor dem in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes festgelegten Zeitpunkt und frihestens sechs Monate
nach dem Zeitpunkt der Veroffentlichung der in Unterabsatz 1 genannten Mitteilung wird das in diesem
Artikel beschriebene Verfahren nur von denjenigen Mitgliedstaaten angewandt, in denen die klinische
Prifung durchgefiihrt werden soll und die sich bereit erklart haben, es anzuwenden.

Artikel 79
Uberpriifung des koordinierten Bewertungsverfahrens

Bis zum 27. Mai 2026 legt die Kommission dem Europaischen Parlament und dem Rat einen Bericht Gber
die Erfahrungen mit der Anwendung des Artikels 78 vor und schlagt erforderlichenfalls eine Uberprifung
von Artikel 78 Absatz 14 und Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe h vor.

Artikel 80

dem Komparator oder dem Priifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus
moglich erscheint,

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

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hangt von der Schwere des Ereignisses ab. Ist dies
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Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemaf Artikel 78
Absatz 2 eine Bewertung der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Produktmangel, um zu

Unbeschadet dieses Absatzes durfen die anderen Mitgliedstaaten ihre eigene Bewertung durchfihren und
im Einklang mit dieser Verordnung MalBnahmen zur Gewahrleistung des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Der koordinierende Mitgliedstaat und die Kommission
sind iber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den Erlass solcher MalRnahmen auf dem Laufenden zu
halten.

vorliegenden Artikels die Vigilanz-Bestimmungen der Artikel 87 bis 90 und der nach Artikel 91 erlassenen
Rechtsakte.

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

Artikel 81
Durchfihrungsrechtsakte

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

a) Einheitliche elektronische Formulare fir die Antrage auf Genehmigung klinischer Priifungen und ihre
Bewertung gemaf den Artikeln 70 und 78, unter Berlicksichtigung spezieller Produktkategorien und -

gruppen;
b) Funktionsweise des in Artikel 73 genannten elektronischen Systems;

gemaR Artikel 74 Absatz 1 und die Meldung wesentlicher Anderungen gemaR Artikel 75;
d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemaf Artikel 76;

e) einheitliche elektronische Formulare fur die Meldung schwerwiegender unerwinschter Ereignisse und
von Produktmangeln gemaf Artikel 80;

f) Fristen fir die Meldung schwerwiegender unerwilinschter Ereignisse und von Produktmangeln unter
Berlcksichtigung der Schwere des gemaf Artikel 80 zu meldenden Ereignisses;

g) einheitliche Anwendung der Anforderungen an den klinischen Nachweis oder Daten, die fir den
Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf Anhang |
erforderlich sind.

Die in Absatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 82

werden, missen den Bestimmungen des Artikels 62 Absatze 2 und 3, Absatz 4 Buchstaben b, ¢, d, f, h und
| und Absatz 6 geniigen.
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schitzen und die Einhaltung wissenschaftlicher und ethischer Grundsatze zu gewahrleisten, legt jeder
betroffene Mitgliedstaat fiir ihn geeignete zusatzliche Anforderungen fir diese Prifungen fest.

Kapitel VII

ABSCHNITT 1
UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

h) Erkennung und Meldung von Trends gemaf Artikel 88.

Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

wird dies gemal Artikel 87 gemeldet.

Artikel 84
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und der zustandigen Behorde auf Ersuchen zur Verfligung gestellt.

Artikel 86
Regelmalig aktualisierter Bericht tiber die Sicherheit

fur jede Produktkategorie oder Produktgruppe einen regelmafig aktualisierten Bericht Gber die Sicherheit
("Sicherheitsbericht"), der eine Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen

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

Die Hersteller von Produkten der Klassen llb und Il aktualisieren den Sicherheitsbericht mindestens einmal

Bewertung mit Einzelheiten zu etwaigen ergriffenen Maflinahmen in dieses elektronische System auf. Diese
Sicherheitsberichte und die Bewertung der Benannten Stelle werden fiir die zustandigen Behérden tber
dieses elektronische System verfugbar gemacht.

mitwirkenden Benannten Stelle und auf Ersuchen den zustandigen Behoérden die Sicherheitsberichte vor.
ABSCHNITT 2
VIGILANZ

Artikel 87

melden den relevanten zustandigen Behorden gemal Artikel 92 Absatze 5 und 7 Folgendes:
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a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem Unionsmarkt
bereitgestellt werden, auRer erwarteter Nebenwirkungen, die in den Produktinformationen eindeutig
dokumentiert, in der technischen Dokumentation quantifiziert und Gegenstand der Meldung von Trends
gemal Artikel 88 sind;

bereitgestellten Produkten, einschlie3lich der in Drittlandern ergriffenen Sicherheitskorrekturmaf3nahmen im
Feld in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal bereitgestellt wird, sofern sich der
Grund fur die Sicherheitskorrekturmaf3nahmen im Feld nicht ausschlieBlich auf das Produkt beziehen, das
in dem betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

Die in Unterabsatz 1 genannten Meldungen werden Uber das in Artikel 92 genannte elektronische System
eingereicht.

(2) Generell hangt die Frist, innerhalb deren die Meldung gemaR Absatz 1 zu erfolgen hat, von der Schwere

(4) Ungeachtet des Absatzes 3 erfolgt im Falle einer schwerwiegenden Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit die Meldung gemaf Absatz 1 unverziglich, spatestens jedoch zwei Tage, nachdem der
Hersteller Kenntnis von dieser Gefahr erhalten hat.

(5) Ungeachtet des Absatzes 3 erfolgt im Falle des Todes oder einer unvorhergesehenen schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person die Meldung unverztiglich, nachdem der

festgestellt hat oder sobald er einen solchen Zusammenhang vermutet, spatestens jedoch zehn Tage,
nachdem er Kenntnis von dem schwerwiegenden Vorkommnis erhalten hat.

vorlegen.

(10) Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete MalRnahmen, wie z.B. die Organisation gezielter
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handelt, die in der Meldung von Trends gemaf Artikel 88 enthalten sein wird, handelt, so legt er eine
Begrindung vor. Stimmt die zustandige Behdrde nicht mit der Schlussfolgerung der Begriindung tberein, so
vorliegenden Artik(-a-l-s"il-b-r-l-éé{ und sicherstellt, dass geeignete FolgemalRnahmen gemafR Artikel 89 ergriffen
werden.

Artikel 88
Meldung von Trends

erwarteter unerwlinschter Nebenwirkungen, die eine erhebliche Auswirkung auf die Nutzen-Risiko-Analyse
gemal Anhang | Abschnitte 1 und 8 haben kénnten und die zu Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit

Produkt oder der betreffenden Kategorie oder Gruppe von Produkten, die innerhalb eines bestimmten
Zeitraums zu erwarten und in der technischen Dokumentation und den Produktinformationen angegeben ist.

MafRnahmen.

Artikel 89

gegebenenfalls mit der betroffenen Benannten Stelle zusammen und nimmt keine Untersuchung vor, die zu
einer Veranderung des Produkts oder einer Probe der betroffenen Charge in einer Weise flhren, die

zustandigen Behorden ber eine solche Mallnahme unterrichtet hat.

(2) Die Mitgliedstaaten unternehmen die notwendigen Schritte um sicherzustellen, dass alle Informationen
im Zusammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist,
werden sol-l-,-il-c;h--c-i-e-Hé-H-éi-eué-é-rﬁéfi-;\i’-tﬁ{é-l-éf-kéﬁﬁtnis erhalten haben, von ihrer zustandigen Behdrde auf
nationaler Ebene zentral bewertet werden, und zwar nach Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem
Hersteller und wenn dies relevant ist mit der betroffenen Benannten Stelle.
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(3) Im Kontext der Bewertung gemaR Absatz 2 bewertet die zustandige Behoérde die Risiken aufgrund des
wobei sie den Schutz der éffentlichen Gesundheit und Kriterien wie Kausalitat, Erkennbarkeit und
Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Problems, Haufigkeit der Produktverwendung,
Wahrscheinlichkeit des Eintritts eines direkten oder indirekten Schadens, die Schwere dieses Schadens,

erforderlichen Unterlagen vor.

(4) Die zustandige Behorde tiberwacht die Untersuchung eines schwerwiegenden Vorkommnisses durch

ist, der bei alleiniger Verwendung als Arzneimittel gelten wiirde, so unterrichtet, je nachdem, wer das
wissenschaftliche Gutachten tber den Stoff gemaR Artikel 52 Absatz 9 abgegeben hat, die bewertende
zustandige Behorde oder die koordinierende zustdandige Behorde gemaR Absatz 9 des vorliegenden Artikels die

SicherheitskorrekturmaBnahme.
Bei Produkten, die gemaf Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen

menschlichen Ursprungs zu tun hat, unterrichtet die zustandige Behdrde oder die koordinierende zustandige
Behdrde gemal Absatz 9 die fir menschliche Gewebe und Zellen zustédndige Behdrde, die von der
Benannten Stelle gemal Artikel 52 Absatz 10 konsultiert wurde, sofern die Produkte gemaf Artikel 1
Nummer 10 unter die vorliegende Verordnung fallen.

(7) Nach Durchfuihrung der Bewertung gemaR Absatz 3 des vorliegenden Artikels unterrichtet die
bewertende zustandige Behorde Uber das in Artikel 92 genannte elektronische System unverziglich die

Amtssprachen der Union abzufassen, entsprechend der Vorgabe durch den Mitgliedstaat, in dem die
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld ergriffen werden. Aul3er in dringenden Fallen wird der Entwurf der
der koordinierenden _zd_s_{ér_{d_iée Behorde vorgelegt, damit diese ihre Anmerkungen dazu abgeben kann.
Auler in Fallen, in denen eine Ausnahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet ist,
mussen die Sicherheitsanweisungen im Feld in allen Mitgliedstaaten einheitlich sein.

angegeben.
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Uber das sie der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird.

(9) In den folgenden Fallen nehmen die zustandigen Behdérden aktiv an einem Verfahren zur Koordinierung
ihrer Bewertungen gemaf Absatz 3 teil:

a) Wenn Besorgnis hinsichtlich eines bestimmten schwerwiegenden Vorkommnisses oder einer Haufung

Dieses koordinierte Verfahren umfasst Folgendes:
— Benennung einer koordinierenden zustandigen Behérde auf Einzelfallbasis, sofern erforderlich;

— Festlegung des koordinierten Bewertungsverfahrens, einschlieRlich der Aufgaben und
Verantwortlichkeiten der koordinierenden zustandigen Behdrde und der Beteiligung anderer zustandiger
Behorden.

Sofern nicht anders zwischen den zustandigen Behdrden vereinbart, ibernimmt die zustandige Behdérde

die Kommission Uber das in Artikel 92 genannte elektronische System davon, dass sie diese Aufgabe
Ubernommen hat.

(10) Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zustandigen Behdrde dirfen die anderen
zustandigen Behoérden ihre eigene Bewertung durchfiihren und im Einklang mit dieser Verordnung
MaRnahmen zur Gewahrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit
ergreifen. Die koordinierende zustandige Behérde und die Kommission sind Uber die Ergebnisse solcher
Bewertungen und den Erlass solcher MalRhahmen auf dem Laufenden zu halten.

(11) Die Kommission leistet der koordinierenden zustandigen Behdrde bei der Erfullung der ihr geman
diesem Kapitel Gbertragenen Aufgaben administrative Unterstiitzung.

Artikel 90
Analyse der Vigilanz-Daten

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Systeme und Verfahren ein, mit denen

die Daten des in Artikel 92 genannten elektronischen Systems aktiv Uberwacht werden kénnen, um Trends,
Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die mdglicherweise neue Risiken oder Sicherheitsprobleme
erkennen lassen.

Artikel 91
Durchfihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten nach Anhérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die zur Umsetzung der Artikel 85 bis 90 und 92 notwendigen detaillierten Vorkehrungen
und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente festlegen:

gemal den Artikeln 85, 86, 87, 88 bzw. 89;
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c) strukturierte Standardformulare fiir die elektronische und nichtelektronische Meldung, einschlief3lich eines

e) harmonisierte Formate fir den Informationsaustausch zwischen zustandigen Behérden geman Artikel 89;

f) Verfahren zur Benennung einer koordinierenden zustandigen Behérde; Festlegung des koordinierten
Bewertungsverfahrens, einschlieflich der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden
zustandigen Behoérde und der Beteiligung anderer zustandiger Behdrden an diesem Verfahren.

Die in Absatz 1 genannten Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 92

(1) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur
Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen ein und betreibt dieses:

)
d) Sicherheitsberichte geman Artikel 86;
)

e) von den Herstellern Gbermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemaf Artikel 89 Absatz 8;

c) Trendmeldungen seitens der Hersteller geman Artikel 88;

f) die von den zusténdigen Behoérden der Mitgliedstaaten und zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission gemaf Artikel 89 Absatze 7 und 9 auszutauschenden Informationen.

Dieses elektronische System verfligt Uber einschlagige Verkniipfungen mit der UDI-Datenbank.

(2) Die Informationen gemaR Absatz 1 des vorliegenden Artikels werden (ber das elektronische System den

haben auch Zugang zu diesen Informationen, soweit sie Produkte betreffen, fir die sie eine Bescheinigung
gemal Artikel 53 ausgestellt haben.

(3) Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehérigen der Gesundheitsberufe und der Offentlichkeit ein
angemessener Zugang zu dem elektronischen System gemaf Absatz 1 gewahrt wird.

(4) Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustandigen Behérden von Drittlandern oder internationalen
Organisationen kann die Kommission diesen ein gewisses Mal} an Zugang zu dem elektronischen System
gemal Absatz 1 gewahren. Diese Abkommen muissen auf Gegenseitigkeit beruhen und Vertraulichkeits-
und Datenschutzbestimmungen enthalten, die den in der Union geltenden Bestimmungen gleichwertig sind.

(6) Die Trendmeldungen gemaf} Artikel 88 Absatz 1 werden nach ihrem Eingang Uber das elektronische
System gemal Absatz 1 des vorliegenden Artikels automatisch an die zustandigen Behdrden des

(7) Die Meldungen von Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld gemaR Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe b
werden nach ihrem Eingang Uber das elektronische System gemafl Absatz 1 des vorliegenden Artikels
automatisch an die zustandigen Behorden folgender Mitgliedstaaten Gbermittelt:
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(8) Die periodischen Sammelmeldungen geman Artikel 87 Absatz 9 werden nach ihrem Eingang tber das
elektronische System gemal} Absatz 1 des vorliegenden Artikels automatisch an die zustandigen Behorden
folgender Mitgliedstaaten Gibermittelt:

a) des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, der bzw. die an dem Koordinierungsverfahren gemaf Artikel
89 Absatz 9 mitwirkt bzw. mitwirken und der bzw. die den periodischen Sammelmeldungen zugestimmt hat
bzw. haben;

Produkt gemal Artikel 56 ausgestellt hat, Gbermittelt.

ABSCHNITT 3

Artikel 93
Marktiberwachungstatigkeiten

(1) Die zustandigen Behdrden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art und
Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie Laboruntersuchungen. Die zustandigen
Behdrden berlicksichtigen insbesondere die etablierten Grundsatze in Bezug auf Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

(2) Die zustandigen Behdrden arbeiten Jahresplane fiir die Uberwachungstétigkeiten aus und weisen die
sachlichen und kompetenten personellen Ressourcen in ausreichendem Umfang zu, um diese Tatigkeiten
durchzufliihren, wobei sie das von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte geman Artikel 105
entwickelte europaische Marktliberwachungsprogramm und lokale Gegebenheiten berlcksichtigen.

(3) Fur die Erfullung der in Absatz 1 festgelegten Pflichten gilt Folgendes: Die zustandigen Behdrden

Tatigkeiten der Behorden erforderlichen Unterlagen und Informationen zur Verfiigung zu stellen und, falls
gerechtfertigt, die erforderlichen Produktstichproben kostenfrei bereitzustellen oder kostenfreien Zugang zu
den Produkten zu ermdglichen, und

b) fihren angekiindigte und erforderlichenfalls unangekiindigte Kontrollen in den Raumlichkeiten der

(4) Die zustandigen Behorden erstellen eine jahrliche Zusammenfassung der Ergebnisse ihrer
Uberwachungstatigkeiten und machen sie den anderen zustandigen Behdrden Uber das in Artikel 100
genannte elektronische System verfligbar.

Produkte beschlagnahmen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies im
Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit fur erforderlich erachten.

(6) Nach jeder fur die in Absatz 1 genannten Zwecke durchgefiuihrten Kontrolle erstellt die zusténdige
Behdrde einen Bericht Uber die Ergebnisse der Kontrolle in Bezug auf die Einhaltung der rechtlichen und
technischen Anforderungen gemaf dieser Verordnung. In dem Bericht sind gegebenenfalls erforderliche

Stellungnahme. Dieser abschlieRende Kontrollbericht wird in dem in Artikel 100 vorgesehenen
elektronischen System erfasst.

(8) Die Mitgliedstaaten Uberprifen und bewerten die Funktionsweise ihrer Marktiibberwachungstatigkeiten.
Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und die Ergebnisse werden
den (ibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Jeder Mitgliedstaat macht der Offentlichkeit eine
Zusammenfassung der Ergebnisse uber das in Artikel 100 genannte elektronische System zuganglich.
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(9) Die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre Marktiiberwachungstatigkeiten,
kooperieren miteinander und halten einander und die Kommission tber ihre Ergebnisse auf dem Laufenden,

Gegebenenfalls einigen sich die zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten auf eine Arbeitsteilung,
gemeinsame Marktiberwachungstatigkeiten und Spezialisierung.

AuRengrenzen zustandig, so kooperieren die entsprechenden Behoérden, indem sie einander die flr ihre
jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mitteilen.

(11) Gegebenenfalls kooperieren die zustandigen Behdérden der Mitgliedstaaten mit den zustandigen
Behdrden von Drittlandern zwecks Informationsaustauschs sowie technischer Unterstiitzung und Férderung

anderweitig nicht konform sind

Haben die zustéandigen Behorden eines Mitgliedstaats aufgrund von Daten, die sie durch Vigilanz oder
Marktiberwachungstatigkeiten erhalten haben, oder aufgrund anderer Informationen Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt

Personen oder flr andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellen kann, oder
b) anderweitig nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen erflllt,

fihren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in dieser Verordnung niedergelegten

Artikel 95
Verfahren fiir den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko darstellen

(1) Kommen die zustandigen Behdrden nach Durchfihrung der Bewertung gemaf Artikel 94 zu dem

stehen, herzustellen, die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt in einer Weise, die der Art des Risikos
angemessen ist, zu beschranken, die Bereitstellung des Produkts bestimmten Anforderungen zu
unterwerfen oder das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurlickzurufen.

(2) Die zustandigen Behorden unterrichten Gber das in Artikel 100 genannte elektronische System
unverziglich die Kommission, die Ubrigen Mitgliedstaaten und — sofern eine Bescheinigung geman Artikel
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die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschranken, das
Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Die zustandigen Behdérden teilen der Kommission, den ibrigen Mitgliedstaaten und der Benannten Stelle
gemal Absatz 2 des vorliegenden Artikels tiber das in Artikel 100 genannte elektronische System solche
Mafnahmen unverziglich mit.

(5) Aus der Mitteilung gemaR Absatz 4 gehen alle verfligbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir
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

(6) Alle Mitgliedstaaten aul3er dem, der das Verfahren eingeleitet hat, teilen der Kommission und den
Ubrigen Mitgliedstaaten unverzuglich tber das in Artikel 100 genannte elektronische System jegliche
zusatzlichen relevanten Informationen mit, Uber die sie in Bezug auf die Nichtkonformitat des betreffenden
Produkts verfligen, sowie alle MaRnahmen, die sie in Bezug auf das betreffende Produkt mdglicherweise
ergriffen haben.

Sind sie mit der mitgeteilten nationalen MaRnahme nicht einverstanden, so teilen sie der Kommission und
den Ubrigen Mitgliedstaaten Uber das in Artikel 100 genannte elektronische System unverziiglich 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 Malihahmen eines Mitgliedstaats, so gelten
diese MaRRnahmen als gerechtfertigt.

In diesem Fall sorgen alle Mitgliedstaaten dafir, dass unverziiglich entsprechende geeignete restriktive
MaRnahmen oder Verbote hinsichtlich des betreffenden Produkts verhangt werden, durch die unter
anderem das Produkt von ihrem jeweiligen nationalen Markt genommen, zurtickgerufen oder seine
Verfugbarkeit auf ihnrem Markt eingeschrankt wird.

Artikel 96
Verfahren zur Bewertung nationaler MaBnahmen auf Unionsebene

(1) Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 95 Absatz 4 genannten Mitteilung ein
Mitgliedstaat Einwande gegen eine von einem anderen Mitgliedstaat getroffene Maflinahme oder ist die
Kommission der Auffassung, dass diese nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, so nimmt die Kommission
nach Anhérung der betroffenen zustandigen Behdrden und, soweit erforderlich, der betroffenen

Bewertung kann die Kommission mittels Durchfiihrungsrechtsakten beschlie®en, ob die nationale
Mafnahme gerechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 114
Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

(2) Ist die Kommission der Auffassung, dass die nationale Malinahme gemaf Absatz 1 des vorliegenden
Artikels gerechtfertigt ist, findet Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 2 Anwendung. Ist die Kommission der
Auffassung, dass die nationale MaRnahme nicht gerechtfertigt ist, muss der betreffende Mitgliedstaat sie
zurticknehmen.

Erlasst die Kommission innerhalb von acht Monaten nach Eingang der Mitteilung gemaf Artikel 95 Absatz 4
keinen Beschluss gemal} Absatz 1 des vorliegenden Artikels, so wird die nationale MalRnahme als
gerechtfertigt erachtet.

(3) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass das von einem Produkt ausgehenden
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko durch MaRnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der
betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise gemindert werden kann, so kann die
Kommission auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten die erforderlichen und gebiihrend begriindeten MalRnahmen zum Schutz der

Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.
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Artikel 97
Sonstige Nichtkonformitat

(1) Stellen die zustandigen Behorden eines Mitgliedstaats nach Durchfiihrung einer Bewertung gemaf
Artikel 94 fest, dass ein Produkt nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen erflllt, aber

Wiederherstellung der Konformitat, trifft der betreffende Mitgliedstaat unverziglich alle geeigneten
MaRnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu untersagen oder einzuschranken, das
Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission und
den Ubrigen Mitgliedstaaten UGber das in Artikel 100 genannte elektronische System solche MaRhahmen
unverziglich mit.

(3) Um die einheitliche Anwendung des vorliegenden Artikels zu gewahrleisten, kann die Kommission im
Wege von Durchflihrungsrechtsakten geeignete Mallnahmen festlegen, die von den zustandigen Behoérden
gegen bestimmte Arten der Nichtkonformitat zu ergreifen sind. Diese Durchflihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 98
Praventive GesundheitsschutzmalRnahmen

beschrankt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt oder
eine solche Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden sollte,
so kann er alle erforderlichen und gerechtfertigten MaRnahmen ergreifen.

(2) Der Mitgliedstaat gemaf Absatz 1 unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber das
in Artikel 100 genannte elektronische System unverziglich und begrindet seine Entscheidung.

(3) Die Kommission unterzieht die nationalen Ma3nahmen in Absprache mit der Koordinierungsgruppe
Kommission kann im Wege von Durchf[]hrungsrechtsakteri-Bé-s;-cSﬁ_I-iéfiéH,--é-B-die nationalen MaRhahmen
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
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

(4) Die Kommission kann Durchfihrungsrechtsakte zum Erlass der erforderlichen und gerechtfertigten
MaRnahmen erlassen, wenn sich aus der Bewertung gemaf Absatz 3 des vorliegenden Artikels ergibt, dass

oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten untersagt, beschrankt oder besonderen Anforderungen
unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von Produkten in
allen Mitgliedstaaten vom Markt genommen oder zurtickgerufen werden sollte, um den Schutz der

offentlichen Gesundheit zu gewahrleisten. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel
114 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 99
Gute Verwaltungspraxis

(1) In jeder MaBnahme, die von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten gemaf den Artikeln 95 bis
98 erlassen wird, ist genau anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist die Malihahme an einen
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nach der Verwaltungspraxis des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung stehen, und der entsprechenden
Fristen fir deren Einlegung mit. Ist die Mallnahme allgemein glltig, wird sie auf geeignete Weise bekannt
gemacht.

(2) Sofern nicht aufgrund eines unvertretbaren Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder Sicherheit

Ergreifen einer Mallnahme innerhalb einer geeigneten und eindeutig festgelegten Frist bei der zustandigen
Behdrde seine Anmerkungen einzureichen.

hatte, Anmerkungen einzureichen, wird ihm so schnell wie méglich Gelegenheit zur AuBerung gegeben und
die getroffene Malinahme daraufhin umgehend Uberprift.

zustandige Behorde Uber die Mallnahmen.

Artikel 100

(1) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur
Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen ein und betreibt dieses:

a) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberwachungstatigkeiten gemaR Artikel 93 Absatz 4;
b) abschliellender Kontrollbericht geman Artikel 93 Absatz 7;

Gesundheit und Sicherheit darstellen;
d) Informationen Uber die Nichtkonformitat von Produkten gemaf Artikel 97 Absatz 2;
e) Informationen Uber die praventiven Gesundheitsschutzmallnahmen geman Artikel 98 Absatz 2;

f) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberpriifungen und Bewertungen der
Marktuberwachungstatigkeiten der Mitgliedstaaten gemaf Artikel 93 Absatz 8.

(2) Die Informationen gemaR Absatz 1 des vorliegenden Artikels werden umgehend Ulber das elektronische

Bescheinigung gemal Artikel 56 fur das betroffene Produkt ausgestellt hat, weitergeleitet und stehen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verfigung.

(3) Zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauschte Informationen werden nicht 6ffentlich zuganglich gemacht,
wenn dies die Marktiberwachungstatigkeiten und die Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten
beeintrachtigen konnte.
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Kapitel VIII

Kooperation zwischen den Mitgliedstaaten, der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, Fachlaboratorien,
Expertengremien und Produktregister

Artikel 101
Zustandige Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen die fur die Durchfihrung dieser Verordnung zustandige(n) Behoérde(n). Sie
statten ihre Behoérden mit den erforderlichen Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen zur
ordnungsgemaflen Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Namen und Kontaktdaten der zustandigen Behdrden mit; die
Kommission verdéffentlicht eine Liste der zustandigen Behorden.

Artikel 102
Kooperation

(1) Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der Kommission. Die
Kommission organisiert den fiir eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlichen
Informationsaustausch.

(2) Die Mitgliedstaaten beteiligen sich mit Unterstitzung der Kommission gegebenenfalls an auf
internationaler Ebene entwickelten Initiativen, um eine Zusammenarbeit der Regulierungsbehérden auf dem

Artikel 103
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

(1) Es wird eine "Koordinierungsgruppe Medizinprodukte" eingesetzt.

(2) Jeder Mitgliedstaat ernennt fir die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fiir eine Amtszeit von drei
Jahren, die verlangert werden kann, ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied, jeweils mit Fachwissen
Bereich der In-\-/-/'i‘-r-cﬂ;b-iégj-ric-)-é-t-ii{a. Ein Mitgliedstaat kann ein einziges Mitglied und ein einziges
stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen in beiden Bereichen ernennen.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte werden aufgrund ihrer Fachkompetenz und
zustandigen Behoérden der Mitg-;-liéd-é;tééiéﬁ.nlf)-i-e Kommission verdffentlicht Namen und Zugehdrigkeit der
Mitglieder.

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

(3) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tritt in regelmafigen Abstanden zusammen sowie immer
dann, wenn es sich als erforderlich erweist, auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats. An den
ernannten Mitglieder oder die fiir ihnr Fachwissen im Bereich der In-vitro-Diagnostika erri-a-h-h-féﬁ-l\-/ii't-g';-liéder
oder die fur ihr Fachwissen in beiden Bereichen ernannten Mitglieder bzw. die jeweiligen stellvertretenden
Mitglieder teil.

(4) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bemuht sich nach Kraften, zu einem Einvernehmen zu
gelangen. Kann kein Einvernehmen erzielt werden, beschlief3t die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
mit der Mehrheit ihrer Mitglieder. Mitglieder, die eine abweichende Meinung vertreten, kdnnen verlangen,
dass ihre Auffassung und die Grinde dafur in der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte angegeben werden.
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(5) Den Vorsitz in der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fiihrt ein Vertreter der Kommission. Der
Vorsitz nimmt nicht an den Abstimmungen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte teil.

(6) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann in Einzelfallen Experten und Dritte zur Teilnahme an
Sitzungen oder zur Abgabe schriftlicher Beitrage einladen.

(7) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann stéandige oder nichtstdndige Untergruppen einsetzen.

Gesundheitsberufe, Labors, Patienten und Verbraucher auf EU-Ebene vertreten, als Beobachter zu diesen
Untergruppen eingeladen.

(8) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt sich eine Geschaftsordnung, in der insbesondere
Verfahren festgelegt sind fir

— die Annahme von Stellungnahmen oder Empfehlungen oder anderen Verlautbarungen, auch in dringlichen
Fallen,

— die Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder gemeinsam berichterstattende Mitglieder,
— die Anwendung des Artikels 107 (Interessenkonflikte),
— Verfahren fir die Arbeitsweise der Untergruppen.

(9) Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Gbernimmt die in Artikel 105 dieser Verordnung und in
Artikel 99 der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten Aufgaben.

Artikel 104

Unterstitzung durch die Kommission

Die Kommission unterstitzt die Auslbung der Kooperation der nationalen zustandigen Behdrden.
Insbesondere organisiert sie den Erfahrungsaustausch zwischen den zustandigen Behdrden und stellt
technische, wissenschaftliche und logistische Unterstitzung fiur die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und deren Untergruppen zur Verfligung. Sie organisiert die Sitzungen der Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte und ihrer Untergruppen, nimmt an diesen Sitzungen teil und sorgt fiir eine geeignete
Weiterflihrung.

Artikel 105
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Gemal dieser Verordnung hat die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte folgende Aufgaben:

gemal Kapitel IV;

b) Beratung der Kommission auf deren Ersuchen in Angelegenheiten, die die Koordinierungsgruppe fir

sowie von Vigilanzaktivitaten;

d) Mitwirkung bei der kontinuierlichen Uberwachung des technischen Fortschritts und bei der Bewertung, ob
die in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten grundlegenden Sicherheits-

sicherzustellen und dadurch Mitwirkung an der Feststellung von Anderungsbedarf im Hinblick auf Anhang |
dieser Verordnung;

implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse lll;

f) Unterstiitzung der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten bei ihren Koordinierungstatigkeiten
insbesondere im Bereich der Klassifizierung und der Feststellung des regulatorischen Status von Produkten,
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Weiterentwicklung eines Rahmens fiir ein europaisches Marktliiberwachungsprogramm zur Gewahrleistung

g) entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission Beratung bei der Bewertung samtlicher
Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung;

h) Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in den Mitgliedstaaten in Bezug auf
Produkte.

Artikel 106
Wissenschaftliche, technische und klinische Stellungnahmen und Beratung

(1) Die Kommission sorgt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten und in Absprache mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte daflir, dass unter Beachtung der Grundsatze der héchsten
Fachkompetenz, Unparteilichkeit, Unabhangigkeit und Transparenz Expertengremien fir die Begutachtung

Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 und erforderlichenfalls fir Kategorien oder Gruppen von Produkten
oder fir spezielle Gefahren im Zusammenhang mit Kategorien oder Gruppen von Produkten benannt
werden. Die gleichen Grundsatze gelten, wenn die Kommission beschlief3t, Fachlaboratorien gemaf Absatz
7 zu benennen.

(2) Expertengremien und Fachlaboratorien kdnnen in Bereichen benannt werden, in denen die Kommission
in Absprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte einen Bedarf an kontinuierlicher
wissenschaftlicher, technischer und/oder klinischer Beratung oder Laborexpertise im Zusammenhang mit
der Anwendung dieser Verordnung festgestellt hat. Diese Expertengremien und Fachlaboratorien kénnen
auf Dauer oder befristet benannt werden.

(3) Die Expertengremien bestehen aus Beratern, die die Kommission auf der Grundlage aktuellen
klinischen, wissenschaftlichen oder technischen Fachwissens auf dem betreffenden Gebiet und nach einer
geografischen Verteilung berufen hat, die die Vielfalt der wissenschaftlichen und klinischen Konzepte in der
Union widerspiegelt. Die Anzahl der Mitglieder der einzelnen Gremien wird von der Kommission nach
MaRgabe der jeweiligen Erfordernisse festgelegt.

Die Mitglieder der Expertengremien erflllen ihre Aufgaben unparteiisch und objektiv. Sie dirfen Weisungen

Interessenerklarung ab, die offentlich zuganglich gemacht wird.

Die Kommission richtet Systeme und Verfahren ein, mit denen mdégliche Interessenkonflikte aktiv bewaltigt
und verhindert werden kénnen.

(4) Die Expertengremien bertcksichtigen bei der Erstellung ihrer wissenschaftlichen Gutachten einschlagige
Informationen von Interessentragern, darunter Patientenorganisationen und Angehdrige der
Gesundheitsberufe.

(5) Die Kommission kann nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Berater in
Expertengremien berufen, nachdem zuvor eine Aufforderung zur Interessenbekundung im Amtsblatt der
Européischen Union und auf der Website der Kommission verdffentlicht wurde. Je nach Art der Aufgabe und
des Bedarfs an spezialisiertem Fachwissen konnen die Berater flr einen Zeitraum von hochstens drei
Jahren in die Expertengremien berufen werden; eine Verlangerung ist moglich.

(6) Die Kommission kann nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Berater in ein
zentrales Verzeichnis verfugbarer Experten aufnehmen, die zwar nicht formal in ein Expertengremium
berufen wurden, jedoch zur Verfligung stehen, um bei Bedarf Beratung anzubieten und die Arbeit des
Expertengremiums zu unterstitzen. Dieses Verzeichnis wird auf der Website der Kommission veréffentlicht.

(7) Die Kommission kann im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten und nach Anhdérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Fachlaboratorien auf der Grundlage ihrer Expertise in folgenden
Bereichen benennen:

— physikalisch-chemische Charakterisierung oder

— mikrobiologische, Biokompatibilitats-, mechanische, elektrische, elektronische oder nichtklinische
biologische und toxikologische Untersuchung

spezieller Produkte, Produktgruppen oder -kategorien.
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Die Kommission benennt nur Fachlaboratorien, die von einem Mitgliedstaat oder der Gemeinsamen
Forschungsstelle flir diese Aufgabe vorgeschlagen wurden.

(8) Die Fachlaboratorien missen folgende Kriterien erfillen:

a) Uber geeignetes und angemessen qualifiziertes Personal verfligen, das seinerseits Uiber angemessenes
Fachwissen und angemessene Erfahrung in Bezug auf die Produkte, fiir die die Laboratorien benannt
wurden, verfigt;

b) Uber die notwendige Ausristung firr die Durchfiihrung der ihnen tbertragenen Aufgaben verfiigen;
c) Uber die erforderlichen Kenntnisse der internationalen Normen und vorbildlichen Verfahren verflgen;
d) eine geeignete Verwaltungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

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

nehmen die in Artikel 54 Absatz 1 und in Artikel 61 Absatz 2 sowie in Anhang IX Abschnitt 5.10 bzw. in
Anhang X Abschnitt 6 genannten Aufgaben wahr.

(10) Expertengremien und Fachlaboratorien tbernehmen nach MaRRgabe der jeweiligen Erfordernisse
folgende Aufgaben:

a) wissenschaftliche, technische und klinische Unterstiitzung der Kommission und der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bei der Durchfiihnrung dieser Verordnung;

— die physikalisch-chemische Charakterisierung sowie

— die mikrobiologische, Biokompatibilitdts- und die mechanische, elektrische, elektronische oder
nichtklinische toxikologische Untersuchung

spezieller Produkte oder einer Produktkategorie oder -gruppe oder fir spezielle Gefahren im
Zusammenhang mit Produktkategorien oder -gruppen;

Charakterisierung und die mikrobiologische, die Biokompatibilitdts-, die mechanische, elektrische,
elektronische oder nichtklinische toxikologische Untersuchung;

d) Mitwirkung an der Entwicklung internationaler, dem neuesten Stand der Technik entsprechender Normen;

Ausarbeitung von Gutachten gemaf’ den Absatzen 11 bis 13 des vorliegenden Artikels;

f) Mitwirkung an der Erfassung von Bedenken und neuen Fragen im Zusammenhang mit der Sicherheit und

chemische Charakterisierung und in Bezug auf die mikrobiologische, die Biokompatibilitats-, die
mechanische, elektrische, elektronische und nichtklinische toxikologische Untersuchung.

(12) Bei der Annahme wissenschaftlicher Gutachten gemaf Absatz 9 bemiihen sich die Mitglieder der
Expertengremien nach Kraften, zu einem Einvernehmen zu gelangen. Kann kein Einvernehmen erzielt
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werden, beschlieRen die Expertengremien mit der Mehrheit ihrer Mitglieder, und im wissenschaftlichen
Gutachten sind die abweichenden Standpunkte, die jeweils mit einer Begriindung zu versehen sind, zu
nennen.

Die Kommission veroffentlicht die gemal den Absatzen 9 und 11 abgegebenen wissenschaftlichen
Gutachten und Empfehlungen, wobei sie sicherstellt, dass den Vertraulichkeitsaspekten gemaf Artikel 109

Expertengremien und Fachlaboratorien erbrachte Beratung verlangen. Die Kommission legt Struktur und
Hohe der Geblhren sowie den Umfang und die Struktur der erstattungsfahigen Kosten im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten fest und bertcksichtigt dabei die Ziele der angemessenen Umsetzung dieser
Verordnung, des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit, der Innovationsférderung und der
Wirtschaftlichkeit sowie die Notwendigkeit, eine aktive Beteiligung in den Expertengremien zu erreichen.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren
erlassen.

(14) Die gemaR dem Verfahren nach Absatz 13 an die Kommission zu entrichtenden Gebulhren werden auf
transparente Weise und auf der Grundlage der Kosten flir die erbrachten Dienstleistungen festgelegt. Die zu
entrichtenden Gebiihren werden im Falle eines Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der

mittleres Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG handelt.

(15) Der Kommission wird die Befugnis (ibertragen, gemaR Artikel 115 delegierte Rechtsakte zur Anderung
der Aufgaben der Expertengremien und Fachlaboratorien gemaR Absatz 10 des vorliegenden Artikels zu
erlassen.

Artikel 107
Interessenkonflikte

(1) Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und ihrer Untergruppen sowie Mitglieder der
Expertengremien und Fachlaboratorien durfen keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der

Mal, wenn sich eine relevante Anderung ergibt. Die Interessenerklarung wird auf der Website der
Kommission Offentlich zugénglich gemacht. Die Bestimmungen des vorliegenden Artikels gelten nicht fur die
Vertreter der Interessentrager, die an den Untergruppen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
teilnehmen.

(2) Experten und andere Dritte, die von der Koordinierungsgruppe im Einzelfall eingeladen werden, legen
alle etwaigen Interessen bezlglich des jeweiligen Themas offen.

Artikel 108
Produktregister und Datenbanken

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten MaRhahmen, um die Anlage von
Registern und Datenbanken besonderer Produktarten zu fordern, wobei sie gemeinsame Grundsétze fur die
Erfassung vergleichbarer Informationen festlegen. Solche Register und Datenbanken werden fir die

implantierbarer Produkte oder aller dieser Merkmale herangezogen.
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Kapitel IX
Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung und Sanktionen

Artikel 109
Vertraulichkeit

(1) Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wahren alle an der Anwendung dieser
Verordnung beteiligten Parteien — unbeschadet der in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen und
Gebrauche in Bezug auf die Vertraulichkeit — die Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfihrung ihrer
Tatigkeiten erlangten Informationen und Daten, um Folgendes zu gewahrleisten:

a) den Schutz personenbezogener Daten gemaf Artikel 110;

b) den Schutz vertraulicher Geschaftsdaten und der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse einer natirlichen
oder juristischen Person, einschlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die Offenlegung nicht
im offentlichen Interesse liegt;

c) die wirksame Durchflihrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf Kontrollen, Untersuchungen
und Audits.

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustandigen Behérden auf vertraulicher
Basis untereinander oder mit der Kommission ausgetauscht haben, nicht ohne die vorherige Zustimmung
der Behorde, von der die Informationen stammen, weitergegeben.

(3) Die Absatze 1 und 2 beruhren nicht die Rechte und die Verpflichtungen der Kommission, der

und der Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten Informationspflichten der
betreffenden Personen.

(4) Die Kommission und die Mitgliedstaaten kénnen vertrauliche Informationen mit Regulierungsbehdrden
von DrittlAndern austauschen, mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen
getroffen haben.

Artikel 110
Datenschutz

(1) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfihrung dieser Verordnung
beachten die Mitgliedstaaten die Richtlinie 95/46/EG.

(2) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im Rahmen der Durchflihrung
dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 111
Gebuhrenerhebung

(1) Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fir die ihnen mit dieser Verordnung
Ubertragenen Aufgaben Geblihren zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebulhren 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 Gebuhren. Struktur und Héhe der Gebuhren sind auf
Anfrage o6ffentlich erhaltlich.
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Artikel 112
Finanzierung der Titigkeiten im Zusammenhang mit der Benennung und Uberwachung
der Benannten Stellen

Die Kommission erstattet die bei den gemeinsamen Bewertungstatigkeiten anfallenden Kosten. Sie legt im
Wege von Durchflihrungsrechtsakten den Umfang und die Struktur der erstattungsfahigen Kosten und
andere erforderliche Durchfuhrungsvorschriften fest. Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in
Artikel 114 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 113
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften tGber Sanktionen fiir Versto3e gegen die Bestimmungen dieser
Verordnung fest und treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Ma3nahmen. Die vorgesehenen
Sanktionen missen wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission diese Vorschriften und Ma3nahmen bis zum 25. Februar 2021 mit und melden ihr unverzuglich
jede spéatere Anderung.

Kapitel X
Schlussbestimmungen

Artikel 114
Ausschussverfahren

Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlasst die Kommission den Durchfiihrungsrechtsakt nicht
und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011,
gegebenenfalls in Verbindung mit deren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 115
Auslibung der Befugnislibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel
festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf Artikel 1 Absatz 5, Artikel 3, Artikel 10 Absatz 4,
Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4, Artikel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Absatz 5,
Artikel 56 Absatz 6, Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8 und Artikel 106 Absatz 15 wird der Kommission
fur einen Zeitraum von funf Jahren ab dem 25. Mai 2017 Gbertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnisibertragung. Die
Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume 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 Befugnisubertragung gemaf Artikel 1 Absatz 5, Artikel 3, Artikel 10 Absatz 4, Artikel 18 Absatz 3,
Artikel 19 Absatz 4, Artikel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Absatz 5, Artikel 56 Absatz 6,
Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8 und Artikel 106 Absatz 15 kann vom Europaischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (ber den Widerruf beendet die Ubertragung der in
diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroéffentlichung im Amtsblatt der

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

Européischen Union oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber
den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den einzelnen
Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen, im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie ihn gleichzeitig dem
Europaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geman Artikel 1 Absatz 5, Artikel 3, Artikel 10 Absatz 4, Artikel 18 Absatz
3, Artikel 19 Absatz 4, Artikel 27 Absatz 10, Artikel 44 Absatz 11, Artikel 52 Absatz 5, Artikel 56 Absatz 6,
Artikel 61 Absatz 8, Artikel 70 Absatz 8 und Artikel 106 Absatz 15 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwande erhoben hat oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwande erheben werden. Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
drei Monate verlangert.

Artikel 116
Gesonderte delegierte Rechtsakte fir die jeweiligen tbertragenen Befugnisse

Die Kommission erlasst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fur jede einzelne ihr gemaf dieser
Verordnung Ubertragene Befugnis.

Artikel 117
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

Anhang | Abschnitt 3.2 Nummer 12 der Richtlinie 2001/83/EG erhalt folgende Fassung:

"(12) Fallt ein Produkt geman Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 2 oder Absatz 9 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates™ in den Geltungsbereich dieser Richtlinie,
enthalt der Zulassungsantrag, sofern verflgbar, die Ergebnisse der Bewertung der Konformitat des

Konformitat des Produkt-Teils mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | der genannten Verordnung, die von einer Benannten Stelle ausgestellt ist, die gemal der
genannten Verordnung flr die betreffende Art von Produkt benannt wurde.

Artikel 118
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

In Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird folgender Buchstabe angefigt:

* Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)."

* Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG (ABI. L117 vom 5.5.2017, S. 1)."
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Artikel 119
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

In Artikel 2 der Verordnung (EC) Nr. 1223/2009 wird folgender Absatz angefiigt:

"(4) Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative kann die Kommission die erforderlichen
MaRnahmen ergreifen, um zu bestimmen, ob ein spezielles Produkt oder eine spezielle Gruppe von
Produkten unter die Definition 'kosmetisches Mittel' fallt oder nicht. Diese MaRBnahmen werden gemaf dem
in Artikel 32 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen."

Artikel 120
Ubergangsbestimmungen

(1) Ab dem 26. Mai 2021 wird jede Veroffentlichung einer Notifizierung gemal den Richtlinien 90/385/EWG

und 93/42/EWG ausgestellt wurden, bleiben bis zu dem in der Bescheinigung angegebenen Zeitpunkt
gultig, auRer im Fall von Bescheinigungen gemaf Anhang 4 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. geman
Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG, die spatestens am 27. Mai 2022 ihre Gultigkeit verlieren.

93/42/EWG ausgestellt wurden, die am 26. Mai 2021 noch giiltig waren und die anschlieBend nicht zurtickgezogen
wurden, behalten ihre Gultigkeit nach dem Ende des auf der Bescheinigung angegebenen Zeitraums bis zu dem
Datum, das in Absatz 3a des vorliegenden Artikels fir die jeweilige Risikoklasse der Produkte festgelegt ist.
wurden, am 26. Mai 2021 noch giiltig waren und vor dem 20. Marz 2023 abgelaufen sind, gelten nur dann bis zu
den in Absatz 3a des vorliegenden Artikels festgelegten Zeitpunkten als giiltig, wenn eine der folgenden
Bedingungen erfillt ist:

Vereinbarung gemaf Anhang VIl Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung Uber die
Konformitatsbewertung des Produkts, fiir das die abgelaufene Bescheinigung gilt, oder eines Produkts, das
dazu bestimmt ist, dieses Produkt zu ersetzen, unterzeichnet;

b) eine zustandige Behorde eines Mitgliedstaats hat eine Ausnahme von dem anwendbaren

(3) Abweichend von Artikel 5 und unter der Voraussetzung, dass die in Absatz 3¢ genannten Bedingungen erfillt
sind, diirfen die in den Absdtzen 3a und 3b genannten Produkte bis zu den in diesen Absdtzen genannten
Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden.

(3a) Produkte, fiir die gemaR der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG eine aufgrund von
Absatz 2 des vorliegenden Artikels gliltige Bescheinigung ausgestellt wurde, diirfen bis zu den folgenden
Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden:

a) 31. Dezember 2027 fiir alle Produkte der Klasse Il und fur implantierbare Produkte der Klasse Ilb,
ausgenommen Nahtmaterial, Klammern, Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn-
bzw. Knochenplatten, Drdhte, Stifte, Klemmen und Verbindungsstiicke;

b) 31. Dezember 2028 fiir andere Produkte der Klasse Ilb als die unter Buchstabe a des vorliegenden Absatzes
genannten, fiir Produkte der Klasse lla und flir Produkte der Klasse I, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht
werden, oder mit Messfunktion.

Betrieb genommen werden.
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(3c) Produkte gemaR den Absatzen 3a und 3b des vorliegenden Artikels diirfen nur bis zu den in diesen
Absatzen genannten Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn die folgenden
Bedingungen erfillt sind:

Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 90/385/EWG bzw. der Richtlinie 93/42/EWG;es liegen keine
wesentlichen Veranderungen der Auslegung und der Zweckbestimmung vor;die Produkte stellen kein
unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen

Anhang VIl Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 unterzeichnet.(3d) Abweichend von Absatz 3 des vorliegenden Artikels
gelten die Anforderungen dieser Verordnung an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die
Marktliberwachung, die Vigilanz, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten fiir Produkte
gemaR den Absatzen 3a und 3b anstelle der entsprechenden Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG.

die Bescheinigung gemal Absatz 3a des vorliegenden Artikels ausgestellt hat, flr die angemessene
Uberwachung aller geltenden Anforderungen an die von ihr zertifizierten Produkte verantwortlich, es sei denn,

Buchstabe e des vorliegenden Artikels unterzeichnet hat, fiir die Uberwachung der unter die schriftliche
Vereinbarung fallenden Produkte verantwortlich. Betrifft die schriftliche Vereinbarung ein Produkt, das dazu
bestimmt ist, ein Produkt zu ersetzen, fir das eine Bescheinigung gemaR der Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt wurde, so wird die Uberwachung in Bezug auf das ersetzte Produkt
durchgefihrt.

Vereinbarung gemaf Anhang VIl Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 unterzeichnet haben.

(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 gemalf’ den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG rechtmalig in
Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2021 gemal Absatzen 3, 3a, 3b und 3fin
Verkehr gebracht wurden, diirfen weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden.

(5) Abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG kénnen Produkte, die der vorliegenden
Verordnung entsprechen, vor dem 26. Mai 2021 in Verkehr gebracht werden.

gemal dieser Verordnung ausstellen.
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(7) Fur Produkte, die dem Konsultationsverfahren gemaR Artikel 54 unterliegen, gilt Absatz 5 des
vorliegenden Artikels, sofern die erforderlichen Benennungen fiir die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und die Expertengremien durchgefihrt wurden.

(9) Von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemal Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG
oder Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG erteilte Genehmigungen bleiben gemaf den darin
enthaltenen Angaben guiltig.

(10) Produkte, die gemaR Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen
und die nach den vor dem 26. Mai 2021 in den Mitgliedstaaten geltenden Regeln rechtmaRig in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen wurden, durfen in den betreffenden Mitgliedstaaten weiterhin in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden.

93/42/EWG vor dem 26. Mai 2021 eingeleitet wurden, durfen weitergefuhrt werden. Ab dem 26. Mai 2021
sind jedoch Meldungen schwerwiegender unerwinschter Ereignisse und von Produktmangeln geman dieser
Verordnung vorzunehmen.

(12) Bis die Kommission gemaf Artikel 27 Absatz 2 die Zuteilungsstellen benannt hat, gelten GS1, HIBCC
und ICCBBA als benannte Zuteilungsstellen.

(13) Artikel 10a gilt auch fiir die in den Absatzen 3a und 3b des vorliegenden Artikels genannten Produkte.

Artikel 121
Bewertung

Spatestens am 27. Mai 2027 bewertet die Kommission die Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen
Bewertungsbericht Gber die im Hinblick auf die darin enthaltenen Ziele erreichten Fortschritte; dabei werden
auch die fir die Durchfihrung dieser Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet. Besonders zu

Artikel 122
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 120 Absatze 3 bis 3e und 4 und unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG werden jene Richtlinien mit Wirkung vom 26. Mai 2021
aufgehoben, mit Ausnahme von

— Artikel 8 und 10, Artikel 10b Absatz 1 Buchstaben b und c, Artikel 10b Abséatze 2 und 3 der Richtlinie
90/385/EWG sowie Artikel 10, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben c und d, Artikel 14a Absatze 2 und 3 und
Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG und den in den entsprechenden Anhangen der genannten Richtlinien
dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser Verordnung genannten Datum in Bezug auf die Anwendung
der Pflichten und Anforderungen im Zusammenhang mit den in Artikel 33 Absatz 2 Buchstaben e und f
genannten elektronischen Systemen aufgehoben werden,

— Artikel 10a, Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG sowie
Artikel 14 Absatze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie
93/42/EWG und den in den entsprechenden Anhangen dieser Richtlinien festgelegten Pflichten zur
gegebenenfalls mit Wirkung von dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser Verordnung genannten
Datum in Bezug auf die Anwendung der Pflichten und Anforderungen im Zusammenhang mit den jeweiligen
in Artikel 33 Absatz 2 Buchstaben a bis d der vorliegenden Verordnung genannten elektronischen Systemen
aufgehoben werden.

— Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG, die mit
Wirkung vom 24. April 2020 aufgehoben werden

Bezuglich der in Artikel 120 Absatze 3 bis 3e und 4 genannten Produkte gelten die in Absatz 1 des
vorliegenden Artikels genannten Richtlinien weiter, soweit dies zur Anwendung der genannten Absatze
notwendig ist.
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Ungeachtet des Absatzes 1 bleiben die Verordnungen (EU) Nr. 207/2012 und (EU) Nr. 722/2012 in Kraft
und weiterhin gultig, sofern und solange sie nicht durch Durchflihrungsrechtsakte, die die Kommission
gemal der vorliegenden Verordnung erlasst, aufgehoben werden.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Bezugnahmen auf diese Verordnung und sind
nach der Entsprechungstabelle in Anhang XVII der vorliegenden Verordnung zu lesen.

Artikel 123
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen
Union in Kraft.

(2) Sie gilt ab dem 26. Mai 2021.
(3) Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

35 bis 50 erwachsenden Verpflichtungen gelten jedoch von dem genannten Tag an bis zum 26. Mai 2021
nur fir diejenigen Stellen, die einen Antrag auf Benennung gemaR Artikel 38 einreichen;

b) die Artikel 101 und 103 gelten ab dem 26. November 2017;
c) Artikel 102 gilt ab dem 26. Mai 2018;

d) unbeschadet der Verpflichtungen der Kommission gemaf Artikel 34 gelten die Pflichten und
Anforderungen, die sich auf eines der in Artikel 33 Absatz 2 genannten elektronischen Systeme beziehen,
ab dem Tag, der sechs Monate nach dem Tag der Verdffentlichung der in Artikel 34 Absatz 3 genannten
Mitteilung liegt, dass das betreffende elektronische System funktionsfahig ist und den gemaf Artikel 34
Absatz 1 erstellten funktionalen Spezifikationen entspricht. Die Bestimmungen, auf die im vorstehenden
Satz Bezug genommen wird, sind:— Artikel 29,

— Artikel 31,

— Artikel 32,

— Artikel 33 Absatz 4,

— Artikel 40 Absatz 2 Satz 2,

— Artikel 42 Absatz 10a,

— Artikel 43 Absatz 2,

— Artikel 44 Absatz 12 Unterabsatz 2,

— Artikel 46 Absatz 7 Buchstabe d und e,
— Artikel 53 Absatz 2,

— Artikel 54 Absatz 3,

— Artikel 55 Absatz 1,

— Artikel 56 Absatz 5,

— Artikel 70 bis 77,

— Artikel 78 Absatze 1 bis 13, unbeschadet des Artikels 78 Absatz 14,
— Artikel 79 bis 82,

— Artikel 86 Absatz 2,

— Artikel 87 und 88,

— Artikel 89 Absatze 5 und 7 und Artikel 89 Absatz 8 Unterabsatz 3,
— Artikel 89 Absatz 8 Unterabsatz 3,

— Artikel 90,

— Artikel 93 Abséatze 4, 7 und 8,
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— Artikel 95 Absatze 2 und 4,

— Artikel 97 Absatz 2 letzter Satz,
— Artikel 99 Absatz 4,

— Artikel 120 Absatz 3d.

Bis zum Tag des Geltungsbeginns der in Unterabsatz 1 dieser Ziffer genannten Bestimmungen gelten
weiterhin die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in Bezug auf

e) spatestens 12 Monate ab der Verdffentlichung der in Artikel 34 Absatz 3 genannten Mitteilung Uber das in
Artikel 33 Absatz 2 Buchstaben a und b genannte elektronische System stellen die Hersteller sicher, dass
die gemal Artikel 29 in Eudamed einzugebenden Informationen — einschlief3lich im Hinblick auf die
folgenden Produkte — in dieses elektronische System eingegeben werden, sofern diese Produkte ebenfalls
ab 6 Monate nach dem Tag der Verdffentlichung der Mitteilung in Verkehr gebracht werden:

sicher, dass die gemal Artikel 56 Absatz 5 in Eudamed einzugebenden Informationen — einschlie3lich im
Hinblick auf die in Buchstabe e Ziffer i genannten Produkte — in dieses elektronische System eingegeben
werden; fur diese Produkte sind nur die letzte einschlagige Bescheinigung und gegebenenfalls alle

Entscheidungen anzugeben;

eb) abweichend von Buchstabe d Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gelten die Verpflichtungen zum
Hochladen des Kurzberichts tber Sicherheit und klinische Leistung gemaf Artikel 32 Absatz 1 und zur
Meldung an die zustandigen Behorden gemaf Artikel 55 Absatz 1 Giber das in Artikel 33 Absatz 2
Buchstabe d genannte elektronische System fiir die in Buchstabe e genannten Produkte, wenn die
Bescheinigung gemaf Buchstabe ea in Eudamed eingegeben wird;

Meldung von Trends gemalR Artikel 88 der vorliegenden Verordnung tber das in Artikel 33 Absatz 2
Buchstabe f der vorliegenden Verordnung genannte elektronische System vorlegen muss, das Produkt, das
Gegenstand des Sicherheitsberichts oder des Vigilanzberichts ist, ebenfalls in dem in Artikel 33 Absatz 2
Buchstaben a und b der vorliegenden Verordnung genannten elektronischen System registrieren, es sei
denn, das Produkt wurde gemaf der Richtlinie 90/385/EWG oder 93/42/EWG in Verkehr gebracht;*

zur Anwendung. Fur Produkte der Klasse lla und der Klasse |[Ib kommt Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai
2023 zur Anwendung. Fir Produkte der Klasse | kommt Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2025 zur
Anwendung;

g) fur wiederverwendbare Produkte, bei denen der UDI-Trager auf dem Produkt selbst zu platzieren ist,
kommt Artikel 27 Absatz 4 folgendermalRen zur Anwendung:

i. fir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse lll ab dem 26. Mai 2023;
ii. fur Produkte der Klassen lla und IIb ab dem 26. Mai 2025;
iii.  fur Produkte der Klasse | ab dem 26. Mai 2027;
i) Artikel 120 Absatz 12 gilt ab dem 26. Mai 2019.
j) Artikel 59 gilt ab dem 24. April 2020.
Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Geschehen zu Straflburg am 5. April 2017.
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Im Namen des Européischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident

A. TAJANI I. BORG

ANHANG |
GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
LEISTUNGSANFORDERUNGEN

Kapitel |
Allgemeine Anforderungen

Zusammenhang mit ihrer Anwendung gemessen am Nutzen fir den Patienten vertretbar und mit einem
hohen Mal} an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein missen; hierbei ist der allgemein
anerkannte Stand der Technik zugrunde zu legen.

(2) Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung zur moglichst weitgehenden Minimierung von Risiken ist
so zu verstehen, dass Risiken so weit zu verringern sind, wie es ohne negative Auswirkungen auf das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis moéglich ist.

schreiben es fort.

Das Risikomanagement ist als kontinuierlicher iterativer Prozess wahrend des gesamten Lebenszyklus eines
Produkts zu verstehen, der eine regelmaRige Systematische Aktualisierung erfordert. Bei der Durchfiihrung

a) einen Risikomanagement-Plan fir jedes Produkt festlegen und dokumentieren,

b) die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen, die mit jedem Produkt verbunden sind, identifizieren
und analysieren,

c) die Risiken, einschatzen und bewerten, die mit der bestimmungsgemafien Verwendung verbunden sind
und die bei einer vernlinftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung auftreten,

d) die unter Buchstabe ¢ genannten Risiken gemaf den Anforderungen nach Abschnitt 4 beseitigen oder
kontrollieren,

Abschatzung der verbundenen Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis und die
Risikoakzeptanz bewerten, und

f) erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkungen der unter Buchstabe e genannten
Informationen die KontrolimaRnahmen gemaf’ den Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.

nachstehender Rangfolge

a) die Risiken durch sichere Auslegung und Herstellung beseitigen oder so weit wie mdglich minimieren,
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b) gegebenenfalls angemessene Schutzmalnahmen, soweit erforderlich einschlieRlich Alarmvorrichtungen,
im Hinblick auf nicht auszuschlielRende Risiken ergreifen und

c) Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen) sowie gegebenenfalls

(5) Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch Anwendungsfehler bedingten Risiken missen die
Hersteller

a) die Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des Produkts und der Umgebung, in der das Produkt
verwendet werden soll, so weit wie mdglich verringern (auf die Sicherheit des Patienten ausgerichtete
Produktauslegung) sowie

b) die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus- und Weiterbildung, gegebenenfalls die

Lebensdauer des Produkts gefahrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter
normalen Verwendungsbedingungen auftreten kénnen, und es ordnungsgemaf entsprechend den

oder Feuchtigkeitsschwankungen, nicht beeintrachtigt werden.

(8) Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwinschten Nebenwirkungen sind so weit wie

(9) Fur die Produkte gemaR Anhang XVI sind die in den Abschnitten 1 und 8 beschriebenen allgemeinen
Sicherheitsanforderungen so zu verstehen, dass von dem Produkt bei seiner Verwendung gemaf den

Kapitel Il
Anforderungen an Auslegung und Herstellung

10. Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

10.1. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel | genannten Merkmale und
Leistungsanforderungen erfillt sind. Dabei ist insbesondere auf Folgendes zu achten:

a) Auswahl der eingesetzten Werkstoffe und Stoffe, insbesondere hinsichtlich Toxizitat und gegebenenfalls
Entflammbarkeit;

b) wechselseitige Vertraglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen und Stoffen und den biologischen

besteht;
d) Auswirkungen der Prozesse auf die Eigenschaften der Werkstoffe;

e) gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysikalischen oder anderen Modellen, deren
Gultigkeit bereits erwiesen wurde;

f) mechanische Eigenschaften der eingesetzten Werkstoffe, gegebenenfalls unter Berlicksichtigung von
Aspekten wie Festigkeit, Dehnbarkeit, Bruchsicherheit, Verschleifl- und Ermidungsresistenz;

g) Oberflachenbeschaffenheit und
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h) Bestatigung, dass das Produkt alle festgelegten chemischen und/oder physikalischen Spezifikationen
erfullt.

10.2. Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass die Risiken durch Schadstoffe und
Transport-, Lager- und Bedienungspersonal so gering vx_/i_e"h%_('_i_g_;ii_c_:ﬁ_é_e_ﬁé_l_ten werden. Dabei wird Geweben,
die diesen Schadstoffen und Rickstanden ausgesetzt sind, sowie der Dauer und Haufigkeit der Exposition
besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

10.3. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass eine sichere Anwendung in Verbindung mit
Werkstoffen und Stoffen, einschlief3lich Gasen, mit denen sie bei bestimmungsgemalier Anwendung in
Kontakt kommen, gewahrleistet ist; sind die Produkte zur Verabreichung von Arzneimitteln bestimmt, werden
sie so ausgelegt und hergestellt, dass sie entsprechend den fiir diese Arzneimittel geltenden Bestimmungen

10.4. Stoffe

10.4.1. Auslegung und Herstellung von Produkten

Produkt freigesetzt werden kénnen, einschliel3lich Abrieb, Abbauprodukten und Verarbeitungsriickstéanden,
so weit wie moglich verringert werden.

Die Produkte oder die darin enthaltenen Produktbestandteile oder die darin eingesetzten Werkstoffe, die
— invasiv angewendet werden und direkt mit dem menschlichen Korper in Bertihrung kommen,

— dem Korper Arzneimittel, Kérperflissigkeiten oder sonstige Stoffe, einschliel3lich Gase, (wiederholt)
verabreichen oder entnehmen, oder

— solche Arzneimittel, Korperflissigkeiten oder sonstige Stoffe, einschlieRlich Gase, die dem Kérper
(wiederholt) verabreicht werden, transportieren oder lagern,

dirfen die folgenden Stoffe nur dann in einer Konzentration von mehr als 0,1 % Massenanteil enthalten,
wenn dies gemal Abschnitt 10.4.2 gerechtfertigt ist:

a) krebserzeugende, erbgutveréandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Stoffe ("CMR-Stoffe") der
Kategorie 1A oder 1B gemal Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates', oder

b) Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben und die entweder in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren geman Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates? oder, sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt geman
Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des
Rates® erlassen hat, in Ubereinstimmung mit den darin festgelegten, die menschliche Gesundheit
betreffenden Kriterien bestimmt werden.

10.4.2. Rechtfertigung fur das Vorhandensein von CMR-Stoffen und/oder Stoffen mit endokriner Wirkung

Die Rechtfertigung fir das Vorhandensein dieser Stoffe muss gestutzt sein auf

Stoff,

b) eine Analyse mdoglicher alternativer Stoffe, Werkstoffe oder Auslegungen, soweit verfligbar einschlieRlich
Informationen Uber unabhangige wissenschaftliche Untersuchungen, nach dem Peer-Review-Verfahren
erstellte Studien, wissenschaftliche Gutachten der einschlagigen wissenschaftlichen Ausschisse und eine
Analyse der Verflgbarkeit dieser Alternativen,

1 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

2 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

3 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L167 vom 27.6.2012, S. 1).
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c) eine Begrundung, warum mogliche Substitute von Stoffen und/oder Werkstoffen — sofern verfugbar — oder
Anderungen des Auslegung — sofern machbar — im Zusammenhang mit der Erhaltung der Funktionalitat, der
Béfﬂékéichtigt, ob die bestimmungsgemafie Verwendung dieser Produkte die Behandlung von Kindern oder

von schwangeren oder stillenden Frauen oder von anderen Patientengruppen, die als besonders anfallig fur

diese Stoffe und/oder Werkstoffe gelten, umfasst und

d) — sofern zutreffend und verfiigbar — die jingsten Leitlinien des einschldgigen wissenschaftlichen
Ausschusses gemal den Abschnitten 10.4.3 und 10.4 4.

10.4.3. Leitlinien fir Phthalate

Fir die Zwecke des Abschnitts 10.4 erteilt die Kommission dem einschlagigen wissenschaftlichen
Ausschuss so bald wie mdéglich, spatestens jedoch bis zum 26. Mai 2018, den Auftrag zur Ausarbeitung von
Leitlinien, die vor dem 26. Mai 2020 vorliegen miissen. Der Auftrag an den Ausschuss umfasst mindestens
eine Nutzen-Risiko-Bewertung des Vorhandenseins von Phthalaten, die zu einer der beiden Gruppen von
Stoffen gemafl Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a und b gehoren. Bei der Nutzen-Risiko-Bewertung wird der
Stoffe und Werkstoffe, Auslegungen oder medizinischer Behandlungen oder beiden Rechnung getragen.
Eine Aktualisierung der Leitlinien erfolgt, wenn dies aufgrund der jingsten wissenschaftlichen Erkenntnisse
fir angezeigt gehalten wird, mindestens jedoch alle finf Jahre.

10.4.4. Leitlinien zu sonstigen CMR-Stoffen und Stoffen mit endokriner Wirkung

In der Folge beauftragt die Kommission gegebenenfalls den einschlagigen wissenschaftlichen Ausschuss,
Leitlinien gemafl Abschnitt 10.4.3 auch fur andere in Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a und b genannte Stoffe
auszuarbeiten.

Far den Fall, dass Produkte, Produktbestandteile oder darin verwendete Werkstoffe gemaf Abschnitt 10.4.1
in Abschnitt 10.4.1 Buchstaben a oder b genannte Stoffe in einer Konzentration von mehr als 0,1 %
Massenanteil enthalten, ist das Vorhandensein dieser Stoffe auf den Produkten selbst und/oder auf der
Einzelverpackung oder gegebenenfalls auf der Verkaufsverpackung mitsamt einer Liste dieser Stoffe
anzugeben. Umfasst die bestimmungsgemafe Verwendung dieser Produkte die Behandlung von Kindern
oder von schwangeren oder stillenden Frauen oder von anderen Patientengruppen, die als besonders

Restrisiken flr diese Patientengruppen und gegebenenfalls Gber angemessene Vorsichtsmallnahmen erteilt.

10.5. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch unbeabsichtigtes Eindringen
von Stoffen in das Produkt unter Berticksichtigung der Produktart sowie der fiir die Verwendung
vorgesehenen Umgebung so weit wie moglich verringert werden.

10.6. Sofern sie nicht nur mit unversehrter Haut in Berlihrung kommen, werden die Produkte so ausgelegt

11. Infektion und mikrobielle Kontamination

11.1. Die Produkte und ihr Herstellungsverfahren werden so ausgelegt, dass das Infektionsrisiko fir

Die Auslegung muss

a) so weit wie moglich und angemessen die durch unbeabsichtigtes Schneiden oder Stechen — etwa durch
Injektionsnadeln — verursachten Risiken verringern,

b) eine leichte und sichere Handhabung erlauben,

c) ein Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikrobielle Exposition wahrend der
Verwendung so weit wie mdglich verringern und

d) eine mikrobielle Kontamination des Produkts oder seines Inhalts wie etwa Proben oder Flussigkeiten
verhindern.

11.2. Die Produkte werden erforderlichenfalls so ausgelegt, dass ihre Reinigung, Desinfektion und/oder
wiederholte Sterilisation leicht moglich ist.

ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass gewahrleistet ist, dass der angegebene mikrobielle Status nach
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bleibt.

11.4. In sterilem Zustand gelieferte Produkte werden unter Verwendung geeigneter Verfahren so ausgelegt,

Zeitpunkt des Gebrauchs gedffnet wird. Es wird sichergestellt, dass die Unversehrtheit dieser Verpackung
fur den Endnutzer klar ersichtlich ist.

validierter Verfahren verarbeitet, hergestellt, verpackt und sterilisiert.

11.6. Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen und kontrollierten Bedingungen
und in angemessenen und kontrollierten Rdumlichkeiten hergestellt und verpackt.

11.7. Verpackungssysteme fiir nicht sterile Produkte sind so beschaffen, dass die Unversehrtheit und
Reinheit des Produkts erhalten bleibt und, falls das Produkt vor Anwendung sterilisiert werden soll, das

kennzeichnet — die Unterscheidung von gleichen oder ahnlichen Produkten, die sowohl in steriler als auch in
nicht-steriler Form in Verkehr gebracht werden.

12. Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehdrt, der als Arzneimittel gilt, und Produkte, die aus Stoffen
oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder lokal im
Korper verteilt werden

12.1. Bei den in Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 genannten Produkten sind Qualitat, Sicherheit und Nutzen
des Stoffes, der fur sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie
2001/83/EG gelten wirde, analog zu den in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG genannten Methoden

12.2. Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden, und die vom Korper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt
werden, missen gegebenenfalls und beschrankt auf die nicht unter diese Verordnung fallenden Aspekte die
in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Anforderungen erfiillen in Bezug auf die Bewertung von
Resorption, Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung, lokale Vertraglichkeit, Toxizitat, Wechselwirkungen mit

menschlichen Ursprungs hergestellte Produkte, die gemal} Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g unter die
vorliegende Verordnung fallen, gilt Folgendes:

a) Die Spende, Beschaffung und Testung der Gewebe und Zellen erfolgt in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 2004/23/EG;

b) die Verarbeitung, Konservierung sowie jede anderweitige Behandlung solcher Gewebe und Zellen oder
gewéﬁ-l;léi-s-t-ét ist. Insbesondere wird durch geeignete Methaaé-r-\"c-iéfHerkunftsbestimmung und durch
validierte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fiir den
Schutz vor Viren und anderen Ubertragbaren Erregern gesorgt;

c) das Ruckverfolgbarkeitssystem fiir diese Produkte erganzt die in der Richtlinie 2004/23/EG und der
Richtlinie 2002/98/EG festgelegten Rickverfolgbarkeits- und Datenschutzanforderungen und ist mit ihnen
vereinbar.

den Herkunftsort der Tiere auf;
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b) die Herkunftsbestimmung, Verarbeitung, Konservierung, Priifung und Behandlung von Geweben, Zellen

Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses flir den Schutz vor Viren und anderen
Ubertragbaren Erregern gesorgt, es sei denn, die Anwendung dieser Verfahren wirde zu einer

Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 hergestellt werden, gelten die in dieser Verordnung festgelegten
besonderen Anforderungen.

13.3. Fur Produkte, die unter Verwendung von anderen als den in den Abschnitten 13.1 und 13.2 genannten

wird durch geeignete Methoden der Herkunftsbestimmung und durch validierte Verfahren zur Ausmerzung
oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungsprozesses fir den Schutz vor Viren und anderen
Ubertragbaren Erregern gesorgt.

14. Herstellung von Produkten und Wechselwirkungen mit ihrer Umgebung

14.1. Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten oder Ausriistungen
bestimmt ist, muss die Kombination einschlieRlich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene

elektrische oder mechanische Verbindungen, werden so ausgelegt und hergestellt, dass alle mdglichen
Risiken, wie etwa fehlerhafte Verbindungen, so gering wie méglich gehalten werden.

14.2. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass folgende Risiken ausgeschlossen oder so weit
wie moglich reduziert werden:

a) Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit den physikalischen Eigenschaften einschlielich des
Verhaltnisses Volumen/Druck, der Abmessungen und gegebenenfalls der ergonomischen Merkmale des
Produkts;

b) Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren duleren Einwirkungen oder
Umgebungsbedingungen, wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinflissen,
elektrostatischen Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck,
Feuchtigkeit, Temperatur, Druck- oder Beschleunigungsschwankungen oder Funksignal-Interferenzen;

c¢) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn es mit Werkstoffen, Flissigkeiten
und Stoffen, einschlielich Gas, denen es bei normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in
Berthrung kommt;

d) Risiken im Zusammenhang mit der moglichen negativen Wechselwirkung zwischen Software und der IT-
Umgebung, in der sie eingesetzt wird und mit der sie in Wechselwirkung steht;

e) Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;

f) Risiken im Zusammenhang mit wechselseitigen Stérungen durch andere Produkte, die normalerweise bei
den jeweiligen Untersuchungen oder Behandlungen eingesetzt werden, und

g) Risiken aufgrund der Alterung der verwendeten Werkstoffe oder der nachlassenden Genauigkeit einer
Mess- oder Kontrolleinrichtung, die sich dadurch ergeben, dass keine Wartung oder Kalibrierung
vorgenommen werden kann (z. B. bei Implantaten).

14.3. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass bei normaler Anwendung und beim
Erstauftreten eines Defekts das Brand- oder Explosionsrisiko so weit wie moglich verringert wird. Dies gilt
insbesondere flr solche Produkte, die bei ihrer bestimmungsgemalen Verwendung entflammbaren,
explosiven oder brandférdernden Stoffen ausgesetzt oder damit in Verbindung gebracht werden.

14.4. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Einstellung, Kalibrierung und Instandhaltung
sicher und wirksam durchgefuhrt werden kdnnen.
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14.6 Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie mit Blick auf

Produkte verwendet werden sollen, ergonomischen Grundsatzen entsprechen.

14.7. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass ihre sichere Entsorgung sowie die sichere

beschrieben.
15. Produkte mit Diagnose- oder Messfunktion

15.1. Diagnostische Produkte und Produkte mit Messfunktion werden so ausgelegt und hergestellt, dass auf
der Grundlage geeigneter wissenschaftlicher und technischer Verfahren ausreichende Genauigkeit,

Genauigkeitsgrenzen an.

15.2. Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten Messungen werden in gesetzlichen Einheiten
entsprechend den Bestimmungen der Richtlinie 80/181/EWG des Rates' ausgedriickt.

16. Schutz vor Strahlung
16.1. Allgemein

a) Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass eine Strahlenexposition von Patienten,
vereinbarenden Weise verringert wird, wobei die Anwendung de_r__j_e_ilil_é_iii_g_;_e"ri_i‘ijf_’ih_erapeutische oder
diagnostische Zwecke angezeigten Dosiswerte nicht beschrankt wird.

b) Die Betriebsanleitung von Produkten, die gefahrliche oder potenziell geféhrliche Strahlung aussenden,
enthalt genaue Angaben zur Art der Strahlenemissionen, zu den Mdglichkeiten des Strahlenschutzes fur
installationsbeai-héié"F-{-i-s-iken so weit wie mdglich und angemessen zu verringern. Ferner enthalt sie Angaben
zur Abnahme- und Leistungspriifung, zu den Akzeptanzkriterien und zum Wartungsverfahren.

16.2. Beabsichtigte Strahlung

a) Bei Produkten, die flir das Aussenden von ionisierender und/oder nichtionisierender Strahlung in einer
gefahrlichen oder potenziell gefahrlichen Dosierung ausgelegt sind, welche zur Erreichung eines speziellen
medizinischen Zwecks erforderlich ist, dessen Nutzen als vorrangig gegenliber den von der Emission
Diese Produkte werden so ausgelegt und hergestellf,-a-é-s"s-a-i-e- Reproduzierbarkeit relevanter variabler
Parameter innerhalb akzeptabler Toleranzgrenzen gewahrleistet ist.

b) Produkte, die zum Aussenden von gefahrlicher oder potenziell gefahrlicher ionisierender und/oder
nichtionisierender Strahlung bestimmt sind, werden — soweit mdglich — mit visuellen und/oder akustischen
Vorrichtungen zur Anzeige dieser Strahlung ausgestattet.

Dritten gegenlber unbeabsichtigter Strahlung bzw. Streustrahlung so weit wie mdglich verringert wird.
Sofern dies mdglich und angemessen ist, werden Methoden gewahlt, die die Strahlungsbelastung von

16.4. lonisierende Strahlung

a) Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung bestimmt sind, werden unter Beriicksichtigung der
Anforderungen der Richtlinie 2013/59/Euratom zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fiir den
Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung ausgelegt und hergestellt.

b) Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung bestimmt sind, werden so ausgelegt und

Geometrie und die Qualitat der ausgesandten Strahlung verandert und kontrolliert und — soweit moglich —
wahrend der Behandlung Uberwacht werden kénnen.

c) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fiir die radiologische Diagnostik bestimmt sind,

1 Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20 Dezember 1979 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im
Messwesen und zur Aufhebung der Richtlinie 71/354/EWG (ABI. L 39 vom 15.2.1980, S. 40).
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angemessene Bild- und/oder Ausgabequalitat bei moglichst geringer Strahlenexposition von Patient und

d) Produkte, die ionisierende Strahlung aussenden und fur die radiologische Therapie bestimmt sind, werden
so ausgelegt und hergestellt, dass sie eine zuverlassige Uberwachung und Kontrolle der abgegebenen
Strahlungsdosis, des Strahlentyps, der Energie und gegebenenfalls der Qualitat der Strahlung ermoglichen.

17. Programmierbare Elektroniksysteme — Produkte, zu deren Bestandteilen programmierbare
Elektroniksysteme gehéren, und Produkte in Form einer Software

17.1. Produkte, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme, einschlieBlich Software,
gehoren, oder Produkte in Form einer Software werden so ausgelegt, dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit
Erstauftretens eines Defekts sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken
oder Leistungsbeeintrachtigungen auszuschlieRen oder sie so weit wie moglich zu verringern.

17.2. Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehort, oder bei Produkten in Form einer Software
wird die Software entsprechend dem Stand der Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsatze
des Software-Lebenszyklus, des Risikomanagements einschlie3lich der Informationssicherheit, der
Verifizierung und der Validierung zu bericksichtigen sind.

17.3. Bei der Auslegung und Herstellung der in diesem Abschnitt behandelten Software, die zur Verwendung
in Verbindung mit mobilen Computerplattformen bestimmt ist, werden die spezifischen Eigenschaften der
mobilen Plattform (z. B. Groe und Kontrastverhaltnis des Bildschirms) und die externen Faktoren im
Zusammenhang mit ihrer Verwendung (sich veranderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und
Gerauschpegel) beriicksichtigt.

SicherheitsmalRnahmen einschliellich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff fest, die fir den
bestimmungsgemaflen Einsatz der Software erforderlich sind

18. Aktive Produkte und mit diesen verbundene Produkte

geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschlief3en oder sie so weit wie
mdglich zu verringern.

18.2. Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten abhangt, werden mit einer
Einrichtung, die eine Uberprifung des Ladezustands der Energiequelle gestattet, und einer geeigneten
Warnvorrichtung oder Anzeige versehen, die aktiviert wird, wenn der Ladezustand der Energiequelle ein
kritisches Niveau erreicht. Erforderlichenfalls wird die Warnvorrichtung oder Anzeige aktiviert, bevor der
Ladezustand der Energiequelle ein kritisches Niveau erreicht.

18.3. Produkte mit externer Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten abhangt, werden mit einem
Alarmsystem ausgestattet, das jeden Ausfall der Energiequelle signalisiert.

18.4. Produkte, die zur Uberwachung eines oder mehrerer klinischer Parameter eines Patienten dienen,

die den Tod oder eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten bewirken
koénnen.

18.5. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Gefahr der Entstehung
elektromagnetischer Interferenzen, die das betreffende Produkt oder in der vorgesehenen Umgebung
befindliche weitere Produkte oder Ausriistungen in deren Funktion beeintrachtigen kénnen, so weit wie
mdglich verringert wird.

18.6. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie eine Storfestigkeit gegenliber
elektromagnetischen Interferenzen aufweisen, die einem bestimmungsgemafen Betrieb angemessen ist.

18.8. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie so weit wie mdglich vor einem unbefugten
Zugriff, der das bestimmungsgemale Funktionieren des Produkts behindern kénnte, geschiitzt sind.
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ausgeschlossen oder so weit wie moglich verringert werden:

a) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung der Energiequellen, wobei bei der Verwendung von
elektrischer Energie besonders auf Isolierung, Ableitstrdome und Uberhitzung der Produkte zu achten ist,

b) Risiken im Zusammenhang mit medizinischen Eingriffen, insbesondere bei der Anwendung von
Defibrillatoren oder Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und

c¢) Risiken, die sich dadurch ergeben kdnnen, dass keine Wartung oder Kalibrierung vorgenommen werden
kann, insbesondere Risiken im Zusammenhang mit

— einer UbermafRigen Zunahme der Ableitstrome,
— einer Alterung der verwendeten Werkstoffe,
— einer UbermafRigen Warmeentwicklung des Produkts,

— nachlassender Genauigkeit von Mess- oder Kontrollvorrichtungen.

— gegebenenfalls Vertraglichkeit der Produkte mit den Stoffen, die sie abgeben sollen und

— Zuverlassigkeit der Energiequelle.

erforderlichenfalls nach Feststellung eines potenziellen Risikos im Zusammenhang mit den Produkten und
ihren Bestandteilen die notwendigen Malinahmen getroffen werden kénnen.

identifiziert werden kénnen (insbesondere in Bezug auf Art des Produkts und Herstellungsjahr); es muss
moglich sein, diesen Code erforderlichenfalls ohne chirurgischen Eingriff zu lesen.

20. Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

Risiken, beispielsweise im Zusammenhang mit Widerstand gegen Bewegung, Instabilitdt und beweglichen
Teilen, geschitzt sind.

20.2. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten
erzeugte mechanische Schwingungen bedingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so
weit wie moglich verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen der vorgesehenen
Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Mdglichkeiten zur Minderung der Schwingungen,
insbesondere an deren Ursprung, zu nutzen.

20.3. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten
erzeugten Larm bedingt sind, unter Berticksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie mdglich
verringert werden, soweit die akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung
beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Mdglichkeiten zur Minderung des Larms, insbesondere an
dessen Ursprung, zu nutzen.

Energiequellen fur den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder pneumatischer Energie oder mit Gas
werden so ausgelegt und konstruiert, dass alle méglichen Risiken so weit wie mdglich verringert werden.

werden durch die Auslegung und Konstruktion dieser Teile unmdglich gemacht oder andernfalls durch
Hinweise auf den Teilen selbst und/oder auf ihrem Gehause verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf ihrem Gehause angebracht, wenn die
Kenntnis von der Bewegungsrichtung fir die Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

20.6. Zugangliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Warme abgeben oder bestimmte
Temperaturen erreichen sollen, ausgenommen) sowie deren Umgebung dirfen keine Temperaturen
erreichen, die bei normalen Anwendungsbedingungen eine Gefahrdung darstellen kénnen.

21.1. Produkte, die zur Abgabe von Energie oder Stoffen an den Patienten bestimmt sind, werden so
ausgelegt und hergestellt, dass die abzugebende Menge zur Gewahrleistung der Sicherheit von Patient und

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

21.2. Die Produkte werden mit Vorrichtungen ausgestattet, die jegliche Stérung der abgegebenen Menge
von Energie oder Stoffen, die eine Gefahr darstellen kann, verhindern und/oder signalisieren. Die Produkte
werden mit geeigneten Vorrichtungen ausgestattet, welche die unbeabsichtigte gefahrlich Gberhdhte Abgabe
von Energie oder von Stoffen durch die Energiequelle und/oder die Quelle von Stoffen verhindern.

21.3. Die Funktion von Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen wird auf den Produkten deutlich angegeben.
Sind die Anweisungen flr die Anwendung des Produkts auf diesem selbst angebracht oder werden die

Schulung und/oder Aufklarung — in allen Bedienungsphasen sicher und fehlerfrei verwendet werden kann,

— so weit wie mdglich und angemessen die durch unbeabsichtigtes Schneiden oder Stechen — etwa durch
Injektionsnadeln — verursachten Risiken verringert werden und

— kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemal} arbeiten wird, und

— gegebenenfalls gewarnt wird, wenn das Produkt kein guiltiges Ergebnis erzielt hat.

Kapitel 11l
Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen

dies nicht praktikabel oder angemessen, so kénnen einige oder alle Informationen auf der Verpackung jeder
Einheit und/oder auf der Verpackung mehrerer Produkte angebracht sein.

¢) Kennzeichnungen werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt und kdnnen durch
maschinenlesbare Informationen wie Radiofrequenz-ldentifizierung ("RFID") oder Strichcodes erganzt
werden.

fur Produkte der Klassen | und lla ausnahmsweise entbehrlich, wenn eine sichere Anwendung dieser
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Verordnung (EU) Nr. 207/2012 oder in gemal der genannten Verordnung erlassenen
Durchfihrungsbestimmungen beschrieben sind, in anderer Form als in Papierform (z. B. elektronisch)
vorgelegt werden.

Informationen als Beschrankungen, Kontraindikationen, VVorsichtsma3hahmen oder Warnungen
aufgenommen.

f) gegebenenfalls nach Abschnitt 10.4.5 gekennzeichnete Angaben;

g) die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort "LOSNUMMER" oder
"SERIENNUMMER" oder gegebenenfalls einem gleichwertigen Symbol;

h) den UDI-Trager gemaf Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VI Teil C;

i) eine eindeutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt sicher verwendet oder implantiert werden
kann, die mindestens das Jahr und den Monat umfasst, sofern dies zweckdienlich ist;

j) fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann, so ist das
Herstellungsdatum zu nennen. Das Herstellungsdatum kann als Teil der Los- oder Seriennummer
angegeben werden, sofern das Datum klar daraus hervorgeht;

k) gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingungen;

) wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen Zustand und das Sterilisationsverfahren;

ausflihrlicher dargelegt;

n) ist das Produkt flir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der
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o) falls es sich um ein aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch handelt, einen Hinweis auf diesen
Sachverhalt, die Anzahl der bereits durchlaufenen Aufbereitungszyklen und mégliche Beschrankungen
hinsichtlich der Anzahl der Aufbereitungszyklen;

r) bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind,
durch eine Kérperéffnung oder durch Anwendung auf der Haut in den menschlichen Kérper eingeftihrt zu
werden, und die vom menschlichen Kdrper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden, die
qualitative Gesamtzusammensetzung des Produkts und quantitative Informationen zu dem(n)
Hauptbestandteil(en), der (die) fur das Erreichen der angestrebten Hauptwirkung verantwortlich ist (sind);

s) bei aktiven implantierbaren Produkten die Seriennummer und bei anderen implantierbaren Produkten die
Seriennummer oder die Losnummer.

23.3. Angaben auf der Verpackung, die den sterilen Zustand eines Produkts aufrecht erhalt
("Sterilverpackung"):

Die folgenden Angaben sind auf der Sterilverpackung angebracht:
a) Eine Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche;

b) ein Hinweis, dass sich das Produkt in sterilem Zustand befindet;

d) der Name und die Anschrift des Herstellers;

)
)
c) das Sterilisationsverfahren;
)
)

e) eine Beschreibung des Produkts;

h) Monat und Jahr der Herstellung;

i) eine eindeutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt sicher verwendet oder implantiert werden
kann, die mindestens das Jahr und den Monat umfasst, und

e) die Leistungsmerkmale des Produkts;

f) gegebenenfalls die Angaben, anhand deren ein Angehodriger der Gesundheitsberufe Uberprifen kann, ob
das Produkt geeignet ist, und die entsprechende Software und die entsprechenden Zubehdrteile auswahlen
kann;

g) etwaige Restrisiken, Kontraindikationen und alle unerwinschten Nebenwirkungen, einschlie3lich der dem
Patienten in diesem Zusammenhang mitzuteilenden Informationen;

einem Produkt mit Messfunktion Angabe der erforderlichen Ablesegenauigkeit;

i) Erlauterung einer vor oder wahrend der Verwendung des Produkts moglicherweise erforderlichen

Desinfektionsgrads, der erforderlich ist, um die Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten, und aller
Methoden, die zur Erreichung dieses Desinfektionsgrads zur Verfligung stehen;
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j) moglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen, besondere Schulungen oder spezifische
Qualifikationen des Produktanwenders und/oder Dritter;

k) alle Angaben, mit denen Uberprift werden kann, ob das Produkt ordnungsgemal installiert wurde und fur

— Angaben zur Art und Haufigkeit praventiver und regelmafiger InstandhaltungsmafRnahmen sowie zur
eventuellen vorbereitenden Reinigung oder Desinfektion,

— Angabe der Verbrauchskomponenten und wie diese zu ersetzen sind,

— Angaben zu der mdglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit der der ordnungsgemafie und sichere
Betrieb des Produkts wahrend seiner erwarteten Lebensdauer gewahrleistet wird, und

— Verfahren zum Ausschluss der Risiken, denen an der Installierung, Kalibrierung oder Wartung des
Produkts beteiligte Personen ausgesetzt sind;

[) wird das Produkt steril geliefert, Verhaltenshinweise fiir den Fall, dass die Sterilverpackung vor der
Verwendung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wird;

m) wird das Produkt nicht steril geliefert und ist es daflir bestimmt, vor der Verwendung sterilisiert zu werden,
eine angemessene Anleitung zur Sterilisation;

n) bei wiederverwendbaren Produkten Angaben Uber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung,
Desinfektion, Verpackung und gegebenenfalls Uber das validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation
entsprechend dem/den Mitgliedstaat(en), in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht worden ist. Es ist
deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z.
B. Anzeichen von Materialabnutzung oder die Héchstzahl erlaubter Wiederverwendungen;

0) gegebenenfalls einen Hinweis, dass das Produkt nur wiederverwendet werden kann, nachdem es zur
Erflllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter der Verantwortung des

q) bei Produkten, die zur gemeinsamen Verwendung mit anderen Produkten bestimmt sind, und/oder
Ausristung des allgemeinen Bedarfs:

— die Angaben, die flr die Wahl der fir eine sichere Kombination geeigneten Produkte oder Ausriistungen
erforderlich sind, und/oder

— Angaben zu allen bekannten Einschrankungen hinsichtlich der Kombination von Produkten und
AusrUstungen,

r) fir den Fall, dass das Produkt zu medizinischen Zwecken Strahlung aussendet:

— ausfuhrliche Angaben zur Beschaffenheit, Art und gegebenenfalls Intensitat und Verteilung dieser
Strahlung,

Patienten Uber etwaige Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen, zu ergreifende Malinahmen
sowie Verwendungsbeschrankungen im Zusammenhang mit dem Produkt. Die Informationen decken
gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MalRnahmen bei Fehlfunktionen des Produkts oder
Leistungsveranderungen, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnten;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mallnahmen im Zusammenhang mit nach
vernunftigem Ermessen vorhersehbaren duf3eren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen wie z. B.
Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder Temperatur;
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— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MalRnahmen im Zusammenhang mit den Risiken
wechselseitiger Stérungen, die entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar bei
speziellen diagnostischen Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischen Behandlungen oder anderen
Verfahren zugegen ist, wie z. B. vom Produkt ausgehende elektromagnetische Interferenz, durch die andere
AusrUstungen beeintrachtigt werden;

— falls das Produkt dazu bestimmt ist, Arzneimittel, Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen

Unvertraglichkeiten hinsichtlich der Wahl der abzugebenden Stoffe;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder Beschradnkungen im Zusammenhang mit dem Arzneimittel oder
biologischem Material, das als integraler Bestandteil in das Produkt aufgenommen wird, und

— Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in das Produkt aufgenommenen Werkstoffen, die aus CMR-
Stoffen oder endokrin wirkenden Stoffen bestehen oder diese enthalten, oder die zu einer Sensibilisierung

t) bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, in
den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden, und die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder lokal
im Korper verteilt werden, gegebenenfalls Warnungen und Vorsichtshinweise hinsichtlich des allgemeinen
Arzneimitteln und sonstigen Stoffen sowie Kontraindikationen, unerwlnschte N'é't-)'e"ri\'&'i-rliijﬁg';-é-ﬁ und Risiken
bei Uberdosierung;

u) bei implantierbaren Produkten die gesamten qualitativen und quantitativen Informationen zu den
Werkstoffen und Stoffen, mit denen Patienten in Berlihrung kommen kénnen;

v) Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere Entsorgung des Produkts, seines
Zubehors und der gegebenenfalls verwendeten Verbrauchsmaterialien zu berlcksichtigen sind. Diese
Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

— Infektionen oder mikrobiologische Gefahren wie z. B. Explantate, Nadeln oder chirurgische Gerate, die mit
potenziell infektidsen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden, und

— physikalische Gefahren wie z. B. durch scharfe Kanten.

Angehdrigen der Gesundheitsberufe um Rat fragen sollte;

x) bei den Produkten, die gemaf Artikel 1 Absatz 2 unter die vorliegende Verordnung fallen, Informationen

aa) Patienten mit einem implantierten Produkt geman Artikel 18 zur Verfligung zu stellende Informationen;

ab) bei Produkten, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme, einschlieflich Software,
gehoren, oder Produkte in Form einer Software enthalten, Mindestanforderungen bezlglich Hardware,
Eigenschaften von IT-Netzen und IT-Sicherheitsmafinahmen einschliellich des Schutzes vor unbefugtem
Zugriff, die fir den bestimmungsgemalen Einsatz der Software erforderlich sind.
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ANHANG I
TECHNISCHE DOKUMENTATION

Zusammenfassung wird in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und eindeutiger Form prasentiert und
umfasst insbesondere die in diesem Anhang aufgefiihrten Bestandteile.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH DER VARIANTEN UND
ZUBEHORTEILE

1.1. Produktbeschreibung und Spezifikation

a) Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des Produkts einschliel3lich seiner

Identifizierung dieses Produkts auf der Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, oder anderenfalls eine
eindeutige ldentifizierung anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder einer anderen eindeutigen
Referenz, die die Rickverfolgbarkeit ermoglicht;

c) die vorgesehene Patientengruppe und der zu diagnostizierende, zu behandelnde und/oder zu
Uberwachende Krankheitszustand sowie sonstige Erwégungen wie Kriterien zur Patientenauswabhl,
Indikationen, Kontraindikationen und Warnhinweise;

d) Grundsatze betreffend den Betrieb des Produkts und seine Wirkungsweise, erforderlichenfalls
wissenschaftlich nachgewiesen;

e) die Begriindung dafiir, dass es sich um ein Produkt handelt;

f) die Risikoklasse des Produkts und die Begriindung fiir die gemaf Anhang VIl angewandte(n)
Klassifizierungsregel(n);

g) eine Erlauterung etwaiger neuartiger Eigenschaften;

h) eine Beschreibung des Zubehdrs fir ein Produkt, anderer Produkte und sonstiger Produkte, die keine

i) eine Beschreibung oder vollstandige Auflistung der verschiedenen Konfigurationen/Varianten des
Produkts, die auf dem Markt bereitgestellt werden sollen;

j) eine allgemeine Beschreibung der wichtigsten Funktionselemente des Produkts, z. B.
Bestandteile/lKomponenten (einschliellich Software, sofern zutreffend), Rezeptur, Zusammensetzung,
Funktionsweise und, sofern relevant, qualitative und quantitative Zusammensetzung. Dazu gehdren
gegebenenfalls gekennzeichnete bildliche Darstellungen (z. B. Diagramme, fotografische Bilder und
Zeichnungen), in denen die wichtigsten Bestandteile/Komponenten eindeutig gekennzeichnet sind,
einschliellich ausreichender Erlauterungen fiir das Verstandnis der Zeichnungen und Diagramme;

k) eine Beschreibung der in die wichtigsten Funktionselemente integrierten Rohstoffe sowie der Stoffe, die
entweder direkt oder indirekt (z. B. wahrend der extrakorporalen Zirkulation von Kérperflissigkeiten) mit dem
menschlichen Koérper in Berlhrung kommen;

) technische Spezifikationen wie z. B. Eigenschaften, Abmessungen und Leistungsattribute des Produkts

beispielsweise in Form von Broschiiren, Katalogen und ahnlichen Publikationen verfligbar gemachten
Produktspezifikation erscheinen.

1.2. Hinweis auf frihere und ahnliche Generationen des Produkts

solche Produkte gibt;

b) eine Ubersicht (iber ermittelte ahnliche Produkte, die auf dem Markt in der Union oder auf internationalen

Méarkten erhaltlich sind, falls es solche Produkte gibt.
2. VOM Hersteller ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN

Eine vollstdndige Zusammenstellung bestehend aus

127



Einzelverpackung, Verkaufsverpackung, Transportverpackung im Fall spezieller Handhabungsbedingungen,
in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert werden, in denen das Produkt verkauft werden soll,
und

Produkt verkauft werden soll.
3. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG
a) Informationen, die es ermdglichen, die Auslegungsphasen, die das Produkt durchlaufen hat, zu verstehen;

b) vollstandige Informationen und Spezifikationen einschlieflich der Herstellungsprozesse und ihrer
Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Uberwachung und der Priifung des Endprodukts. Die
Daten sind vollstandig in die technische Dokumentation aufzunehmen;

c) Angabe aller Stellen, einschlief3lich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und
Herstellungstatigkeiten durchgefihrt werden.
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4. GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

Die Dokumentation enthalt Angaben zum Nachweis der Konformitat mit den in Anhang | festgelegten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die fiir das Produkt unter Beriicksichtigung seiner

gewahlten Losungen und deren Validierung und Verifikation. Dieser Nachweis der Konformitat umfasst
Folgendes:

a) die fur das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen sowie eine
Erlduterung, warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen;

b) die zum Nachweis der Konformitat mit den einzelnen geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eingesetzte(n) Methode(n);

Informationen umfassen einen Verweis auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollstandigen
technischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der technischen Dokumentation
aufzufinden sind.

5. NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT

Die Dokumentation enthalt Informationen tber

a) die Nutzen-Risiko-Analyse gemaf Anhang | Abschnitte 1 und 8 und

b) die gewahlten Lésungen sowie die Ergebnisse des Risikomanagements gemal Anhang | Abschnitt 3.
6. VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

Die Dokumentation enthalt die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Verifizierungs- und Validierungstests
und/oder der Studien, die zum Nachweis der Konformitét des Produkts mit dieser Verordnung und
insbesondere den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchgefiihrt wurden.

6.1. Vorklinische und klinische Daten

ahnlichen Produkten — bezlglich der vorklinischen Sicherheit des Produkts und seiner Konformitat mit den
Spezifikationen verdéffentlicht wurde;

b) detaillierte Informationen zum Testaufbau, vollstandige Test- oder Studienprotokolle, Methoden der
Datenanalyse, zusatzlich zu Datenzusammenfassungen und Testergebnissen, insbesondere hinsichtlich der

— Biokompatibilitdt des Produkts einschlief3lich der Identifizierung aller Materialien in direktem oder

— Verifizierung und Validierung der Software (Beschreibung des Softwaredesigns und des
Entwicklungsprozesses sowie Nachweis der Validierung der Software, wie sie im fertigen Produkt verwendet
wird. Diese Angaben umfassen normalerweise die zusammengefassten Ergebnisse aller Verifizierungen,
Validierungen und Tests, die vor der endgtltigen Freigabe sowohl hausintern als auch in einer simulierten
oder tatsachlichen Anwenderumgebung durchgefihrt wurden. Zudem ist auf alle verschiedenen Hardware-

einzugehen),

— Stabilitat, einschlieRlich Haltbarkeitsdauer, und
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Gegebenenfalls ist die Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2004/10/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates" nachzuweisen.

Falls keine neuen Tests durchgefiihrt wurden, wird diese Entscheidung in der Dokumentation begriindet.
Eine solche Begriindung ware beispielsweise, dass Biokompatibilitatstests an identischen Materialien
durchgefiihrt wurden, als diese Materialien in ein rechtmafig in Verkehr gebrachtes oder in Betrieb
genommenes Vorgangermodell des Produkts integriert wurden;

nicht angebracht ist.
6.2. In besonderen Fallen erforderliche zusétzliche Informationen

a) Enthalt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel im
Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel gemaf Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 handelt,
so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In diesem Fall enthalt die Dokumentation die genaue Angabe der

Produkts zur Bewertung der Sicherheit, der Qualitat und des Nutzens durchgefiihrt wurden.

b) Wird ein Produkt unter Verwendung von Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs

diese Verordnung gemal Artikel 1 Absatz 10 Unterabsatz 1, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In
diesem Fall enthalt die Dokumentation die genaue Angabe aller verwendeten Materialien menschlichen oder
tierischen Ursprungs sowie ausfihrliche Informationen zur Konformitat mit Anhang | Abschnitt 13.1. bzw.
13.2.

c) Bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, in
den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden, und die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder lokal
im Korper verteilt werden, detaillierte Informationen, einschlieBlich Testaufbau, vollstandige Test- oder
Studienprotokolle, Methoden der Datenanalyse und Datenzusammenfassungen und Testergebnisse in
Bezug auf Studien zu Folgendem:

— Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Ausscheidung;

— mogliche Wechselwirkungen dieser Stoffe oder ihrer Metaboliten im menschlichen Kérper mit anderen
Produkten, Arzneimitteln oder anderen Stoffen unter Berlicksichtigung der Zielgruppe und ihres
entsprechenden Krankheitszustands;

— lokale Vertraglichkeit und

— Toxizitat einschlieflich der Toxizitat bei einmaliger Verabreichung, der Toxizitat bei wiederholter
Verabreichung, der Gentoxizitat, der Kanzerogenitat und der Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat je
nach Ausmalf und Art der Exposition gegentber dem Produkt.

Wenn solche Studien fehlen, ist dies zu begriinden.

d) Bei Produkten, die CMR-Stoffe oder Stoffe mit endokriner Wirkung gemaR Anhang | Abschnitt 10.4.1
enthalten, die Begriindung gemaR Abschnitt 10.4.2 des genannten Anhangs.

e) Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem definierten mikrobiologischen Status in Verkehr
gebracht werden, eine Beschreibung der Umgebungsbedingungen fir die relevanten Herstellungsschritte.
Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der zur Verpackung,
Sterilisation und Aufrechterhaltung der Sterilitdt angewandten Methoden, einschlielich der
Validierungsberichte. Im Validierungsbericht werden die Priifung der Biobelastung, Pyrogentests und
gegebenenfalls die Uberpriifung von Sterilisiermittelriickstdnden behandelt.

1 Richtlinie 2004/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fir die Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit
chemischen Stoffen (ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).
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f) Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der Methoden,
mit denen die in den Spezifikationen angegebene Genauigkeit gewahrleistet wurde.

g) Bei Produkten, die fir einen bestimmungsgemafen Betrieb an ein anderes Produkt/andere Produkte
angeschlossen werden missen, eine Beschreibung dieser Verbindung/Konfiguration einschlie8lich des
Nachweises, dass das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt im Hinblick auf die vom

ANHANG IlI
TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH
DEM INVERKEHRBRINGEN

gemal den Artikeln 83 bis 86 zu erstellen ist, wird in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und
unmissverstandlicher Form prasentiert und umfasst insbesondere die in diesem Anhang beschriebenen
Bestandteile.

Nebenwirkungen,
— Informationen Gber die Meldung von Trends,

— einschlagige Fachliteratur oder technische Literatur, Datenbanken und/oder Register,

Vergleich zwischen dem Produkt und &hnlichen Produkten auf dem Markt,
— wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der erhobenen Daten,

— geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rahmen der kontinuierlichen Neubewertung der
Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanagements im Sinne von Anhang | Abschnitt 3 verwendet werden,

— wirksame und geeignete Methoden und Instrumente zur Priifung von Beschwerden und Analyse von
marktbezogenen Erfahrungen, die im Feld erhoben wurden,

86;
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— Systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung geeigneter Malinahmen, einschlief3lich

ANHANG IV
EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Die EU-Konformitatserklarung enthalt alle folgenden Angaben:

1. Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke und — falls bereits ausgestellt —in

eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsachlichen Standort
haben;

Konformitatserklarung tragt;
3. die Basis-UDI-DI gemaf} Anhang VI Teil C;

4. Produkt- und Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere eindeutige Referenz, die die
Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit des von der EU-Konformitatserklarung erfassten Produkts ermdglicht,

oder Handelsnamens kénnen die zur Identifizierung und Rickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben Uber die
in Abschnitt 3 genannte Basis-UDI-DI bereitgestellt werden;

5. Risikoklasse des Produkts gemaf den in Anhang VIl beschriebenen Regeln;

6. eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung erfasste Produkt der vorliegenden Verordnung sowie
gegebenenfalls weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitatserklarung vorgesehen ist, entspricht;

7. Verweise auf angewandte Spezifikationen, fur die die Konformitat erklart wird;

8. gegebenenfalls Name und Kennnummer der benannten Stelle, eine Beschreibung des durchgefiihrten

9. gegebenenfalls zusatzliche Informationen;

10. Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung, Name und Funktion des Unterzeichners sowie Angabe, fir
wen und in wessen Namen diese Person unterzeichnet hat, Unterschrift.

ANHANG V
CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben "CE" mit folgendem Schriftbild:

2. Bei Verkleinerung oder VergroRerung der CE-Kennzeichnung sind die sich aus dem oben
abgebildeten Raster ergebenden Proportionen einzuhalten.

3. Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich hoch sein: die
Mindesthdhe betragt 5 mm. Von der Mindesthdhe kann bei kleinen Produkten abgewichen werden.
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ANHANG VI

BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND
WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ 4 UND
ARTIKEL 31 VORZULEGENDE INFORMATIONEN, IN DIE UDI-
DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS DEN ARTIKELN
28 UND 29 EINZUGEBENDE ZENTRALE DATENELEMENTE UND DAS

UDI-SYSTEM

TEIL A BEI DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND WIRTSCHAFTSAKTEUREN GEMASS

Abschnitt 1 genannten Informationen vor und stellen sicher, dass die in Abschnitt 2 genannten Informationen
Uber ihre Produkte vollstandig und richtig sind und von der betreffenden Partei aktualisiert werden.

1. Informationen zum Wirtschaftsakteur

1.4. Name, Anschrift und Kontaktdaten der fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustandigen
Person(en) gemaf Artikel 15.

2. Informationen zum Produkt
2.1. Basis-UDI-DI,

2.2. Art, Nummer und Ablaufdatum der von der Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung und Name
oder Kennnummer dieser Benannten Stelle sowie Link zu den Informationen auf der Bescheinigung, die die

2.3. Mitgliedstaat, in dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht werden soll bzw. gebracht wurde,

2.4. bei Produkten der Klasse lla, der Klasse IIb oder der Klasse lll: Mitgliedstaaten, in denen das Produkt
verfuigbar ist bzw. verfigbar gemacht werden soll,

2.5. Risikoklasse des Produkts,
2.6. aufbereitetes Produkt zum Einmalgebrauch (j/n),

2.7. Vorhandensein eines Stoffes, der fir sich allein genommen als Arzneimittel gelten kann, sowie Name
dieses Stoffes,

2.8. Vorhandensein eines Stoffes, der fir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel gelten kann, sowie Name dieses Stoffes,

Verordnung (EU) Nr. 722/2012 (j/n),

2.11. gegebenenfalls die einmalige Kennnummer der in Verbindung mit dem Produkt durchgefuhrten
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als die medizinische hat,

2.13. bei Produkten, die von einer anderen in Artikel 10 Absatz 15 aufgefiihrten juristischen oder natirlichen
Person ausgelegt und hergestellt wurden: Name, Anschrift und Kontaktdaten dieser juristischen oder
nattrlichen Person,

2.14. bei Produkten der Klasse Ill oder bei implantierbaren Produkten: Kurzbericht tber Sicherheit und

2.15. Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt, zurtickgerufen,
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld eingeleitet).

TEIL B IN DIE UDI-DATENBANK ZUSAMMEN MIT DER UDI-DI GEMASS DEN ARTIKELN 28
UND 29 EINZUGEBENDE ZENTRALE DATENELEMENTE

zum Produkt ein:
1. Menge pro Packung,
2. die Basis-UDI-DI gemal Artikel 29 und alle zusatzlichen UDI-DI,

3. Art der Kontrolle der Herstellung des Produkts (Verfallsdatum oder Herstellungsdatum, Losnummer,
Seriennummer),

4. gegebenenfalls die UDI-DI der Gebrauchseinheit (falls auf dem Produkt auf der Ebene der
Gebrauchseinheit keine UDI angegeben ist, wird eine "Gebrauchseinheit-DI" zugeteilt, um die Verwendung
eines Produkts einem Patienten zuzuordnen),

9. Risikoklasse des Produkts,

10. gegebenenfalls Name oder Handelsname,

11. gegebenenfalls Modell-, Referenz- oder Katalognummer des Produkts,

12. gegebenenfalls klinische Gréle (einschliefllich Volumen, Lange, Breite, Durchmesser),

13. zusatzliche Produktbeschreibung (fakultativ),

15. gegebenenfalls zusatzliche Handelsnamen des Produkts,

16. als Produkt zum Einmalgebrauch ausgewiesen (j/n),

17. gegebenenfalls Héchstzahl der Wiederverwendungen,

18. als steril ausgewiesenes Produkt (j/n),

19. Sterilisation vor Verwendung erforderlich (j/n),

20. enthalt Latex (j/n),

21. gegebenenfalls nach Anhang | Abschnitt 10.4.5 gekennzeichnete Angaben,

22. URL-Adresse fiir zusatzliche Informationen, wie z. B. elektronische Gebrauchsanweisung (fakultativ),

23. gegebenenfalls wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen,

24. Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt, zurtickgerufen,
SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld eingeleitet).
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TEIL C Das UDI-System

1. Begriffsbestimmungen
Automatische Identifikation und Datenerfassung (Automatic Identification and Data Capture — "AIDC")

AIDC ist eine Technologie zur automatischen Erfassung von Daten. Zu AIDC-Technologien gehdéren
Strichcodes, Chipkarten, biometrische Daten und RFID.

Basis-UDI-DI

Die Basis-UDI-DI ist die primare Kennung eines Produktmodells. Es ist die DI, die auf Ebene der
Gebrauchseinheit des Produkts zugewiesen wird. Sie ist das wichtigste Ordnungsmerkmal fur Datensatze in
der UDI-Datenbank und ist in den einschlagigen Bescheinigungen und EU-Konformitatserklarungen
ausgewiesen.

Gebrauchseinheit-DI

Die Gebrauchseinheit-DI dient dazu, die Anwendung eines Produkts einem Patienten in den Fallen
zuzuordnen, in denen die UDI nicht auf dem einzelnen Produkt auf Ebene seiner Gebrauchseinheit
angegeben ist, z. B. wenn mehrere Einheiten desselben Produkts zusammen verpackt sind.

Konfigurierbares Produkt

unterschiedlichen Konfigurationen zusammengefiigt werden kénnen. Diese einzelnen Komponenten kénnen
fur sich genommen Produkte sein.

Konfigurierbare Produkte sind z. B. Computertomographie-Systeme, Ultraschall-Systeme, Anasthesie-
Systeme, Systeme zur physiologischen Uberwachung und radiologische Informationssysteme.

Konfiguration

geandert, angepasst oder auf spezifische Bedurfnisse zugeschnitten werden.
Konfigurationen umfassen u. a.

— Ringtunnel, Rohren, Tische, Konsolen und andere Baueinheiten, die konfiguriert/kombiniert werden
kénnen, um eine bestimmungsgemale Funktion in der Computertomographie zu erfillen,

— Ventilatoren, Atmungsleitungen, Verdampfer, die miteinander kombiniert werden, um eine
bestimmungsgemale Funktion in der Anasthesie zu erfillen.

UDI-DI

Die UDI-DI ist ein einmaliger numerischer oder alphanumerischer Code, der einem Produktmodell eigen ist
und der auch als "Zugangsschlissel" zu Informationen in einer UDI-Datenbank dient.

Vom Menschen lesbare Form (Human Readable Interpretation — "HRI")
Die HRI ist eine Form, in der Daten des UDI-Tragers vom Menschen gelesen werden kénnen.
Verpackungsebenen

Verpackungsebenen sind die verschiedenen Ebenen der Produktverpackungen, die eine festgelegte Menge
an Produkten enthalten, wie z. B. eine Schachtel oder Kiste.

UDI-PI

Die UDI-PI ist ein numerischer oder alphanumerischer Code, mit dem die Produktionseinheit des Produkts
gekennzeichnet wird.

Zu den verschiedenen Arten der UDI-PI gehéren die Seriennummer, die Losnummer, die Software-
Identifikation und das Herstellungs- oder Verfallsdatum oder beide Daten.

Radiofrequenz-Identifizierung (RFID)

RFID ist eine Technologie, bei der die Kommunikation Giber Funkwellen erfolgt, um zum Zwecke der
Identifizierung Daten zwischen einem Lesegerat und einer auf einem Gegenstand angebrachten

Versandcontainer
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Ein Versandcontainer ist ein Container, dessen Rickverfolgbarkeit tber einen fiir Logistiksysteme
spezifischen Kontrollprozess ermdglicht wird.

Die UDI ist eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die mittels eines weltweit anerkannten
Identifizierungs- und Kodierungsstandards erstellt wurde. Sie ermoglicht die eindeutige Identifizierung eines
einzelnen Produkts auf dem Markt. Die UDI besteht aus der UDI-DI und der UDI-PI.

Der Begriff "einmalig" bedeutet nicht, dass einzelne Produktionseinheiten serialisiert werden.
UDI-Trager

Der UDI-Trager ist das Mittel, mit dem die UDI durch die AIDC und gegebenenfalls in ihrer HRI
wiedergegeben wird.

UDI-Trager sind u. a. lineare 1D-Strichcodes, 2D-Matrix-Strichcodes und RFID.
2. Allgemeine Anforderungen

2.1. Die Anbringung der UDI ist eine zusatzliche Anforderung — sie ersetzt keine anderen Markierungs- oder
Kennzeichnungsanforderungen gemafd Anhang | dieser Verordnung.

2.4. Es dirfen nur die Kodierungsstandards verwendet werden, die von den von der Kommission gemaf
Artikel 27 Absatz 2 benannten zuteilenden Stellen bereitgestellt werden.

3. Die UDI

3.1. Eine UDI wird dem Produkt selbst oder seiner Verpackung zugeteilt. Hohere Verpackungsebenen
verfugen uber eine eigene UDI.

3.2. Versandcontainer sind von der Anforderung in Abschnitt 3.1 auszunehmen. So ist beispielsweise auf
einer Logistikeinheit keine UDI erforderlich. Bestellt ein Gesundheitsdienstleister mehrere Produkte unter

Container, um diese Produkte zu versenden oder die einzeln verpackten Produkte zu schitzen, so unterliegt
der Container (die Logistikeinheit) nicht den UDI-Anforderungen.

3.3. Die UDI setzt sich aus zwei Teilen zusammen: der UDI-DI und der UDI-PI.

3.4. Die UDI-DI ist auf allen Ebenen der Produktverpackung einmalig.

3.6. Jeder Komponente, die als Produkt gilt und fiir sich genommen kommerziell verfiigbar ist, wird eine
gesonderte UDI zugewiesen, es sei denn, die Komponenten sind Teil eines konfigurierbaren Produkts, das
mit einer eigenen UDI gekennzeichnet ist.

3.9. Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn eine Anderung erfolgt, die eine Fehlidentifizierung
des Produkts und/oder Unklarheiten bei seiner Rickverfolgbarkeit zur Folge haben konnte; insbesondere bei
der Anderung eines der folgenden Datenelemente in der UDI-Datenbank ist eine neue UDI-DI erforderlich:

a) Name oder Handelsname,
b) Produktversion oder -modell,
c) zum einmaligen Gebrauch ausgewiesen,

)

)
d) steril verpackt,
e) Sterilisation vor Verwendung erforderlich,
f) Menge von Produkten in einer Verpackung,

g) wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen: z. B. enthalt Latex oder DEHP.
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behalten einen Nachweis der UDI des Originalprodukteherstellers.
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4. UDI-Trager

selbst sowie auf allen hdheren Ebenen der Produktverpackung angebracht. Versandcontainer gelten nicht
als hdéhere Verpackungsebene.

4.2. Bei erheblichem Platzmangel auf der Verpackung der Gebrauchseinheit kann der UDI-Trager auf der
nachsthéheren Verpackungsebene angebracht werden.

4.3. Bei Produkten fur den einmaligen Gebrauch der Klassen | und lla, die einzeln verpackt und
gekennzeichnet werden, ist zwar das Anbringen des UDI-Tragers auf der Verpackung nicht erforderlich,
doch ist er auf einer hdheren Verpackungsebene anzubringen, z. B. einem Karton, der mehrere einzeln
verpackte Produkte enthadlt. Wenn allerdings der Gesundheitsdienstleister voraussichtlich keinen Zugang zur
héheren Verpackungsebene hat, wie z. B. bei der hduslichen Pflege, wird die UDI auf der Verpackung des
Einzelprodukts angebracht.

4.4. Bei Produkten, die ausschlief3lich fur Verkaufsstellen des Einzelhandels vorgesehen sind, ist es nicht
erforderlich, dass die UDI-Pl im AIDC-Format auf der Verpackung der Verkaufsstelle angebracht werden.

4.5, Sind AIDC-Trager, die keine UDI-Trager sind, Bestandteil der Produktkennzeichnung, so muss der UDI-
Trager leicht erkennbar sein.

4.6. Werden lineare Strichcodes verwendet, so konnen die UDI-DI und die UDI-PI entweder miteinander
verkettet sein oder nicht verkettet in zwei oder mehreren Strichcodes angegeben werden. Alle Bestandteile
und Elemente des Strichcodes mussen unterscheidbar und erkennbar sein.

AIDC-Format keine Flache zur Verfigung steht.

4.8. Beim HRI-Format sind die Vorschriften der den UDI-Code herausgebenden Stelle zu befolgen.

verwendet.

4.10. Wiederverwendbare Produkte tragen den UDI-Trager auf dem Produkt selbst. Der UDI-Trager fiir
wiederverwendbare Produkte, bei denen zwischen den Anwendungen am Patienten eine Reinigung,

Verfahren, das zur Vorbereitung des Produkts fiir die nachfolgende Verwendung durchgefihrt wird, wahrend
der gesamten erwarteten Lebensdauer des Produkts lesbar sein. Die Anforderung dieses Abschnitts gilt
nicht fir Produkte, auf die einer der folgenden Umstande zutrifft:

beeintrachtigen;
b) das Produkt kann nicht direkt gekennzeichnet werden, weil dies technisch nicht méglich ist.

4.11. Der UDI-Trager muss bei normaler Anwendung wahrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts
lesbar sein.

4.12. Ist der UDI-Trager leicht lesbar oder lasst er sich im Falle von AIDC durch die Verpackung des
Produkts hindurch scannen, so ist das Anbringen des UDI-Tragers auf der Verpackung nicht erforderlich.

4.13. Bei einzelnen Endprodukten, die aus mehreren Teilen bestehen, die vor ihrer ersten Anwendung
zusammengefligt werden missen, reicht es aus, wenn der UDI-Trager auf lediglich einem Teil jedes
Produkts angebracht wird.

4.14. Der UDI-Trager wird so angebracht, dass die AIDC wahrend des normalen Betriebs oder der normalen
Lagerung zuganglich ist.

4.15. Strichcode-Trager, auf denen sich sowohl eine UDI-DI als auch eine UDI-PI befinden, kénnen auch
wichtige Daten fur den Betrieb des Produkts oder andere Daten enthalten.

5. Allgemeine Grundsatze der UDI-Datenbank
5.1. Die UDI-Datenbank unterstitzt die Verwendung aller zentralen Datenelemente der UDI-Datenbank
gemal Teil B dieses Anhangs.
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anderer Datenelemente des Produkts an die UDI-Datenbank sowie fiir ihre Aktualisierung.

5.3. Es missen geeignete Methoden/Verfahren fiir die Validierung der bereitgestellten Daten angewendet
werden.

sie in Verkehr gebracht haben, mit Ausnahme der Produkte, die nicht mehr auf dem Markt verfigbar sind.

5.5. Bei Vorhandensein der UDI-DI eines Produkts in der UDI-Datenbank darf nicht automatisch
angenommen werden, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung entspricht.

5.6. Die Datenbank ermdglicht die Verkntpfung aller Verpackungsebenen des Produkts.

neue UDI-DI erforderlich ist, die einschlagigen Datensatze in der UDI-Datenbank.

5.9. Bei der UDI-Datenbank werden — soweit moglich — international anerkannte Standards fir die
Ubermittlung und Aktualisierung von Daten verwendet.

5.10. Die Benutzerschnittstelle der UDI-Datenbank steht in allen Amtssprachen der Union zur Verfligung.
Allerdings ist die Verwendung von Freitext-Feldern auf ein Mindestmall zu begrenzen, damit nur geringer
Ubersetzungsbedarf entsteht.

5.11. Daten zu Produkten, die nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sind, bleiben in der UDI-Datenbank
gespeichert.

6. Regeln fur bestimmte Produktarten

einer UDI (UDI-DI + UDI-PI) gekennzeichnet oder mit dieser unter Verwendung des AIDC-Formats markiert.
6.1.2. Die UDI-PI umfasst mindestens folgende Merkmale:

a) die Seriennummer bei aktiven implantierbaren Produkten,

b) die Seriennummer oder Losnummer bei anderen implantierbaren Produkten.

6.1.3. Die UDI von implantierbaren Produkten ist vor der Implantation identifizierbar.

6.2. Wiederverwendbare Produkte, bei denen zwischen den Verwendungen eine Reinigung, Desinfektion,

6.2.1. Die UDI von solchen Produkten wird auf dem Produkt angebracht und ist nach jedem Verfahren zur
Vorbereitung des Produkts fir die nachste Verwendung lesbar.

Verpackung oder auf dem Produkt selbst.
Ausnahmen:

a) Bei Einwegprodukten fur den einmaligen individuellen Gebrauch, deren Anwendung den Personen, die

vorgesehen sind, ist es nicht erforderlich, dass sie einen eigenen UDI-Trager tragen.

b) Bei Produkten, die von der Pflicht des Anbringens eines UDI-Tragers auf der einschlagigen
Verpackungsebene ausgenommen sind, ist es nicht erforderlich, dass sie einen UDI-Trager tragen, wenn sie
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Verpackung angebracht.

b) Der UDI-Trager ist lesbar oder lasst sich im Falle von AIDC scannen, unabhangig davon, ob er sich auf

durchsichtigen Verpackung befindet.
6.4. Konfigurierbare Produkte

6.4.1. Die UDI wird dem konfigurierbaren Produkt in seiner Gesamtheit zugeteilt und als UDI des
konfigurierbaren Produkts bezeichnet.

6.4.2. Die UDI-DI des konfigurierbaren Produkts wird Konfigurationsgruppen und nicht einzelnen
Konfigurationen innerhalb der Gruppe zugeteilt. Unter einer Konfigurationsgruppe ist die Zusammenstellung
der in der technischen Dokumentation beschriebenen mdglichen Konfigurationen fir ein bestimmtes Produkt
zu verstehen.

6.4.3. Eine UDI-PI des konfigurierbaren Produkts wird jedem einzelnen konfigurierbaren Produkt zugeteilt.

6.4.4. Der Trager der UDI des konfigurierbaren Produkts wird auf demjenigen Bauteil angebracht, bei dem
die geringste Wahrscheinlichkeit besteht, dass es wahrend der Lebensdauer des Systems ausgetauscht
wird, und als UDI des konfigurierbaren Produkts gekennzeichnet.

6.4.5. Jede Komponente, die als Produkt gilt und allein kommerziell verfiigbar ist, bekommt eine gesonderte
UDI zugewiesen.

6.5. Software fur Produkte
6.5.1. Kriterien fir die Zuteilung der UDI

Die UDI wird auf der Systemebene der Software zugeteilt. Diese Anforderung gilt ausschlieRlich fur
Software, die fur sich genommen kommerziell verfiugbar ist, und fir Software, die fur sich genommen ein
Produkt ist.

Die Software-Identifikation wird als Herstellungskontrollmechanismus betrachtet und in der UDI-PI
angegeben.

6.5.2. Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn Folgendes geandert wird:
b) die Sicherheit oder die bestimmungsgemale Verwendung der Software,
c) die Auswertung der Daten.

Zu diesen Anderungen gehdren neue oder gednderte Algorithmen, Datenbankstrukturen,

6.5.3. Geringfligige Anderungen der Software erfordern eine neue UDI-PI, nicht aber eine neue UDI-DI.

Geringfligige Anderungen der Software hangen in der Regel mit Fehlerbehebungen, nicht
Sicherheitszwecken dienenden Verbesserungen der Gebrauchstauglichkeit, Sicherheitspatches oder der
Betriebseffizienz zusammen.

Geringfiigige Anderungen der Software werden mit einer herstellerspezifischen Kennzeichnungsart
angegeben.

6.5.4. Kriterien flr das Anbringen der UDI bei Software

a) Wird die Software auf einem physischen Trager wie einer CD oder einer DVD angeboten, so wird auf
jeder Verpackungsebene die gesamte UDI im HRI-Format und im AIDC-Format dargestellt. Die UDI, die fur
den physischen Trager der Software und seine Verpackung gilt, ist identisch mit der UDI, die auf
Systemebene der Software zugeteilt wurde.

b) Die UDI wird in einem fiir den Nutzer leicht zuganglichen Fenster in einem leicht lesbaren reinen
Textformat angezeigt, wie z. B. im Infofenster mit Systeminformationen, oder im Startfenster.

c) Software, die keine Benutzerschnittstelle hat, wie z. B. Middleware fir Bildkonvertierung, muss in der Lage
sein, die UDI Uber eine Anwendungsprogrammschnittstelle zu Gbermitteln.

d) In den elektronischen Anzeigen der Software ist nur der vom Menschen lesbare Teil der UDI anzugeben.
Die Angabe der UDI im AIDC-Format ist in den elektronischen Anzeigen, wie z. B. im Infofenster mit
Systeminformationen, im BegriBungsfenster usw., nicht erforderlich.
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e) Die UDI der Software in vom Menschen lesbarer Form enthalt die Anwendungskennungen (Al) des von
den Zuteilungsstellen verwendeten Standards, um den Nutzer dabei zu unterstiitzen, die UDI zu
identifizieren und festzustellen, welcher Standard bei der Erstellung der UDI verwendet wurde.

ANHANG VIl
VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFULLENDE

ANFORDERUNGEN

1. ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1.1. Rechtsstatus und Organisationsstruktur

eines Drittstaats, mit dem die Union eine diesbeziigliche Vereinbarung geschlossen hat, gegriindet. Ihre
Rechtspersonlichkeit und ihr Rechtsstatus werden vollstandig dokumentiert. Zu den entsprechenden
Unterlagen gehdren Informationen Uber Eigentumsrechte sowie Uber die juristischen oder natirlichen

1.1.2. Handelt es sich bei der Benannten Stelle um eine juristische Person, die Teil einer gré3eren
Einrichtung ist, so sind die Tatigkeiten dieser Einrichtung sowie ihre Organisations- und Leitungsstruktur und
ihr Verhaltnis zu der Benannten Stelle eindeutig zu dokumentieren. In diesen Fallen gelten die

gegriindeten Rechtstragern oder befindet sie sich im Eigentum eines anderen Rechtstragers, so sind die
Tatigkeiten und Zustandigkeiten dieser Rechtstrager sowie ihre rechtlichen und operationellen Beziehungen
zu der Benannten Stelle eindeutig zu definieren und zu dokumentieren. Mitarbeiter dieser Rechtstrager, die
Konformitatsbewertungstatigkeiten geman dieser Verordnung durchfiihren, unterliegen den geltenden
Anforderungen dieser Verordnung.

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die Zuweisung der Zustandigkeiten, die Berichtslinien und die

Benannten Stelle und der Ergebnisse der von ihr durchgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten
gewabhrleisten.

1.1.5. Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustandigkeiten und Befugnisse ihrer obersten

auf die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten sind von der Benannten Stelle klar zu
dokumentieren.

-verantwortung flr die folgenden Bereiche tragen:
— die Bereitstellung angemessener Ressourcen fiir Konformitatsbewertungstatigkeiten;
— die Festlegung von Verfahren und Konzepten fir die Funktionsweise der Benannten Stelle;

— die Uberwachung der Umsetzung der Verfahren, Konzepte und Qualitdtsmanagementsysteme der
Benannten Stelle;

— die Aufsicht tber die Finanzen der Benannten Stelle;
— die Téatigkeiten und Entscheidungen der Benannten Stelle, vertragliche Vereinbarungen eingeschlossen;

— erforderlichenfalls die Ubertragung von Befugnissen auf Mitarbeiter und/oder Ausschiisse zur
Durchfihrung bestimmter Tatigkeiten;

1.2. Unabhangigkeit und Unparteilichkeit
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ihrer Tatigkeit Unabhangigkeit, Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind. Von der Benannten Stelle
werden eine Struktur und Verfahren dokumentiert und umgesetzt, um die Unparteilichkeit zu gewahrleisten
und sicherzustellen, dass die Grundsatze der Unparteilichkeit in ihrer gesamten Organisation und von allen
Mitarbeitern und bei allen Bewertungstatigkeiten geférdert und angewandt werden. Diese Verfahren
ermdglichen die Identifizierung, Prifung und Lésung von Fallen, in denen es zu einem Interessenkonflikt
kommen kdnnte; dazu gehdrt auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im Bereich der Produkte vor der
Aufnahme einer Beschaftigung bei der Benannten Stelle. Diese Priifungen, ihre Ergebnisse und Lésungen
werden dokumentiert.

fur persénliche Zwecke nicht aus,

b) weder an der Auslegung, Herstellung, Vermarktung, Installation und Verwendung oder Wartung der
Produkte, fur die sie benannt sind, mitwirken, noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten,

c) sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritat im
Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungstatigkeiten, fur die sie benannt sind, beeintrachtigen
kénnen,

d) keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre Unabhangigkeit,
Unparteilichkeit oder Objektivitat beeintrachtigen konnten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste
einen kommerziellen Konkurrenten géfi-(':-ﬁ;céi"s-ihd und die Auslegung, Herstellung, Vermarktung oder
Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder Verfahren betreffen, und

€) nicht mit einer Einrichtung verbunden sein, die ihrerseits die unter Buchstabe d genannten
Beratungsdienstleistungen erbringt. Diese Einschrankung schlie3t allgemeine Schulungen, die nicht
kundenspezifisch sind und die im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fir Produkte oder mit
einschlagigen Normen stehen, nicht aus.

1.2.4. Eine Beteiligung an Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte vor Aufnahme einer
Beschaftigung bei einer Benannten Stelle ist zum Zeitpunkt der Aufnahme der Beschaftigung umfassend zu
dokumentieren; potenzielle Interessenkonflikte sind zu prufen und im Einklang mit diesem Anhang zu l6sen.
Personen, die vor Aufnahme einer Beschaftigung bei einer Benannten Stelle bei einem speziellen Kunden
beschaftigt waren oder fir diesen Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte erbracht haben,
werden wahrend eines Zeitraums von drei Jahren nicht mit Konformitatsbewertungstatigkeiten fir diesen
speziellen Kunden oder flir Unternehmen, die zu demselben Konzern gehdéren, betraut.

1.2.5. Die Unparteilichkeit Benannter Stellen, ihrer obersten Leitungsebene und ihres Bewertungspersonals
ist zu garantieren. Die Hohe der Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals
einer Benannten Stelle und der an Bewertungstatigkeiten beteiligten Unterauftragnehmer darf sich nicht

und/oder der zustandigen Behdrde einerseits und der Benannten Stelle andererseits zu gewahrleisten und
zu dokumentieren.

Unterauftragnehmer oder einer zugeordneten Stelle, einschlieBlich Tatigkeiten ihrer Eigentimer, die
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitat ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht
beeintrachtigen.
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Geschaftsbedingungen tatig, wobei sie in Bezug auf Gebihren die Interessen kleiner und mittlerer
Unternehmen gemaf der Empfehlung 2003/361/EG berlicksichtigt.

1.2.9. Die in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen schlielen den Austausch technischer Daten und

Zweigstellen, Unterauftragnehmer sowie alle zugeordneten Stellen oder Mitarbeiter externer Einrichtungen
die Vertraulichkeit der Informationen, die bei der Durchfiihrung der Konformitatsbewertungstatigkeiten in
ihren Besitz gelangen, wahren, au3er wenn die Offenlegung gesetzlich vorgeschrieben ist

der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung oder jeder nationalen Rechtsvorschrift,
die dieser Verordnung Wirkung verleiht durch das Berufsgeheimnis gebunden. Eigentumsrechte werden

Abschnitts.
1.4. Haftung

Konformitatsbewertungstatigkeiten ab, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund nationalen Rechts von
dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt oder dieser Mitgliedstaat ist unmittelbar fur die Durchfihrung der

1.4.2. Umfang und Gesamtdeckungssumme der Haftpflichtversicherung entsprechen dem Ausmaf und der
geografischen Reichweite der Tatigkeiten der Benannten Stelle sowie dem Risikoprofil der von der

im Rahmen ihrer Benennung und der damit verbundenen Geschéaftsvorgange erforderlichen
Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle Leistungsfahigkeit und ihre langfristige wirtschaftliche
Rentabilitat und erbringt diesbeziigliche Nachweise, wobei gegebenenfalls besondere Umstande wahrend
der ersten Anlaufphase zu beriicksichtigen sind.

1.6. Beteiligung an Koordinierungstatigkeiten

Koordinierungsgruppe Benannter Stellen geman Artikel 49 mit bzw. sorgt dafir, dass ihr
Bewertungspersonal darlber informiert wird. Darlber hinaus sorgt sie dafiir, dass ihr Bewertungspersonal
und ihre Entscheidungstrager von allen im Rahmen dieser Verordnung angenommenen einschlagigen
Rechtsvorschriften, Leitlinien und Dokumenten Uber vorbildliche Verfahren Kenntnis erhalten.

2. ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

2.1. Das von der Benannten Stelle eingerichtete, dokumentierte, umgesetzte, aufrechterhaltene und
betriebene Qualitatsmanagementsystem ist fiir die Art, den Bereich und den Umfang ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten geeignet und ermdglicht es, eine dauerhafte Erfiillung der in dieser
Verordnung beschriebenen Anforderungen zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

2.2. Das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle deckt mindestens folgende Elemente ab:
— Struktur und Dokumentation des Managementsystems einschlief3lich operativer Konzepte und Ziele;
— Strategien fiir die Zuweisung bestimmter Aufgaben und Zustandigkeiten an Mitarbeiter;

— Bewertungs- und Entscheidungsprozesse in Ubereinstimmung mit den Aufgaben, Zusténdigkeiten und
Funktionen der Mitarbeiter und der obersten Leitungsebene der Benannten Stelle;

— Planung, Durchfiihrung, Bewertung und erforderlichenfalls Anpassung ihrer
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— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;

— Managementbewertungen;

— interne Audits;

— Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen;
— Beschwerden und Klagen und

— Weiterbildung.

2.3. Die oberste Leitungsebene der Benannten Stelle stellt sicher, dass das Qualitdtsmanagementsystem in
der gesamten Organisation der Benannten Stelle vollstandig verstanden, umgesetzt und aufrechterhalten
wird, was auch fir ihre Zweigstellen und Unterauftragnehmer, die an Konformitatsbewertungstatigkeiten
gemal dieser Verordnung beteiligt sind, gilt.

formlich dazu zu verpflichten, die von der Benannten Stelle festgelegten Verfahren einzuhalten. Diese
Verpflichtung erfasst auch die Aspekte betreffend die Vertraulichkeit und Unabhangigkeit von kommerziellen
oder anderen Interessen sowie jede bestehende oder frilhere Verbindung zu Kunden. Die Mitarbeiter
mussen schriftlich erklaren, dass sie die Grundsatze der Vertraulichkeit, Unabhangigkeit und Unparteilichkeit
einhalten.

3. ERFORDERLICHE RESSOURCEN
3.1. Allgemein

Ausristungen, Einrichtungen und Kompetenzen, die fir die ordnungsgemafe Durchfihrung der
technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fir die sie benannt wurden, erforderlich sind, bzw. haben Zugang zu
diesen.

Uber ausreichend administratives, technisches und wissenschaftliches Personal verfligt, das die
entsprechenden Erfahrungen und Kenntnisse im Bereich der einschlagigen Produkte und der
entsprechenden Technologien besitzt. Die Personalausstattung muss ausreichen, um sicherzustellen, dass

die sie benannt wurde, in Bezug auf die Anforderungen dieser Verordnung, insbesondere die Anforderungen
des Anhangs |, durchfiihren kann.

Produkten, fiir die sie benannt wurde, zu bewerten. Sie verflgt Gber ausreichende interne Kompetenzen, um
von externen Experten durchgefiihrte Bewertungen kritisch beurteilen zu kdnnen. Die Aufgaben, die eine

Auswahl von mit der Durchflihrung der Bewertungen und Prifungen beauftragten Mitarbeitern, die
Uberpriifung ihrer Kenntnisse, die Genehmigung und Zuweisung ihrer Aufgaben, die Organisation ihrer
Erstschulung und fortlaufenden Weiterbildung sowie die Zuweisung ihrer Aufgaben und die Uberwachung
dieser Mitarbeiter zu errichten und zu betreiben, um sicherzustellen, dass das mit der Durchflihrung von
Bewertungen und Priifungen befasste Personal iber Kompetenzen verflgt, die zur Erflllung der ihm
Ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.

Gesamtverantwortung flr alle Konformitatsbewertungstatigkeiten fur Produkte tragt.
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Konformitatsbewertungstatigkeiten beteiligten Personals stets auf dem neuesten Stand bleiben, indem sie
ein System fiir den Erfahrungsaustausch und ein Programm fiir die kontinuierliche Schulung und
Weiterbildung einrichten.

Zustandigkeiten sowie der Ermachtigungsstufe des an Konformitatsbewertungstatigkeiten mitwirkenden
Personals, einschlieflich aller Unterauftragnehmer und externen Sachverstandigen, und setzt dieses
Personal entsprechend davon in Kenntnis.

3.2. Qualifikationsanforderungen an das Personal

Konformitatsbewertungstatigkeiten beteiligtes Personal, u. a. in Bezug auf Fachkenntnisse, Erfahrung und
andere erforderliche Kompetenzen, sowie die erforderlichen anfanglichen und fortlaufenden
FortbildungsmafRnahmen fest und dokumentieren diese. Die Qualifikationskriterien beriicksichtigen die
verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb des Konformitatsbewertungsprozesses wie z. B. Audit,
Produktbewertung oder Produkttests, Uberpriifung der technischen Dokumentation und
Entscheidungsfindung sowie die vom Geltungsbereich der Benennung erfassten Produkte, Technologien
und Gebiete wie z. B. Biokompatibilitat, Sterilisation, Gewebe und Zellen menschlichen und tierischen

3.2.2. Die Qualifikationskriterien gemaf Abschnitt 3.2.1 beziehen sich auf den Geltungsbereich der
Benennung einer Benannten Stelle, wie er vom Mitgliedstaat gemaf Artikel 42 Absatz 3 beschrieben wurde,
und stellen die fir die Unterkategorien in der Beschreibung des Geltungsbereichs erforderlichen
Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit dar.

Besondere Qualifikationskriterien werden zumindest fur die Begutachtung von Folgendem festgelegt:

— Gewebe und Zellen menschlichen und tierischen Ursprungs,

— funktionale Sicherheit,

— Software,

— Verpackung,

— Produkte, die als integralen Bestandteil ein Arzneimittel enthalten,

— Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom menschlichen Kérper
aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, und

— verschiedene Arten von Sterilisationsverfahren.

3.2.3. Das fir die Festlegung der Qualifikationskriterien und die Zulassung anderer Mitarbeiter zur
Durchfihrung spezifischer Konformitatsbewertungstatigkeiten zustandige Personal wird von der Benannten
Stelle selbst eingestellt und nicht als externe Sachverstandige oder ber einen Unterauftrag beschéaftigt.
Dieses Personal verfugt nachweislich Gber Kenntnisse und Erfahrungen in sémtlichen folgenden Bereichen:

— die Rechtsvorschriften der Union zu Produkten und einschlagige Leitlinien;

— eine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Produkte sowie der Auslegung und
Herstellung von Produkten;

— das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle, verwandte Verfahren und die erforderlichen
Qualifikationskriterien;

— relevante FortbildungsmaRnahmen flir an Konformitatsbewertungstatigkeiten in Verbindung mit Produkten
beteiligtes Personal;

Verfugung, und dieses Personal wird — soweit mdglich — von der Benannten Stelle selbst beschaftigt. Dieses
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Personal wird durchgangig in die Bewertungs- und Entscheidungsprozesse der Benannten Stelle
einbezogen, um

anfechten zu kénnen,

— die Vergleichbarkeit und Koharenz der von klinischen Experten durchgefiihrten Beurteilungen der

externen Sachverstandigen vornehmen zu kénnen und dem Entscheidungstrager der Benannten Stelle eine
Empfehlung aussprechen zu kénnen und

—in der Lage zu sein, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die angemessene Durchflihrung der
einschlagigen Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgewiesen wird.

3.2.5. Das fur die Durchfihrung produktbezogener Priifungen wie z. B. Priifung der technischen

(Produktprifer) verfigt nachweislich Gber samtliche folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in
relevanten Studiengangen, z. B. Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen einschlagigen
Wissenschaften;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder verwandten Tatigkeiten wie z. B.
Herstellung, Prifung oder Forschung, davon zwei Jahre im Bereich der Auslegung, Herstellung, Priifung
oder Anwendung des zu bewertenden Produkts bzw. der zu bewertenden Technologie oder im
Zusammenhang mit den zu bewertenden wissenschaftlichen Aspekten;

— Kenntnis der Rechtsvorschriften fir Produkte, einschlieRlich der in Anhang | festgelegten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen;

Spezifikationen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und der diesbeziiglichen
Normen und Leitlinien fir Produkte;

— angemessene Kenntnis der zu bewertenden Produkte;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhangen IX bis XI beschriebenen

zustandig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfiihrung dieser Bewertungen;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die angemessene Durchfiihrung der
einschlagigen Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgewiesen wird.

Prifer) verfugt nachweislich Gber samtliche folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in
relevanten Studiengangen wie z. B. Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder anderen einschlagigen
Wissenschaften;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder verwandten Tatigkeiten wie z. B.
Herstellung, Prifung oder Forschung, davon zwei Jahre im Bereich des Qualitadtsmanagements;

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und der diesbeziiglichen
Normen und Leitlinien fir Produkte;

— angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements und der diesbezliglichen Normen und
Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhéngen IX bis Xl beschriebenen

zustandig ist, sowie entsprechende Befugnis zur Durchfihrung dieser Audits;

— weiterfihrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das Personal zur kritischen Auseinandersetzung
mit Qualitdtsmanagementsystemen befahigt;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die angemessene Durchfiihrung der
einschlagigen Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgewiesen wird.

3.2.7. Die fir die abschliefienden Priifungen und die Entscheidung Uber die Zertifizierung
gesamtverantwortlichen Personen werden von der Benannten Stelle selbst beschaftigt und sind keine
externen Sachverstandigen oder Unterauftragnehmer. Zusammen verfiigen diese Personen nachweislich
Uber Kenntnisse und umfassende Erfahrungen in sdmtlichen folgenden Bereichen:

— Rechtsvorschriften zu Produkten und einschlagige Leitlinien;

Fachwissen;

— eine breite Wissensgrundlage der Technologien im Bereich der Produkte, wozu auch ausreichende

sowie der Auslegung und Herstellung von Produkten gehort;

— das Qualitdtsmanagementsystem der Benannten Stelle, verwandte Verfahren und die erforderlichen
Qualifikationen des beteiligten Personals;

— die Fahigkeit, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die angemessene Durchfiihrung der
Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgewiesen wird.

3.3. Dokumentation der Qualifikation, Schulung und Zulassung des Personals

Konformitatsbewertungstatigkeiten beteiligten Mitarbeiter sowie die Erflillung der Qualifikationskriterien
gemaf Abschnitt 3.2 umfassend dokumentiert werden. Wenn in Ausnahmefallen die Erflllung der in
Abschnitt 3.2 dargelegten Qualifikationskriterien nicht umfassend aufgezeigt werden kann, begriindet die

Mitarbeiter zur Durchfihrung bestimmter Konformitatsbewertungstatigkeiten.

3.3.2. Fir alle ihre in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.7 genannten Mitarbeiter erstellt und aktualisiert die

— eine Matrix, in der die Zulassungen und Zustandigkeiten des Personals in Bezug auf
Konformitatsbewertungstatigkeiten erldutert werden, und

— Dokumente, mit denen bescheinigt wird, dass das Personal tber die erforderlichen Fachkenntnisse und
Erfahrungen fiir die Konformitatsbewertungstatigkeit, fiir die es zugelassen ist, verfiigt. Diese Dokumente
beinhalten die Grinde firr die Festlegung des Umfangs der Verantwortlichkeiten jedes an der Bewertung
beteiligten Mitarbeiters und Aufzeichnungen der von jedem einzelnen durchgefiihrten
Konformitatsbewertungstatigkeiten.

3.4. Unterauftragnehmer und externe Sachverstandige

3.4.1. Unbeschadet des Abschnitts 3.2 kbnnen Benannte Stellen einzelne klar definierte Teilelemente einer

Konformitatsbewertungstatigkeit an Unterauftragnehmer vergeben.

Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualitatsmanagementsystems oder produktbezogene Priifungen als
Ganzes im Unterauftrag zu vergeben, doch kénnen Teile dieser Tatigkeiten von Unterauftragnehmern und
externen Prifern und Sachverstandigen im Auftrag der Benannten Stelle durchgefiihrt werden. Die
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und externen Sachverstandigen fiir die Erfillung ihrer spezifischen Aufgaben angemessen nachzuweisen
und eine auf der Bewertung des Unterauftragnehmers beruhende Entscheidung zu treffen, sowie fiir die von
Unterauftragnehmern und externen Sachverstandigen in ihrem Auftrag durchgefiihrten Arbeiten.

— Audits und Zertifizierungen, falls der betreffende Unterauftrag an Audit- und Zertifizierungseinrichtungen
vergeben wird;

— Zuweisung von Arbeit an externe Sachverstandige fur spezifische Konformitatsbewertungstatigkeiten und

— Funktionen im Zusammenhang mit der abschlieBenden Prifung und Entscheidungsfindung.

eine Einzelperson im Unterauftrag, so muss sie Uber ein Konzept verfigen, das die Bedingungen fir eine
solche Unterauftragsvergabe vorgibt; dabei hat sie Folgendes sicherzustellen:

— Der Unterauftragnehmer erflllt die einschldgigen Anforderungen dieses Anhangs;

— Unterauftragnehmer und externe Sachverstandige vergeben keine Arbeit im Unterauftrag an Einrichtungen
oder Personen weiter und

Anforderungen gemaR dem ersten und zweiten Gedankenstrich unterrichtet worden.

Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externem Personal sind angemessen zu
dokumentieren, erfolgen nicht iber zwischengeschaltete Personen und bedirfen einer schriftlichen
Vereinbarung, in der unter anderem Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonflikte geklart werden. Die

implantierbaren Produkten oder Technologien — in jedem Produktbereich, fir den sie benannt wurde, tber
angemessene interne Kompetenzen zur Leitung der Gesamtkonformitatsbewertung, zur Uberpriifung der
Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengutachten und zur Entscheidung Uber die Zertifizierung
verflgen.

3.5. Uberwachung der Kompetenzen, des Schulungsbedarfs und des Erfahrungsaustauschs

Konformitatsbewertungstatigkeiten beteiligten internen und externen Mitarbeiter und Unterauftragnehmer
fest.

Schulungsbedarf und erstellen einen Schulungsplan, um das erforderliche Qualifikations- und
Kenntnisniveau der einzelnen Mitarbeiter aufrechtzuerhalten. Dabei wird zumindest Gberprift, dass das
Personal

— die geltenden Rechtsvorschriften der Union und der Mitgliedstaaten fir Produkte, die einschlagigen

gemal Abschnitt 1.6 kennt und

—an dem internen Erfahrungsaustausch und dem Programm zur kontinuierlichen Schulung und
Weiterbildung gemaf Abschnitt 3.1.2 teilnimmt.

4. VERFAHRENSANFORDERUNGEN
4.1. Allgemein

Durchflihrung der Konformitatsbewertungstatigkeiten, fur die sie benannt wurde, einschlief3lich der einzelnen
Schritte — von Tatigkeiten vor der Antragstellung bis zur Entscheidungsfindung und Uberwachung — und
erforderlichenfalls unter Bericksichtigung der jeweiligen Besonderheiten der Produkte.

Die in den Abschnitten 4.3, 4.4, 4.7 und 4.8 festgelegten Anforderungen werden als Teil der internen
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Die Benannte Stelle

eine Zertifizierung erhalten konnen. In dieser Beschreibung wird angegeben, welche Sprachen fiir das
Einreichen von Dokumenten und fir diesbeziigliche Korrespondenz zuldssig sind,

b) verfigen Uber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die fir spezifische
Konformitatsbewertungstéatigkeiten zu erhebenden Gebuhren und alle sonstigen finanziellen Bedingungen

zu diesen Gebihren und Bedingungen,

c) verfiigen Uber dokumentierte Verfahren in Bezug auf die Werbung fir ihre
Konformitatsbewertungsdienste. Bei diesen Verfahren muss gewahrleistet werden, dass die
WerbemalRhahmen in keiner Weise nahelegen oder zu dem Schluss filhren kénnten, dass die

schneller, einfacher oder weniger streng als die anderer Benannter Stellen ist,

d) verfiigen iber dokumentierte Verfahren, bei denen die Uberpriifung von vor der Antragstellung gelieferten
Informationen vorgeschrieben ist, einschliellich der Vorabpriifung, ob das Produkt unter diese Verordnung

mit einer anderen Einrichtung geschlossen werden.

4.3. Uberpriifung des Antrags und Vertragsbedingungen

Vertragsparteien unterzeichneten schriftlichen Vereinbarung. Er wird von der Benannten Stelle aufbewahrt.
Dieser Vertrag legt eindeutige Geschaftsbedingungen fest und enthalt Verpflichtungen, die es der
Benannten Stelle ermdglichen, gemal den Anforderungen dieser Verordnung zu handeln, einschlieRlich der

Benannten Stelle, ausgestellte Bescheinigungen auszusetzen, einzuschranken oder zu widerrufen und der
Pflicht der Benannten Stelle, ihren Informationspflichten nachzukommen.

Folgendes geregelt ist:

a) die Vollstandigkeit dieser Antrage hinsichtlich der Anforderungen des einschlagigen

wurde,

b) die Prifung, ob die Erzeugnisse, fiir die diese Antrage gestellt werden, als Produkte zu bewerten sind,
und ihre jeweiligen Klassifizierungen,

betreffende Produkt anwendbar sind,
d) die Fahigkeit der Benannten Stelle zur Bewertung des Antrags auf Grundlage ihrer Benennung und
e) die Verfligbarkeit ausreichender und angemessener Ressourcen.

Das Ergebnis jeder Uberprifung eines Antrags wird dokumentiert. Ablehnungen oder Widerrufe von

Konformitatsbewertungstatigkeiten von angemessen ermachtigtem und ausgebildetem Personal mit
ausreichend Erfahrung bei der Bewertung der Produkte, Systeme und Prozesse sowie der zugehorigen

daflr Sorge zu tragen hat, dass die Bewertung dieses Antrags gemaf den einschlagigen Verfahren
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durchgefiihrt wird und dass fir jede Bewertungsaufgabe angemessene Ressourcen, einschlie3lich Personal,

Aufgaben und alle nachtréaglichen Anderungen dieser Zuweisung werden dokumentiert.
4.5. Konformitatsbewertungstatigkeiten

4.5.1. Aligemein

Zuverlassigkeit und grofiter erforderlicher technischer und wissenschaftlicher Sachkenntnis in den
betreffenden Bereichen durch.

durchzufihren, wobei die in den Anhangen IX bis Xl festgelegten einschlagigen Anforderungen zu
beriicksichtigen sind, und insbesondere alle folgenden Anforderungen:

— die angemessene Planung der Durchfliihrung jedes einzelnen Projekts,

— die Gewahrleistung, dass die Bewertungsteams aufgrund ihrer Zusammensetzung ausreichend Erfahrung
in Bezug auf die betreffende Technologie aufweisen und dass fortwahrende Objektivitdt und Unabhangigkeit
gegeben ist; dazu gehort ein turnusmafiger Wechsel der Mitglieder des Bewertungsteams in angemessenen
Zeitabstanden,

— die Angabe einer Begriindung fiir die Festlegung von Fristen fiir den Abschluss der
Konformitatsbewertungstatigkeiten,

fir den Nachweis der Erflillung der einschlagigen Anforderungen gemaf Anhang I,
— die Durchfiihrung der spezifischen Verfahren gemafl Anhang 1X Abschnitte 5.2 bis 5.4,

— bei Produkten der Klassen lla oder llb die Bewertung der technischen Dokumentation von auf
reprasentativer Basis ausgewahlten Produkten,

— die Planung und regelmaRige Durchfiihrung geeigneter Uberwachungsaudits und Bewertungen, die
Durchfiihrung oder die Aufforderung zur Durchfilhrung bestimmter Tests zwecks Uberpriifung des
ordnungsgemafien Funktionierens des Qualitditsmanagementsystems und die Durchfiihrung
unangekundigter Vor-Ort-Audits,

— in Bezug auf Stichproben von Produkten die Uberpriifung der Konformitat des hergestellten Produkts mit
der technischen Dokumentation, wobei die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren vor der
Probenahme festgelegt werden,

— die Bewertung und Uberprifung der Erfiillung der Anforderungen der einschlagigen Anhénge durch den
Hersteller.

vorgelegt wurde, und Erstellung eines Auditprogramms, das eindeutig die Anzahl und Abfolge der
Tatigkeiten benennt, die zum Nachweis der vollstandigen Erfassung des Qualitatsmanagementsystems

erforderlich sind,
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— Bestimmung von Verbindungen zwischen den und Aufteilung der Zustandigkeiten auf die verschiedenen
Fertigungsstatten sowie Bestimmung der einschlagigen Lieferanten und/oder Unterauftragnehmer des

Unterauftragnehmer oder fir beide nétig ist,

— eindeutige Bestimmung der Ziele, der Kriterien und des Umfangs der im Auditprogramm benannten Audits
und Erstellung eines Auditplans, der den besonderen Anforderungen fur die betroffenen Produkte,
Technologien und Prozesse angemessen Rechnung tragt,

— Erstellung und Aktualisierung eines Stichprobenplans fur Produkte der Klassen Ila und IIb fur die
Bewertung der technischen Dokumentation gemaf den Anhangen Il und Ill, die die Bandbreite dieser vom

gesamten Spektrum der Produkte, fur die eine Bescheinigung gilt, wahrend der Geltungsdauer der
Bescheinigung Stichproben genommen werden und

— Auswahl und Zuweisung von angemessen ermachtigtem und ausgebildetem Personal fiir die
Durchfiihrung der einzelnen Audits. Die jeweiligen Rollen, Zustandigkeiten und Ermachtigungen der
Teammitglieder werden eindeutig festgelegt und dokumentiert.

Qualitdtsmanagementsystems gewahrleistet, dass die erfassten Produkte die einschlagigen Bestimmungen
dieser Verordnung erfillen, die in allen Phasen fur die Produkte gelten, von der Auslegung uber die
Endqualitatskontrolle bis zur dauerhaften Uberwachung, und um festzustellen, ob die Anforderungen dieser
Verordnung erflllt werden,

Folgendes:

— Auslegung und Entwicklung,

— Herstellungs- und Prozesskontrollen,
— Produktdokumentation,

— Kontrolle bei der Beschaffung einschlielich der Uberpriifung der beschafften Produkte,

die Erflllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf Anhang I.

Stichproben der Dokumentation werden in einer Weise genommen, dass die mit der bestimmungsgemafen
Verwendung des Produkts verbundenen Risiken, die Komplexitat der Fertigungstechnologien, die

Zulieferer nachweisen kann,

— Durchfiihrung von Bewertungen der technischen Dokumentationen auf der Grundlage des

Verordnung und gemaR den einschlagigen Standards oder gemafl Dokumenten Uber vorbildliche Verfahren,
die von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ausgearbeitet oder angenommen wurden, angemessen
und einheitlich klassifiziert werden.

4.5.3. Produktprifung

Bewertung der technischen Dokumentation
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Fir die gemal Anhang IX Kapitel Il durchgefiihrte Bewertung der technischen Dokumentation verfligen die

Risikomanagement und Sterilisation und

— die Bewertung der Konformitat der Auslegung mit dieser Verordnung und die Berticksichtigung der
Abschnitte 4.5.4 bis 4.5.6. Zu dieser Bewertung gehért die Untersuchung der Umsetzung von eingehenden,

durchzufihren.

Baumusterprifungen

Verfahren, ausreichend Fachwissen und eine ausreichende Ausstattung sowie Gber die Fahigkeit zur

— Untersuchung und Bewertung der technischen Dokumentation unter Berlcksichtigung der Abschnitte 4.5.4
bis 4.5.6 und Uberprifung, ob das Baumuster gemaR dieser Dokumentation hergestellt wurde,

— Erstellung eines Prifungsplans, in dem alle relevanten und kritischen Parameter aufgefiihrt werden, die

gewahlten Lésungen den in Anhang | festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
entsprechen. Zu diesen Untersuchungen und Prifungen gehoren alle erforderlichen Priufungen, um

angewendet hat,

— gemeinsamen Festlegung mit dem Antragsteller des Ortes, an dem die erforderlichen Prifungen
stattfinden, wenn sie nicht unmittelbar von der Benannten Stelle durchgefiihrt werden, und

Prifung durch Untersuchung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Die Benannte Stelle

a) verfugt uber dokumentierte Verfahren, ausreichend Fachwissen und eine ausreichende Ausstattung fir
die Uberprifung durch Untersuchung und Erprobung jedes Produkts gemal Anhang XI Teil B,

b) erstellt einen Prifungsplan, in dem alle relevanten und kritischen Parameter aufgefiihrt werden, die durch

— fur Produkte der Klasse IIb die Konformitat des einzelnen Produkts mit dem in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den fur diese Produkte geltenden
einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen,

— fUr Produkte der Klasse lla die Konformitat mit der in den Anhangen Il und Il genannten technischen
Dokumentation und mit den fiir diese Produkte geltenden einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung
zu bestatigen,

c) dokumentiert ihre Begriindung fir die Auswahl der unter Buchstabe b genannten Parameter,

d) verfugt uber dokumentierte Verfahren zur Durchfiihrung der entsprechenden Bewertungen und Tests, um
die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung durch Kontrolle und
Erprobung jedes einzelnen Produkts gemal Anhang Xl Abschnitt 15 zu prifen,

e) verfligt Uber dokumentierte Verfahren, um mit dem Antragsteller eine Einigung tber Zeit und Ort der
Durchfiihrung der erforderlichen Prifungen, die nicht von der Benannten Stelle selbst durchgefiihrt werden
mussen, zu erzielen, und
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f) Gbernimmt gemaf den dokumentierten Verfahren die volle Verantwortung fiir die Priifungsergebnisse; vom

angemessen bericksichtigen:

a) die Planung, Durchfiihrung, Beurteilung, Berichterstattung und gegebenenfalls Aktualisierung der

— insbesondere die Recherchen in der wissenschaftlichen vorklinischen Literatur und

— die vorklinische Erprobung, zum Beispiel Laboruntersuchungen, Erprobung der simulierten Verwendung,
Computermodelle, Verwendung von Tiermodellen,

b) die Art und die Dauer des Korperkontakts und die damit verbundenen besonderen biologischen Risiken,
c) die Schnittstelle zum Prozess des Risikomanagements und

d) die Beurteilung und Analyse der verfligbaren vorklinischen Daten und ihrer Relevanz in Bezug auf den
Nachweis der Konformitat mit den einschlagigen Anforderungen in Anhang |.

Verifizierungen und Prifungen sowie den daraus gezogenen Schlussfolgerungen Rechnung getragen und
werden zudem Ublicherweise Uberlegungen zur Verwendung alternativer Materialien und Stoffe angestellt
und die Verpackung und Stabilitét, einschlieRlich der Haltbarkeitsdauer, des fertigen Produkts bertcksichtigt.

— die Schnittstelle zum Prozess des Risikomanagements,

— die Beurteilung und Analyse der verfigbaren Daten und ihrer Relevanz in Bezug auf den Nachweis der
Konformitat mit den einschlagigen Anforderungen in Anhang | und

— die in Bezug auf den klinischen Nachweis gezogenen Schllisse und die Erstellung des klinischen
Bewertungsberichts.

Fir die in Absatz 1 genannten Verfahren werden die verfligbaren Spezifikationen, Leitlinien und Dokumente
Uber vorbildliche Verfahren bericksichtigt.

— die zur Literaturrecherche eingesetzte Methodik,

— die einschlagige Dokumentation der Literaturrecherche,
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— die Validitat der behaupteten Gleichartigkeit in Bezug auf andere Produkte, den Nachweis der
Gleichartigkeit, die Eignung der Daten von gleichartigen oder ahnlichen Produkten und die auf diesen
beruhenden Schlussfolgerungen,

Leistungsanforderungen gemaf Anhang | angemessen berlicksichtigt werden, dass die Bewertung auf
geeignete Weise mit den Anforderungen beziiglich des Risikomanagements in Einklang steht, dass sie
gemal Anhang XIV durchgefiihrt wird und dass sie sich in den zur Verfligung gestellten
Produktinformationen auf angemessene Weise widerspiegelt.

4.5.6. Besondere Verfahren

Ausstattung fiir die Verfahren gemaR Anhang IX Abschnitte 5 und 6, Anhang X Abschnitt 6 und Anhang Xl
Abschnitt 16, fir die sie benannt wurde.

Anforderungen genugen, auch fur die Erstellung eines zusammenfassenden Bewertungsberichts fur die
jeweils zustandige Behorde.

4.6. Berichterstattung

Die Benannte Stelle

Schlussfolgerungen aus der Bewertung eindeutig sind, die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung
belegen und firr Personen, die nicht selbst in die Bewertung eingebunden sind, beispielsweise Personal in
benennenden Behorden, den objektiven Nachweis fiir diese Einhaltung darstellen kénnen,

— gewahrleistet, dass fur die Audits der Qualitatsmanagementsysteme Aufzeichnungen verfugbar sind, die
ausreichen, um den Prifpfad nachzuvollziehen,

— erstellt fur jedes einzelne Projekt auf der Grundlage eines Standardformats einen detaillierten Bericht mit
von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte festgelegten Mindestelementen.

Der Bericht der Benannten Stelle

— enthalt eine eindeutige Dokumentation der Ergebnisse ihrer Bewertung und eindeutige Schlussfolgerungen

treffende endgiiltige Entscheidung; diese Empfehlung ist vom zustdndigen Mitarbeiter der Benannten Stelle
abzuzeichnen und

— gewabhrleisten, dass das flr die abschliefiende Priifung und Entscheidungsfindung zu bestimmten
Projekten vorgesehene Personal angemessen ermachtigt ist und nicht das Personal ist, das die Bewertung
durchgefiihrt hat,

— Uberprifen, dass der Bericht bzw. die Berichte und die begleitende Dokumentation, die fir die
Entscheidungsfindung erforderlich sind, einschlielich beziiglich der Behebung von wahrend der Bewertung
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festgestellten Konformitatsmangeln, vollstandig und im Hinblick auf den Anwendungsbereich ausreichend
sind, und

— Uberprifen, ob Konformitatsmangel bestehen, die die Erteilung einer Bescheinigung verhindern wirden.

4.8. Entscheidungen und Zertifizierungen

Bezug auf die Zuteilung von Zustandigkeiten fiir die Erteilung, Aussetzung, Einschrankung und den Widerruf
von Bescheinigungen. Zu diesen Verfahren zahlen auch die in Kapitel V dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen an die Notifizierung. Diese Verfahren ermdglichen es der betreffenden Benannten Stelle,

— auf der Grundlage der Bewertungsdokumentation und zuséatzlicher verfugbarer Informationen zu
entscheiden, ob die Anforderungen dieser Verordnung erfullt werden,

— zu entscheiden, ob bestimmte Bedingungen oder Vorschriften fiir die Zertifizierung festgelegt werden
mussen,

Schlussfolgerungen der Risikoanalyse des Produkts iber die Geltungsdauer der Zertifizierung, die nicht
langer als funf Jahre sein darf, zu entscheiden,

— die Entscheidungsfindung und die Genehmigungsschritte, einschliel3lich der Genehmigung durch die
Unterschrift der zustdndigen Mitarbeiter, eindeutig zu dokumentieren,

— die Zustandigkeiten und die Ablaufe fur die Mitteilung von Entscheidungen eindeutig zu dokumentieren,
insbesondere wenn der endgiltige Unterzeichner einer Bescheinigung sich von dem Entscheidungstrager
bzw. den Entscheidungstrédgern unterscheidet oder nicht die in Abschnitt 3.2.7 beschriebenen
Anforderungen erflllt,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen gemaf den in Anhang XII festgelegten Mindestanforderungen
fir eine Geltungsdauer von hochstens finf Jahren auszustellen und darin anzugeben, ob mit der
Bescheinigung bestimmte Bedingungen oder Einschrankungen verbunden sind,

— eine Bescheinigung bzw. Bescheinigungen nur fiir den Antragsteller und nicht fiir mehrere Unternehmen
auszustellen und

— zu gewabhrleisten, dass das Ergebnis der Bewertung und die daraus resultierende Entscheidung dem

— dem (den) genehmigten Qualitdtsmanagementsystem(en) oder der hiervon erfassten Produktpalette,
— der genehmigten Auslegung eines Produkts,

— der bestimmungsgemafien Verwendung des Produkts oder den Angaben zum Produkt,

— dem genehmigten Baumuster eines Produkts und

— Stoffen, die in einem Produkt enthalten oder fir die Herstellung eines Produkts verwendet werden und
unter die besonderen Verfahren gemafR Abschnitt 4.5.6 fallen.

In den in Absatz 1 genannten Verfahren und vertraglichen Vereinbarungen sind auch Manahmen
vorgesehen, die es erlauben, die Bedeutung der in Absatz 1 genannten Anderungen festzustellen.

Informationen bezliglich solcher Anderungen zur vorherigen Genehmigung vorlegen,
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— sie bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und tberprift, ob das Qualitatsmanagementsystem oder
die Auslegung eines Produkts oder die Art eines Produkts nach diesen Anderungen noch den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht und

erganzenden Bericht vor, der die begriindeten Schlussfolgerungen ihrer Bewertung enthalt.

4.10. Uberwachungstatigkeiten und Uberwachung nach der Zertifizierung

Zusammenhang mit Entscheidungen Uber die Zertifizierung stehen, wie z. B. die Aktualisierung klinischer
Daten in festgelegten Abstanden,

— die Prifung einschlagiger Quellen wissenschaftlicher und klinischer Daten sowie Informationen nach dem

und Durchfilhrung von Uberwachungstétigkeiten beriicksichtigt und

— die Uberpriifung verfiigbarer Vigilanzdaten, zu denen sie Zugang haben, gemaR Artikel 92 Absatz 2, um
deren Einfluss — falls vorhanden — auf die Gliltigkeit bestehender Bescheinigungen zu untersuchen. Die
Ergebnisse der Bewertung und alle getroffenen Entscheidungen werden griindlich dokumentiert.

Vigilanz-Falle erhalten hat, entscheidet sie sich flir eine der folgenden Vorgehensweisen:

— Sie ergreift keine MalRnahmen, da der Vigilanz-Fall eindeutig nicht im Zusammenhang mit der erteilten
Bescheinigung steht,

— sie fiihrt auRergewdhnlicher Uberwachungstatigkeiten durch, wie z. B. Dokumenteniberpriifungen,
kurzfristige oder unangekindigte Audits und Produktpriifungen, wenn die erteilte Bescheinigung aller
Voraussicht nach gefahrdet ist,

— sie fiihrt haufigere Uberwachungsaudits durch,

— wahrend der Audits gemaf zuvor festgelegten Probenahmekriterien und Testverfahren Stichproben von
Produkten und technischen Dokumentationen zu nehmen und diese zu testen, um zu gewahrleisten, dass

Informationspflichten erfillt und bei seinen Verfahren vorbildliche Verfahren fiir die Umsetzung von
Qualitdtsmanagementsystemen berlcksichtigt werden,

auf irrefihrende Weise an- bzw. verwendet,

— ausreichende Informationen zu sammeln und somit feststellen zu kénnen, ob das
Qualitatsmanagementsystem weiterhin den Anforderungen dieser Verordnung genuigt,

und gegebenenfalls vorbeugenden Maflnahmen aufzufordern, und
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— bei Bedarf spezifische Einschrankungen in Bezug auf die einschlagige Bescheinigung vorzusehen oder
diese Bescheinigung auszusetzen oder zu widerrufen.

betreffend die mit dem Produkt zu behandelnde Erkrankung oder der einschlagigen klinischen Literatur
betreffend ahnliche Produkte,

Zertifizierung und die Erneuerung von Bescheinigungen. Die erneute Zertifizierung genehmigter
Qualitdtsmanagementsysteme oder der EU-Bescheinigungen Uber die Bewertung der technischen
Dokumentation oder von EU-Baumusterprifbescheinigungen erfolgt mindestens alle finf Jahre.

und der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber das Produkt vorzulegen, einschlie3lich

a) aller Anderungen am urspriinglich genehmigten Produkt, einschlieBlich der noch nicht mitgeteilten
Anderungen,

c) der Erfahrungen aus dem Risikomanagement,

d) der Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises, dass die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaf Anhang | erfiillt werden,

f) der Anderungen an den Anforderungen, an Komponenten des Produkts oder im wissenschaftlichen oder
regulatorischen Umfeld,

gleichwertigen Dokumenten und

h) der Anderungen am medizinischen, wissenschaftlichen oder technischen Wissensstand, wie etwa
— neue Behandlungen,

— Anderungen an Testmethoden,

— neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Materialien und Komponenten, einschlie3lich Erkenntnissen in
Bezug auf ihre Biokompatibilitat,

— Erfahrungen aus Studien zu vergleichbaren Produkten,

— Daten aus Registern und Registrierstellen,

Methoden und Grundsatze wie fir die urspringliche Entscheidung uber die Zertifizierung. Erforderlichenfalls
werden unterschiedliche Formulare fir die erneute Zertifizierung erstellt, die die fur die Zertifizierung
ergriffenen Schritte wie z. B. den Antrag und die Uberpriifung des Antrags beriicksichtigen.
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ANHANG VIII
KLASSIFIZIERUNGSREGELN

Kapitel |
Definitionen zu Klassifizierungsregeln

1. DAUER DER VERWENDUNG

1.1. "Vorubergehend" bedeutet unter normalen Bedingungen flir eine ununterbrochene Anwendung Uber
einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.

1.2. "Kurzzeitig" bedeutet unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung tber einen
Zeitraum zwischen 60 Minuten und 30 Tagen bestimmt.

1.3. "Langzeitig" bedeutet unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene Anwendung Uber einen
Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.

2. INVASIVE UND AKTIVE PRODUKTE

2.1. "Karperéffnung” bezeichnet eine naturliche Offnung des Kérpers sowie die AuRenflache des Augapfels
oder eine operativ hergestellte standige Offnung, wie z.B. ein Stoma.

die Kdrperoberflache — einschlief3lich der Schleimhaute der Kérperdffnungen — in den Kérper eindringt und
b) ein Produkt, das anders als durch eine Korperéffnung in den Kérper eindringt.

2.3. "Wiederverwendbares chirurgisches Instrument" bezeichnet ein nicht in Verbindung mit einem aktiven
Produkt eingesetztes, furr einen chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im
Schneiden, Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften oder dhnlichem besteht und das

Verbindung mit anderen Produkten verwendet wird und dazu bestimmt ist, biologische Funktionen oder
Strukturen im Zusammenhang mit der Behandlung oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder
Behinderung zu erhalten, zu verandern, zu ersetzen oder wiederherzustellen.

entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen Produkten verwendet wird und dazu bestimmt ist,
Informationen fiir die Erkennung, Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von physiologischen
Zustanden, Gesundheitszustanden, Erkrankungen oder angeborenen Missbildungen zu liefern.

2.6. "Zentrales Kreislaufsystem" bezeichnet die folgenden Blutgefale: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior.

2.7. "Zentrales Nervensystem" bezeichnet das Gehirn, die Hirnhaut und das Rickenmark.

2.8. "Verletzte Haut oder Schleimhaut" bezeichnet einen Bereich der Haut oder Schleimhaut, der eine
pathologische Veranderung oder eine Veranderung infolge einer Erkrankung oder eine Wunde aufweist.

Kapitel Il
Durchfihrungsvorschriften

3.2. Wenn das betreffende Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem anderen Produkt angewandt
zu werden, werden die Klassifizierungsregeln auf jedes Produkt gesondert angewendet. Zubehoér fir ein
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3.3. Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst, wird derselben Klasse
zugerechnet wie das Produkt.

Ist die Software von anderen Produkten unabhangig, so wird sie fur sich allein klassifiziert.

3.4. Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschliefllich oder hauptsachlich an einem bestimmten Teil
des Korpers angewandt zu werden, wird es nach der spezifizierten Anwendung eingeordnet, die das héchste
Gefahrdungspotenzial beinhaltet.

Produkt mehrere Regeln oder innerhalb derselben Regel mehrere Unterregeln anwendbar sind, so gilt die
strengste Regel/Unterregel, sodass das Produkt in die jeweils hochste Klasse eingestuft wird.

3.6. Zum Zwecke der Berechnung der Dauer gemaf’ Abschnitt 1 ist unter einer ununterbrochenen
Anwendung Folgendes zu verstehen:

a) die Gesamtdauer der Anwendung desselben Produkts unabhangig von einer voriibergehenden
Anwendungsunterbrechung wahrend eines Verfahrens oder einem voriibergehenden Entfernen des
Produkts beispielsweise zu Reinigungs- oder Desinfektionszwecken. Ob die Anwendungsunterbrechung
oder das Entfernen voriibergehend ist, ist im Verhaltnis zur Anwendungsdauer vor und nach dem Zeitraum,
wahrend dessen die Anwendung unterbrochen oder das Produkt entfernt wird, festzustellen, und

Produkt gleicher Art ersetzt zu werden.

3.7. Ein Produkt wird als Produkt angesehen, das eine direkte Diagnose ermdglicht, wenn es die Diagnose
der betreffenden Krankheit oder des betreffenden Gesundheitszustandes selbst liefert oder aber fir die
Diagnose entscheidende Informationen hervorbringt.

Kapitel 11l
Klassifizierungsregeln

4. NICHT INVASIVE PRODUKTE
4.1. Regel 1

Alle nicht invasiven Produkte gehdren zur Klasse |, es sei denn, es findet eine der folgenden Regeln
Anwendung.

4.2. Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fir die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blut, anderen Kérperflissigkeiten,
-zellen oder -geweben, Flissigkeiten oder Gasen zum Zwecke einer Infusion, Verabreichung oder Einleitung
in den Kdrper gehéren zur Klasse lla,

— wenn sie mit einem aktiven Produkt der Klasse lla, der Klasse IIb oder der Klasse Ill verbunden werden
kdonnen oder

— wenn sie fur die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blut oder anderen Kérperflissigkeiten oder fur die
Aufbewahrung von Organen, Organteilen oder Koérperzellen und -geweben eingesetzt werden, mit
Ausnahme von Blutbeuteln; Blutbeutel gehéren zur Klasse Ilb.

In allen anderen Féallen gehoéren solche Produkte zur Klasse |.
4.3. Regel 3

Alle nicht invasiven Produkte zur Veranderung der biologischen oder chemischen Zusammensetzung von
menschlichen Geweben oder Zellen, Blut, anderen Koérperflissigkeiten oder Flissigkeiten, die zur
Implantation oder Verabreichung in den Kérper bestimmt sind, gehoren zur Klasse lIb, es sei denn, die
Behandlung, fir die das Produkt verwendet wird, besteht aus einer Filtration, Zentrifugierung oder dem
Austausch von Gas oder Warme. In diesem Fall werden sie der Klasse lla zugeordnet.

Alle nicht invasiven Produkte, die aus einem Stoff oder einer Mischung von Stoffen bestehen, die fiir den In-
vitro-Gebrauch in unmittelbarem Kontakt mit dem menschlichen Kérper enthommenen menschlichen Zellen,
Geweben oder Organen oder fir den In-vitro-Gebrauch mit menschlichen Embryonen vor deren Implantation
oder Verabreichung in den Kdrper bestimmt sind, werden der Klasse 11l zugeordnet.

4.4. Regel 4

Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut oder Schleimhaut in Berihrung kommen,
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— werden der Klasse | zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere oder zur Kompression oder zur
Resorption von Exsudaten eingesetzt werden,

— werden der Klasse lIb zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Hautverletzungen eingesetzt werden, bei
denen die Dermis oder die Schleimhaut durchtrennt wurde und die nur durch sekundare Wundheilung
geheilt werden kénnen,

— werden der Klasse lla zugeordnet, wenn sie vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung verletzter
Haut oder Schleimhaut bestimmt sind, und

—werden in allen anderen Féllen der Klasse Ila zugeordnet.

— zur Klasse |, wenn sie zur voribergehenden Anwendung bestimmt sind,

— zur Klasse lla, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind, es sei denn, sie werden in der
Mundhohle bis zum Rachen, im Gehdrgang bis zum Trommelfell oder in der Nasenhdhle eingesetzt; in
diesem Fall gehoren sie zur Klasse |, und

— zur Klasse IlIb, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind, es sei denn, sie werden in der
Mundhéhle bis zum Rachen, im Gehdrgang bis zum Trommelfell oder in der Nasenhdhle eingesetzt und sie
kdnnen nicht von der Schleimhaut resorbiert werden; in diesem Fall werden sie der Klasse lla zugeordnet.

gehdren zur Klasse lla.
5.2. Regel 6

Alle zur vorubergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehéren zur Klasse lla,
es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defekts am Herz oder am
zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse Ill zugeordnet,

— es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in diesem Fall werden sie der Klasse |
zugeordnet,

— sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse Ill zugeordnet,

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt; in diesem Fall werden sie der
Klasse lIb zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstdndig oder in bedeutendem Umfang resorbiert; in
diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet oder

— sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln tber ein Dosiersystem bestimmt, wenn diese Verabreichung
eines Arzneimittels in einer Weise erfolgt, die unter Berlcksichtigung der Art der Anwendung eine potenzielle
Gefahrdung darstellt; in diesem Fall werden sie der Klasse Ilb zugeordnet.

5.3. Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehéren zur Klasse lla, es sei
denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defekts am Herz oder am
zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse Ill zugeordnet,

— sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse |l zugeordnet,
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— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstandig oder in bedeutendem Umfang resorbiert; in
diesem Fall werden sie der Klasse Ill zugeordnet,

— sie sind dazu bestimmt, im Kérper eine chemische Veranderung zu erfahren; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet — mit Ausnahme solcher Produkte, die in die Z&dhne eingebracht zu werden — oder

— sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesem Fall werden sie der Klasse |Ib zugeordnet.
5.4. Regel 8

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte
gehdren zur Klasse llb, es sei denn,

— sie sind dazu bestimmt, in die Z&hne eingebracht werden; in diesem Fall werden sie der Klasse lla
zugeordnet,

— sie sind zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet,

— sie entfalten eine biologische Wirkung oder werden vollstandig oder in bedeutendem Umfang resorbiert; in
diesem Fall werden sie der Klasse 1l zugeordnet,

— sie sind dazu bestimmt, im Kérper eine chemische Veranderung erfahren; in diesem Fall werden sie der
Klasse Il zugeordnet — mit Ausnahme solcher Produkte, die in die Z&hne eingebracht werden — oder

— sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesem Fall werden sie der Klasse |ll zugeordnet,

Klasse Il zugeordnet,

— es handelt sich um Brustimplantate oder chirurgische Netze; in diesen Fallen werden sie der Klasse I
zugeordnet,

— es handelt sich um Total- oder Teilprothesen von Gelenken; in diesem Fall werden sie der Klasse Il
zugeordnet, mit Ausnahme von Zubehérkomponenten wie Schrauben, Keilen, Platten und Instrumenten,
oder

Wirbelsaule in Beriihrung kommen; in diesem Fall werden sie der Klasse Ill zugeordnet, mit Ausnahme von
Komponenten wie Schrauben, Keilen, Platten und Instrumenten.

6. AKTIVE.PRODUKTE

6.1. Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch von Energie bestimmt sind,
gehdren zur Klasse lla, es sei denn, die Abgabe von Energie an den menschlichen Kérper oder der
Austausch von Energie mit dem menschlichen Kdrper kann unter Berticksichtigung der Art, der Dichte und
des Korperteils, an dem die Energie angewandt wird, aufgrund der Merkmale des Produkts eine potenzielle
Gefahrdung darstellen; in diesem Fall werden sie der Klasse |lb zugeordnet.

steuern, zu kontrollieren oder direkt zu beeinflussen, werden der Klasse Il zugeordnet.
6.2. Regel 10

—wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzugeben, die vom menschlichen Kdrper resorbiert wird — mit
Ausnahme von Produkten, die dazu bestimmt sind, den Koérper des Patienten im sichtbaren Spektralbereich
auszuleuchten; in diesem Fall werden sie der Klasse | zugeordnet,
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— wenn sie zur In-vivo-Darstellung der Verteilung von Radiopharmaka bestimmt sind oder

—wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle von vitalen Kérperfunktionen zu
ermoglichen, es sei denn, sie sind speziell fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern
bestimmt und die Art der Anderung dieser Parameter kdnnte zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten
fiihren, z.B. Anderung der Herzfunktion, der Atmung oder der Aktivitat des zentralen Nervensystems, oder
wenn sie fir die Diagnose in klinischen Situationen, in denen der Patient in unmittelbarer Gefahr schwebt,
bestimmt sind; in diesen Fallen werden sie der Klasse Ilb zugeordnet.

werden der Klasse IIb zugeordnet.
6.3. Regel 11

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen flr diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort zur Klasse lla, es sei denn, diese Entscheidungen
haben Auswirkungen, die Folgendes verursachen kdnnen:

—den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person; in diesem Fall
wird sie der Klasse Il zugeordnet, oder

— eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder einen chirurgischen
Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse |Ib zugeordnet.

Software, die fiir die Uberwachung von physiologischen Prozessen bestimmt ist, gehért zur Klasse lla, es sei
denn, sie ist fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, wobei die Art der Anderung
dieser Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr fir den Patienten fiihren kdnnte; in diesem Fall wird sie der
Klasse IIb zugeordnet.

Samtliche andere Software wird der Klasse | zugeordnet.
6.4. Regel 12

Korper abzugeben und/oder aus dem Kérper zu entfernen, werden der Klasse lla zugeordnet, es sei denn,
diese Vorgehensweise stellt unter Berticksichtigung der Art der betreffenden Stoffe, des betreffenden
Korperteils und der Art der Anwendung eine potenzielle Gefahrdung dar; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet.

6.5. Regel 13
7. BESONDERE REGELN
7.1. Regel 14

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehért, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel im
Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten kann, auch wenn es sich um ein
Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 Nummer 10 der genannten

der Klasse Il zugeordnet.
7.2. Regel 15

Alle Produkte, die zur Empfangnisverhiitung oder zum Schutz vor der Ubertragung von sexuell
Ubertragbaren Krankheiten eingesetzt werden sollen, werden der Klasse b zugeordnet, es sei denn, es

Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet.
7.3. Regel 16

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspilen oder gegebenenfalls Hydratisieren von
Kontaktlinsen bestimmt sind, werden der Klasse Ilb zugeordnet.

bestimmt sind; in diesem Fall werden sie der Klasse |lIb zugeordnet.
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Diese Regel gilt nicht flir Produkte, die zur Reinigung von anderen Produkten als Kontaktlinsen allein durch
physikalische Einwirkung bestimmt sind.

7.4. Regel 17

Produkte, die speziell fur die Aufzeichnung von durch Réntgenstrahlung gewonnenen Diagnosebildern
bestimmt sind, werden der Klasse lla zugeordnet.

7.5. Regel 18

sind, nur mit unversehrter Haut in Beriihrung zu kommen.
7.6. Regel 19

— der Klasse lll, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial fiir interne Exposition haben;
— der Klasse IlIb, wenn sie ein niedriges Potenzial flr interne Exposition haben, und

— der Klasse lla, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial fiir interne Exposition haben.
7.7. Regel 20

die fur die Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation bestimmt sind, gehéren zur Klasse lla, es sei
denn, ihre Wirkungsweise beeinflusst die Wirksamkeit und Sicherheit des verabreichten Arzneimittels
wesentlich oder sie sind fir die Behandlung lebensbedrohlicher Umstande bestimmt; in diesem Fall werden
sie der Klasse |Ib zugeordnet.

7.8. Regel 21

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, durch eine
Kérperéffnung in den menschlichen Kérper eingefiihrt oder auf die Haut aufgetragen zu werden, und die
vom Koérper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, werden wie folgt zugeordnet:

— der Klasse lll, wenn sie oder ihre Metaboliten Systemisch vom menschlichen Kérper aufgenommen

wenn sie oder ihre Metaboliten Systemisch vom menschlichen Kérper aufgenommen werden;

— der Klasse lla, wenn sie auf die Haut aufgetragen werden oder in der Nasenhohle oder der Mundhohle bis

—der Klasse lIb in allen anderen Fallen.
7.9. Regel 22

Aktive therapeutische Produkte mit integrierter oder eingebauter diagnostischer Funktion, die das
Patientenmanagement durch das Produkt erheblich bestimmt, wie etwa geschlossene Regelsysteme oder
automatische externe Defibrillatoren, gehdren zur Klasse |lI.
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ANHANG IX
KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINES

QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS UND EINER BEWERTUNG DER
TECHNISCHEN DOKUMENTATION

Kapitel |
Qualitatsmanagementsystem

des Abschnitts 2; er unterliegt Audits gemaR den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uberwachung gemaR
Abschnitt 3.

2. Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems

— alle einschlagigen Angaben Uber die Produkte oder die Produktgruppen, die Gegenstand des
Qualitdtsmanagementsystems sind,

— eine schriftliche Erklarung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben
Qualitdtsmanagementsystem fur dieses Produkt eingereicht wurde, oder Informationen Uber etwaige friihere
Antrage zu demselben Qualitdtsmanagementsystem fir dieses Produkt,

— den Entwurf einer EU-Konformitatserklarung geman Artikel 19 und Anhang IV fiir das von dem

— eine dokumentierte Beschreibung der vorhandenen Verfahren zur Erfillung der Verpflichtungen, die sich
aus dem Qualitdtsmanagementsystem ergeben und die in dieser Verordnung vorgeschrieben sind, und die

gegebenenfalls Uber den Plan fir die klinische Nachbeobachtung und die Verfahren, mit denen die
Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den Vigilanz-Bestimmungen gemaf
den Artikeln 87 bis 92 ergeben,

unter Berucksichtigung des neuesten Stands der Technik.
2.2. Durch die Umsetzung des Qualitatsmanagementsystems wird die Einhaltung dieser Verordnung

164



Qualitatsmanagementsystem zugrunde legt, werden in Form eines Qualitadtshandbuchs und schriftlicher
Grundsatze und Verfahren wie etwa Qualitatssicherungsprogramme, -plane und -berichte Systematisch und
geordnet dokumentiert.

Dariiber hinaus umfassen die fiir die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems eingereichten
Unterlagen eine angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte:

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der Zusténdigkeiten des Personals hinsichtlich kritischer
Verfahren, Zustandigkeiten und organisatorischer Befugnisse des Managements,

— Methoden zur Uberwachung, ob das Qualitatsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere
ob es sich zur Sicherstellung der angestrebten Auslegungs- und Produktqualitat eignet, einschlief3lich der
Kontrolle tGber nichtkonforme Produkte,

— falls Auslegung, Herstellung und/oder abschlieRende Priifung und Erprobung der Produkte oder von Teilen
dieser Verfahren durch eine andere Partei erfolgen: Methoden zur Uberwachung, ob das
Qualitdtsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen
diese Partei unterzogen wird, und

anzunehmen;

c) Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, Validierung und Kontrolle der
Produktauslegung und die entsprechende Dokumentation sowie die aus diesen Verfahren und Techniken
hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen. Diese Verfahren und Techniken haben speziell Folgendes zum
Gegenstand:

— das Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, einschlieRlich der Prozesse zur Feststellung der
einschlagigen rechtlichen Anforderungen, Qualifizierung, Klassifizierung, Handhabung von Gleichartigkeit,

wurde — harmonisierter Normen oder anderer geeigneter Losungen,

— das Risikomanagement gemaf Anhang | Abschnitt 3,

— die Lésungen fur die Erfullung der relevanten spezifischen Anforderungen an Auslegung und Herstellung
einschlieRlich einer geeigneten vorklinischen Bewertung, insbesondere der Anforderungen gemafl Anhang |
Kapitel I,

— die Lésungen flr die Erflllung der relevanten spezifischen Anforderungen an die zusammen mit dem
Produkt zu liefernden Informationen, insbesondere der Anforderungen gemafl Anhang | Kapitel 11l

— die Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen
einschlagigen Unterlagen auf jeder Herstellungsstufe festgelegt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden, und

— die Handhabung von Anderungen der Auslegung oder des Qualitdtsmanagementsystems und

d) Qualitatssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung, insbesondere die speziell bei
der Sterilisation zu verwendenden Verfahren und Methoden, sowie die relevanten Unterlagen; und

e) geeignete Versuche und Prufungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung vorzunehmen sind, die
Haufigkeit, mit der sie durchzufiihren sind, und die zu verwendenden Prifgerate; die Kalibrierung dieser
Prufgerate wird so vorgenommen, dass sie angemessen nachvollziehbar ist.

technischen Dokumentation.
2.3. Audit
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auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderungen erfllt, sofern sie nicht
hinreichend begriindet, dass dies nicht der Fall ist.

Mindestens ein Mitglied des Auditteams der Benannten Stelle verfligt Gber Erfahrung mit der Bewertung der
betreffenden Technologie gemafl Anhang VII Abschnitte 4.3 bis 4.5. Ist diese Erfahrung nicht ohne Weiteres

Subunternehmer ein, um die Herstellung und weitere relevante Prozesse zu Uberpriifen.

Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen lla und Ilb zusammen mit der Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation furr auf einer
reprasentativen Basis ausgewahlte Produkte gemaf Abschnitt 4 vorgenommen. Bei der Auswahl
Medizinprodukte gemaf Artikel 105 ausgearbéi-t-é-té-ri-\-/-é-l;éi‘-féﬁfl-ichten Leitlinien und insbesondere die
technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Auslegung, Technologie, Herstellungs- und

die gewahlten Stichproben.

Falls das Qualitdtsmanagementsystem den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht,

Entscheidung und Gbermittelt ihm dabei die Ergebnisse der Bewertung und gegebenenfalls die Ergebnisse
der zusétzlichen Audits. Die Genehmigung einer wesentlichen Anderung am Qualitidtsmanagementsystem
oder der hiervon erfassten Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur EU-
Qualitatsmanagementbescheinigung erteilt.

3. Uberwachungsbewertung

Vor-Ort-Audits, und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:
— die Dokumentation tber sein Qualitatsmanagementsystem,

— die Dokumentation Gber alle Erkenntnisse und Ergebnisse, die bei der Anwendung des Plans zur

festgelegten Vigilanz-Bestimmungen gewonnen wurden,

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitdtsmanagementsystems vorgesehen
sind, wie z.B. Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests und fiir das Risikomanagement gewahlte
Lésungen gemal Anhang | Abschnitt 4,

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitdtsmanagementsystems vorgesehen
sind, wie z.B. Qualitatskontrollberichte, Prif- und Eichdaten und Aufzeichnungen uber die Qualifikation des
betreffenden Personals usw.
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Stichprobe der hergestellten Produkte oder eine angemessene Stichprobe aus dem Herstellungsprozess,
um festzustellen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen Dokumentation ibereinstimmt, mit
Ausnahme der in Artikel 52 Absatz 8 Unterabsatz 2 genannten Produkte. Vor den unangekiindigten Vor-Ort-
Audits legt die Benannte Stelle die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest.

von auf dem Markt vorhandenen Produkten zusammen, um zu priifen, ob das hergestellte Produkt mit der
technischen Dokumentation Ubereinstimmt, mit Ausnahme der in Artikel 52 Absatz 8 Unterabsatz 2
genannten Produkte. Vor Zusammenstellung der Stichprobe legt die betreffende Benannte Stelle die
relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest.

gegebenenfalls das Ergebnis der Stichprobenpriifung enthalten ist.

3.5. Bei Produkten der Klassen lla und Ilb umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine Bewertung der
technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte gemaf Abschnitt 4

Bei Produkten der Klasse Ill umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine Priifung der genehmigten
Teile und/oder Materialien, die fir die Unversehrtheit des Produkts unerlasslich sind, einschlieRlich
gegebenenfalls einer Uberpriifung, ob die Mengen der hergestellten oder beschafften Teile und/oder
Materialien den Mengen der fertigen Produkte entsprechen.

mit der Bewertung der betreffenden Produkte, Systeme und Verfahren und fortwahrende Objektivitat und
Neutralitat aufweist; dazu gehort ein turnusmaRiger Wechsel der Mitglieder des Bewertungsteams in
angemessenen Zeitabstanden. Ein leitender Prifer sollte generell nicht langer als drei Jahre in Folge Audits

entnommenen Stichprobe und den in der technischen Dokumentation oder der genehmigten Auslegung
beschriebenen Spezifikationen fest, so setzt sie die jeweilige Bescheinigung aus, widerruft sie oder versieht
sie mit Einschrankungen.

Kapitel Il
Bewertung der technischen Dokumentation

4. Bewertung der technischen Dokumentation bei Produkten der Klasse Il und der Klasse |Ib gemaf Artikel
52 Absatz 4 Unterabsatz 2

Antrag auf Bewertung der technischen Dokumentation fir das Produkt, das er auf den Markt zu bringen oder
in Betrieb zu nehmen beabsichtigt und das unter das Qualitdtsmanagementsystem gemaf Abschnitt 2 fallt.
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ausreichendem klinischen Fachwissen und setzt externe klinische Experten mit unmittelbarer aktueller
Erfahrung im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt oder den klinischen Bedingungen, unter denen
es verwendet wird, ein.

Faktoren wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob die Verwendung dieser Daten angemessen ist. Sie
dokumentiert eindeutig ihre Ergebnisse hinsichtlich der behaupteten Gleichartigkeit sowie der Relevanz und

Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation aus. Die Bescheinigung enthalt die
Ergebnisse der Bewertung der technischen Dokumentation, die Bedingungen fir die Gultigkeit der
Bescheinigung, die zur Identifizierung der genehmigten Auslegung erforderlichen Angaben sowie

4.10. Anderungen an dem genehmigten Produkt miissen von der Benannten Stelle, die die EU-
Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation ausgestellt hat, genehmigt werden,
wenn diese Anderungen die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts oder die fiir das Produkt
vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen kdnnten. Plant der Hersteller, derartige
Anderungen vorzunehmen, so teilt er dies der Benannten Stelle, die die EU-Bescheinigung tber die

Entscheidung mit und stellt ihm, sofern die Anderungen genehmigt wurden, einen Nachtrag zu der EU-
Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation aus.

5. Besondere zusatzliche Verfahren

5.1. Bewertungsverfahren bei bestimmten Produkten der Klasse Il und der Klasse Ilb
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medizinischen Indikation oder Indikationen, und zu dem in Artikel 10 Absatz 3 und Anhang XIV Teil B

und d — der Kommission vor.

Die Kommission leitet diese Dokumente unverziglich an das in Artikel 106 genannte einschlagige
Expertengremium weiter.

genannten Schlussfolgerungen darzulegen.

c) Das Expertengremium entscheidet — unter Aufsicht der Kommission — auf der Grundlage aller folgenden
Kriterien:

i) Neuartigkeit des betreffenden Produkts oder des damit verbundenen klinischen Verfahrens und seine
moglichen erheblichen klinischen Auswirkungen oder Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit;

i) erhebliche nachteilige Anderung des Nutzen-Risiko-Profils einer speziellen Kategorie oder Gruppe von
Produkten aufgrund wissenschaftlich fundierter Gesundheitsbedenken in Bezug auf ihre Komponenten oder
ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen des Produkts;

Kategorie oder Gruppe von Produkten,

ob es ein wissenschaftliches Gutachten zu dem Bericht der Benannten Stelle tber die Begutachtung der

stutzt. Dieses wissenschaftliche Gutachten ist binnen einer Frist von 60 Tagen ab dem Tag des Eingangs
der von der Kommission Ubermittelten und unter Buchstabe a genannten Dokumente vorzulegen. Die
Griinde fur die Entscheidung, ein wissenschaftliches Gutachten auf der Grundlage der unter den Ziffern i, ii
und iii genannten Kriterien vorzulegen, missen in dem wissenschaftlichen Gutachten enthalten sein. Sind
die Ubermittelten Informationen nicht ausreichend, um das Expertengremium in die Lage zu versetzen, zu
einer Schlussfolgerung zu gelangen, so ist dies in dem wissenschaftlichen Gutachten anzugeben.

d) Das Expertengremium kann — unter Aufsicht der Kommission — entscheiden, auf der Grundlage der unter
Buchstabe c dargelegten Kriterien kein wissenschaftliches Gutachten vorzulegen; in diesem Fall teilt es der
Benannten Stelle dies so rasch wie mdglich und in jedem Fall binnen 21 Tagen nach Eingang der von der
Kommission Uibermittelten und unter Buchstabe a genannten Dokumente mit. Das Expertengremium teilt der
Benannten Stelle und der Kommission innerhalb dieser Frist auch die Griinde fir seine Entscheidung mit;

e) Das Expertengremium teilt der Kommission innerhalb von 21 Tagen nach Eingang der von der
Kommission Ubermittelten Dokumente Uber Eudamed mit, ob es gemal Buchstabe c beabsichtigt, ein
wissenschaftliches Gutachten vorzulegen, oder ob es gemal Buchstabe d nicht beabsichtigt, ein
wissenschaftliches Gutachten vorzulegen.

bestimmte Patientengruppen oder bestimmte medizinische Indikationen zu beschranken und/oder eine
Begrenzung der Geltungsdauer der Bescheinigung vorzusehen, spezifische Studien Uber die klinische

des Expertengremiums in ihrem Konformitdtsbewertungsbericht nicht, so legt sie eine umfassende
Begriindung dafir vor, und die Kommission macht unbeschadet des Artikels 109 sowohl das
wissenschaftliche Gutachten des Expertengremiums als auch die von der Benannten Stelle vorgelegte
schriftliche Begriindung tiber Eudamed 6ffentlich zuganglich.
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h) Die Kommission stellt den Expertengremien nach Beratung mit den Mitgliedstaaten und einschlagigen
wissenschaftlichen Experten vor dem 26. Mai 2021 Leitlinien fir die einheitliche Auslegung der Kriterien
unter Buchstabe ¢ zur Verfligung.

5.2. Verfahren bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehort

a) Enthalt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der fir sich allein genommen als Arzneimittel im
Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten kann, auch wenn es sich um ein aus
menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel handelt, und dem im Rahmen des

des Stoffes gemal den in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG festgelegen Methoden zu Uberprifen.

b) Vor Ausstellung einer EU-Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation ersucht die

zustandigen Behodrden gemal der Richtlinie 2001/83/EG oder die Europaische Arzneimittel-Agentur (im
Folgenden jeweils als "konsultierte Arzneimittelbehorde" bezeichnet, je nachdem, welche Stelle unter diesem
Buchstaben konsultiert wurde) um ein wissenschaftliches Gutachten zur Qualitat und Sicherheit des Stoffes,
einschliellich des Nutzens oder Risikos der Verwendung des Stoffes in dem Produkt. Gehort zu den

Arzneimittel-Agentur ein.

c) Bei der Ausstellung des Gutachtens berlicksichtigt die konsultierte Arzneimittelbehérde den
Herstellungsprozess und die Angaben im Zusammenhang mit dem Nutzen der Verwendung des Stoffes in
dem Produkt, wie von der Benannten Stelle ermittelt.

d) Die konsultierte Arzneimittelbehdrde Ubermittelt der Benannten Stelle ihr Gutachten innerhalb von 210
Tagen nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen.

e) Das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehdrde sowie etwaige Aktualisierungen
dieses Gutachtens werden in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt aufgenommen. Bei

wissenschaftliche Gutachten negativ ist, und setzt die konsultierte Arzneimittelbehérde von ihrer
abschlieBenden Entscheidung in Kenntnis

um zu bestatigen, dass Qualitat und Sicherheit des Hilfsstoffs unverandert bleiben Die konsultierte
Arzneimittelbehorde beriicksichtigt die Angaben uber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem
Produkt, wie von der Benannten Stelle ermittelt, um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ

konsultierten Arzneimittelbehérde ihre endgultige Entscheidung mit.

g) Erhalt die konsultierte Arzneimittelbehorde Informationen Giber den unterstiitzenden Stoff, die

Ursprungs hergestellt werden, die in dieser Verordnung unter Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g erfasst sind,
und von Produkten, die als integralen Bestandteil von der Richtlinie 2004/23/EG erfasste Gewebe oder

RS_FP_HOT-TOPIC_EU_MDR-DE_G_NEU.docx www.regular-services.com


http://www.regular-services.com/

die Bewertung der technischen Dokumentation ein wissenschaftliches Gutachten einer der von den
Mitgliedstaaten gemaR Richtlinie 2004/23/EG bezeichneten zustédndigen Behdrden (im Folgenden "fur
Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustandige Behérde") zu den Aspekten ein, die die Spende,

b) Innerhalb von 120 Tagen nach Eingang aller erforderlichen Unterlagen legt die fiir Gewebe und Zellen
menschlichen Ursprungs zustandige Behoérde der Benannten Stelle ihr Gutachten vor.

c) Das wissenschaftliche Gutachten der fiir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustandigen
Behodrde sowie etwaige Aktualisierungen werden in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt

wissenschaftliche Gutachten negativ ist. Sie setzt die fir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs
zustandige Behdrde von ihrer abschlieRenden Entscheidung in Kenntnis.

d) Bevor Anderungen beziiglich der in einem Produkt verwendeten abgetéteten Gewebe oder Zellen

bleiben. Die fiir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustandige Behorde bertcksichtigt die
Angaben Uber den Nutzen der Verwendung der Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und ihrer

technischen Dokumentation aus, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ ist, und setzt die fir
Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs zustandige Behoérde von ihrer abschlielienden Entscheidung in
Kenntnis.

Im Fall von Produkten, die gemaR der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 unter Verwendung von abgetdtetem
Gewebe oder von abgetéteten Erzeugnissen, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden, hergestellt

Anforderungen zurtick.

5.4. Verfahren bei Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die vom
menschlichen Kdérper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden

a) Die Qualitat und Sicherheit von Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
dazu bestimmt sind, lber eine Korperdffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf die Haut
aufgetragen zu werden, und die vom Kérper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, werden —
soweit zutreffend und nur in Bezug auf die Anforderungen, die nicht unter diese Verordnung fallen — gemaf
den in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten einschlagigen Anforderungen fir die Bewertung der
Aspekte Resorption, Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung, lokale Vertraglichkeit, Toxizitat,
Wechselwirkungen mit anderen Produkten, Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen sowie mogliche
unerwinschte Reaktionen tberpruft.

b) Bei Produkten oder ihren Metaboliten, die Systemisch vom menschlichen Kérper aufgenommen werden,
Mitgliedstaaten benannten zustandigen Behérden gemaR der Richtlinie 2001/83/EG oder die Europaische
Arzneimittel-Agentur (im Folgenden jeweils als "konsultierte Arzneimittelbehdrde" bezeichnet, je nachdem,
welche Stelle unter diesem Buchstaben konsultiert wurde) um ein wissenschaftliches Gutachten zu der
Frage, ob mit dem Produkt die in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten einschlagigen
Anforderungen eingehalten werden.
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c) Das Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehérde wird innerhalb von 150 Tagen nach Eingang aller
erforderlichen Unterlagen erstellt.

d) Das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehdrde sowie etwaige Aktualisierungen
werden in die Dokumentation der Benannten Stelle zu dem Produkt aufgenommen. Bei ihrer Entscheidung

Standpunkte und setzt die konsultierte Arzneimittelbehdrde von ihrer abschlieRenden Entscheidung in
Kenntnis.

6. Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein Stoff gehért, der fur sich allein
genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 8 gelten wirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen integralen Bestandteilen ein
Arzneimittel gehort, das fir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes

oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium gemaf Artikel 114 Absatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung iber die Freigabe der Charge des in diesem
Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma.

Kapitel 11l
Verwaltungsbestimmungen

die zustandigen Behorden folgende Unterlagen bereit:
— die EU-Konformitatserklarung,

— die in Abschnitt 2.1 flinfter Gedankenstrich genannte Dokumentation und insbesondere die aus den
Verfahren gemaf Abschnitt 2.2 Absatz 2 Buchstabe ¢ hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen,

— die Informationen Uber die Anderungen geméaR Abschnitt 2.4,
— die Dokumentation gemaf Abschnitt 4.2 und
— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemal diesem Anhang.

8. Jeder Mitgliedstaat verlangt, dass die in Abschnitt 7 genannte Dokumentation den zustandigen Behdérden
Uber den in diesem Abschnitt angegebenen Zeitraum zur Verfigung steht, fur den Fall, dass ein in diesem

seine Geschaftstatigkeit aufgibt.

ANHANG X
KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER

reprasentatives Exemplar den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.

2. Antragstellung

eingetragener Niederlassung,
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— die technische Dokumentation gemaR den Anhangen Il und Ill, Der Antragsteller stellt der Benannten

wurden.

3. Bewertung

a) Sie setzt zur Prifung des Antrags Personal ein, das nachweislich tGiber Kenntnisse und Erfahrung
bezuglich der betreffenden Technologie und der klinischen Anwendung dieser Technologie verfiigt. Die

Durchfliihrung solcher Tests auf.

b) Sie prift und bewertet die technische Dokumentation in Bezug auf ihre Konformitat mit den auf das
Produkt anwendbaren Bestimmungen dieser Verordnung und Uberpruft, ob das Baumuster in
Ubereinstimmung mit dieser Dokumentation hergestellt wurde; sie stellt aulierdem fest, welche Bestandteile
welchen Bestandteilen sich die Auslegung nicht auf die in Artikel 8 genannten eiri_s-c_:-hlégigen Normen oder
die relevanten GS stitzt.

Produktprifer mit ausreichendem klinischen Fachwissen und verwendet erforderlichenfalls externe klinische
Experten mit unmittelbarer aktueller Erfahrung mit dem betreffenden Produkt oder den klinischen
Bedingungen, unter denen es verwendet wird, ein.

Berucksichtigung von Faktoren wie neuen Indikationen oder Innovationen, ob die Verwendung dieser Daten
angemessen ist. Sie dokumentiert eindeutig ihre Ergebnisse hinsichtlich der behaupteten Gleichartigkeit
sowie der Relevanz und Eignung der Daten flir einen Konformitatsnachweis.

e) Sie dokumentiert das Ergebnis ihrer Bewertung klar und deutlich in einem Bericht Gber die Begutachtung

aufweist/aufweisen, die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.

g) Sie fuhrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen Kontrollen oder
Laboruntersuchungen durch oder Iasst diese durchfiihren, um festzustellen, ob die einschlagigen

Normen entschieden hat.

h) Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen Bewertungen und Tests
durchzuflhren sind, und

i) sie erstellt einen EU-Baumusterprifbericht Uber die Ergebnisse der nach den Buchstaben a bis g
durchgefiihrten Bewertungen und Prifungen.

4. Bescheinigung
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Bescheinigung sowie die zur ldentifizierung des genehmigten Baumusters erforderlichen Angaben. Die
Bescheinigung wird gemafl Anhang Xl| erstellt. Die relevanten Teile der Dokumentation werden der
Bescheinigung beigefligt; eine Abschrift verbleibt bei der Benannten Stelle.

5. Anderungen am Baumuster

seiner Verwendungsbedingungen, missen von der Benannten Stelle, die die EU-
Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, genehmigt werden, wenn diese Anderungen die Konformitat
des Produkts mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen oder mit den vorgesehenen

Baumusterpriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen am genehmigten Baumuster wird in Form
eines Nachtrags zur EU-Baumusterprifbescheinigung erteilt.

6. Besondere zusatzliche Verfahren

Anhang IX Abschnitt 5 gilt mit der MaRgabe, dass jeder Verweis auf eine EU-Bescheinigung Uber die
Bewertung der technischen Dokumentation als Verweis auf eine EU-Baumusterprifbescheinigung zu
verstehen ist.

7. Verwaltungsbestimmungen

Behorden folgende Unterlagen bereit:
— die Unterlagen gemaf’ Abschnitt 2 zweiter Gedankenstrich,
— die Informationen Uber die Anderungen geman Abschnitt 5 und

— Kopien der EU-Baumusterprufbescheinigungen, der wissenschaftlichen Gutachten und Berichte und der
entsprechenden Nachtrage/Erganzungen.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

ANHANG XI
KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER

PRODUKTKONFORMITATSPRUFUNG

1. Die Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitatsprifung soll sicherstellen, dass
Produkte mit dem Baumuster, flir das eine EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt wurde, sowie den
einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung Ubereinstimmen.

2. Wenn eine EU-Baumusterpriifbescheinigung in Ubereinstimmung mit Anhang X ausgestellt wurde, kann

(Produktionsqualitatssicherung) oder das in Teil B dieses Anhangs beschriebene Verfahren (Produktprifung)
anwenden.
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3. Abweichend von den vorstehenden Abschnitten 1 und 2 kénnen die Verfahren in diesem Anhang in
Verbindung mit der Erstellung einer technischen Dokumentation gemaf den Anhangen Il und Il auch von

Qualitatsmanagementsystems sicher, flihrt nach Mallgabe des Abschnitts 6 die Endkontrolle durch und
unterliegt der Uberwachung gemaf Abschnitt 7.

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster Uibereinstimmt sowie die einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung an das Produkt erfullt.

6. Qualitdtsmanagementsystem

Qualitdtsmanagementsystems. Der Antrag enthalt
— alle in Anhang IX Abschnitt 2.1 aufgefiihrten Elemente,
— die technische Dokumentation gemaR den Anhangen Il und Il fir die genehmigten Baumuster und

— eine Kopie der EU-Baumusterprifbescheinigung gemal Anhang X Abschnitt 4; wurden die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen von derselben Benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht
wird, so wird auch ein Verweis auf die technische Dokumentation und deren Aktualisierungen sowie auf die
ausgestellten Bescheinigungen in den Antrag aufgenommen.

6.2. Bei der Umsetzung des Qualitatsmanagementsystems ist auf allen Stufen sicherzustellen, dass
Ubereinstimmung mit dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster besteht und
die fUr das Produkt geltenden Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden. Alle Einzelheiten,
werden in Form eines Qualitdtshandbuchs und schriftlicher Grundsétze und Verfahren wie etwa
Qualitatssicherungsprogramme, -plane und -berichte Systematisch und geordnet dokumentiert.

Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung aller Elemente, die in Anhang
IX Abschnitt 2.2 Buchstaben a, b, d und e aufgefihrt sind.

6.3. Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.3 erster und zweiter Absatz.

Ist das Qualitdtsmanagementsystems so ausgestaltet, dass es gewahrleistet, dass die Produkte mit dem in
der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster Gbereinstimmen und dass es den

Ausstellung einer Bescheinigung mit. Diese Entscheidung enthalt die Ergebnisse des von der Benannten
Stelle durchgefiihrten Audits und eine begriindete Bewertung.

6.4. Es gilt Anhang IX Abschnitt 2.4.
7. Uberwachung

Es gilt Anhang IX Abschnitt 3.1, Abschnitt 3.2 erster, zweiter und vierter Gedankenstrich, Abschnitt 3.3,
Abschnitt 3.4, Abschnitt 3.6 und Abschnitt 3.7.

Bei Produkten der Klasse Il wird im Rahmen der Uberwachung auch Uberpriift, ob die Menge der fiir das
Baumuster genehmigten hergestellten oder beschafften Rohstoffe oder wesentlichen Komponenten der
Menge der Endprodukte entspricht.

8. Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein Stoff gehoért, der fir sich allein
genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 8 gelten wiirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen integralen Bestandteilen ein
Arzneimittel gehort, das fir sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes
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Laboratorium eines Mitgliedstaats oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten
Laboratorium gemaf Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung

Plasma.

9. Verwaltungsbestimmungen

Behorden folgende Unterlagen bereit:
— die EU-Konformitatserklarung,
— die Dokumentation gemafl Anhang IX Abschnitt 2.1 fiinfter Gedankenstrich,

— die Dokumentation gemaf Anhang IX Abschnitt 2.1 achter Gedankenstrich, einschliellich der EU-
Baumusterpriifbescheinigung gemal Anhang X,

— die Informationen Uber die Anderungen gemaR Anhang IX Abschnitt 2.4 und
— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemall Anhang IX Abschnitte 2.3, 3.3 und 3.4.
Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

10. Anwendung auf Produkte der Klasse lla

erklart, dass die betreffenden Produkte der Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation
gemaf den Anhangen Il und Il hergestellt werden und den einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung
entsprechen.

ob die in den Anhangen Il und Il beschriebene technische Dokumentation fir die auf reprasentativer Basis
ausgewahlten Produkte den Anforderungen dieser Verordnung entspricht.

Bei der Auswahl einer reprasentativen Produktstichprobe oder reprasentativer Produktstichproben

Technologie, Herstellungs- und Sterilisationsverfahren, die bezweckte Verwendung und die Ergebnisse aller
relevanten friiheren Bewertungen (z.B. im Hinblick auf die physikalischen, chemischen, biologischen oder

dokumentiert ihre Begriindung fiir die gewahlte Produktstichprobe oder die gewahlten Produktstichproben.

10.3. Bestatigt die Bewertung gemaf Abschnitt 10.2, dass die betreffenden Produkte der Klasse Ila mit der
in den Anhangen Il und lll beschriebenen technischen Dokumentation tbereinstimmen und die

Produkten gewahlt wurden, werden von der Benannten Stelle im Rahmen der in Abschnitt 7 genannten
Uberwachungsbewertung bewertet.

Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformitatserklarung,

— die technische Dokumentation gemaR den Anhangen Il und Il und
— die Bescheinigung gemaf Abschnitt 10.3.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

TEIL B PRODUKTPRUFUNG

hergestellten Produkts durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung gemaf Artikel 19 und Anhang IV
als gewahrleistet und erklart gilt, dass die Produkte, die dem in den Abschnitten 14 und 15 beschriebenen
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Verfahren unterzogen wurden, mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
Ubereinstimmen und den einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

der Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den
einschlagigen Anforderungen der Verordnung sichergestellt wird. Er erstellt vor Beginn der Herstellung eine
Dokumentation, in der die Herstellungsverfahren, insbesondere — soweit erforderlich — im Bereich der
Sterilisation, sowie samtliche bereits zuvor aufgestellten Routineverfahren festgelegt sind, die angewendet
werden, um die Homogenitat der Herstellung und gegebenenfalls die Ubereinstimmung der Produkte mit
dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie mit den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu gewabhrleisten.

Bestimmungen der Abschnitte 6 und 7 an; diese Vorschrift bezieht sich jedoch nur auf die
Herstellungsschritte, die der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat dienen.

Produkts mit den Anforderungen der Verordnung durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts
gemaf Abschnitt 15 zu prifen.

Die im ersten Absatz dieses Abschnitts genannten Prifungen und Tests gelten nicht fir die
Herstellungsschritte, die der sicheren Sterilisation dienen.

15. Prifung durch Untersuchung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

15.1. Alle Produkte werden einzeln geprift und dabei entsprechenden physischen Kontrollen oder
Laboruntersuchungen, wie sie in der/den in Artikel 8 genannten geltenden Norm oder Normen vorgesehen
sind, oder gleichwertigen Priifungen und Bewertungen unterzogen, um gegebenenfalls die Ubereinstimmung
der Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den
einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen.

anbringen und stellt eine EU-Produktpriifbescheinigung lGiber die vorgenommenen Prifungen und
Bewertungen aus.

16. Chargenuntersuchung bei Produkten, zu deren integralen Bestandteilen ein Stoff gehort, der fir sich
allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel im Sinne von Artikel
1 Absatz 8 gelten wiirde

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts, zu dessen integralen Bestandteilen ein
Arzneimittel gehdrt, das fur sich allein genommen als ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes

Laboratorium eines Mitgliedstaats oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten
Laboratorium gemaf Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung

Plasma.

17. Verwaltungsbestimmungen

endet, fur die zustandigen Behorden folgende Unterlagen bereit:
— die EU-Konformitatserklarung,

— die Dokumentation gemaf Abschnitt 12,

— die Bescheinigung gemal’ Abschnitt 15.2 und

— die EU-Baumusterprufbescheinigung gemaf Anhang X.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.
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18. Anwendung auf Produkte der Klasse lla

und erklart, dass die betreffenden Produkte der Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation
gemaf den Anhangen Il und Il hergestellt werden und den einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung
entsprechen.

18.2. Die von der Benannten Stelle gemaR Abschnitt 14 durchgefiihrte Uberpriifung zielt darauf ab, die
Konformitat der betreffenden Produkte der Klasse Ila mit der in den Anhangen Il und Il beschriebenen
technischen Dokumentation und den einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung zu bestatigen.

18.3. Bestatigt die Uberpriifung geméaR Abschnitt 18.2, dass die betreffenden Produkte der Klasse lla mit der
in den Anhangen Il und Ill beschriebenen technischen Dokumentation Ubereinstimmen und die

Behodrden folgende Unterlagen bereit:

— die EU-Konformitatserklarung,

— die technische Dokumentation gemafR den Anhangen Il und Ill und
— die Bescheinigung gemaf Abschnitt 18.3.

Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

ANHANG XII
VON EINER BENANNTEN STELLE AUSGESTELLTE
BESCHEINIGUNGEN

Kapitel |
Allgemeine Anforderungen

1. Die Bescheinigungen sind in einer der Amtssprachen der Union abzufassen.

Artikel 30 genannten elektronischen System erfasst sind.

4. In den Bescheinigungen ist das betreffende Produkt bzw. sind die betreffenden Produkte eindeutig
identifizierbar:

a) die EU-Bescheinigungen tber die Bewertung der technischen Dokumentation, die EU-
Baumusterprifbescheinigungen und die EU-Prifbescheinigungen enthalten klare Angaben zu dem Produkt

Artikel 27 Absatz 6;

b) die EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen und die EU-Qualitatssicherungsbescheinigung enthalten
Angaben zu den Produkten bzw. Produktgruppen, zur Risikoklassifizierung und bei Produkten der Klasse Ilb

Bescheinigung erfassten Produkte, einschlieBlich ihrer Klassifizierung, ermoglicht.
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betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte eine weitere gemaf dieser Verordnung ausgestellte
Bescheinigung erforderlich ist.

7. EU-Qualitatsmanagementbescheinigungen und EU-Qualitatssicherungsbescheinigungen fiir Produkte der
Klasse |, fUr die die Mitwirkung einer Benannten Stelle gemaf Artikel 52 Absatz 7 vorgeschrieben ist,
enthalten den Hinweis, dass das von der Benannten Stelle durchgefiihrte Audit des
Qualitdtsmanagementsystems sich auf die in dem genannten Absatz geforderten Aspekte beschrankt hat.

8. Falls eine Bescheinigung erganzt, gedndert oder neu ausgestellt wird, enthalt die neue Bescheinigung
eine Bezugnahme auf die vorherige Bescheinigung und deren Ausstellungsdatum sowie Angaben zu den
Anderungen.

Kapitel Il
Mindestangaben auf den Bescheinigungen

3. einmalige Identifizierungsnummer der Bescheinigung;

4. einmalige Registrierungsnummer des Herstellers gemal Artikel 31 Absatz 2, falls sie bereits veroffentlicht
ist;

5. Ausstellungsdatum;
6. Ablaufdatum;

7. Daten fir die eindeutige Identifizierung des Produkts bzw. der Produkte, gegebenenfalls gemaR Teil |
Abschnitt 4;

8. gegebenenfalls Hinweis auf jede friihere Bescheinigung gemaf Kapitel | Abschnitt 8;

Rechtsvorschriften.

ANHANG XllI
VERFAHREN FUR SONDERANFERTIGUNGEN

— die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten,
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ist, der durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifiziert wird,

— Name der Person, die das betreffende Produkt verordnet hat und die aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation durch nationale Rechtsvorschriften dazu befugt ist, und gegebenenfalls Name der betreffenden
medizinischen Einrichtung,

— die spezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verordnung angegeben sind,

— eine Erklarung, dass das betreffende Produkt den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaf Anhang | entspricht, und gegebenenfalls ein Verweis auf die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die nicht vollstandig eingehalten wurden, mit Angabe der Griinde,

— gegebenenfalls ein Hinweis, dass zu den Bestandteilen oder Inhaltsstoffen des Produkts ein Arzneimittel

der hergestellten Produkte mit der in Abschnitt 2 genannten Dokumentation sichergestellt wird.

4. Die in der Einleitung von Abschnitt 1 genannte Erklarung wird fiir einen Zeitraum von mindestens zehn

Zeitraum mindestens 15 Jahre.
Es gilt Anhang IX Abschnitt 8.

ANHANG XIV
KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE NACHBEOBACHTUNG

Parametern flr das klinische Ergebnis;

— Spezifizierung der fir die Prifung der qualitativen und quantitativen Aspekte der klinischen Sicherheit
anzuwendenden Methoden unter deutlicher Bezugnahme auf die Bestimmung der Restrisiken und
Nebenwirkungen;
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— nichterschépfende Liste und Spezifizierung der Parameter zur auf dem neuesten medizinischen
Kenntnisstand beruhenden Bestimmung der Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses fur die

— klinischer Entwicklungsplan: von explorativen Studien, wie Studien zur Erstanwendung am Menschen
("First-in-man"-Studien), Durchflhrbarkeitsstudien und Pilotstudien bis hin zu Bestatigungsstudien, wie

sind, sowie samtlicher Licken im klinischen Nachweis durch Systematische Auswertung der
wissenschaftlichen Fachliteratur;

Gleichartigkeit zwischen dem &hnlichen Produkt und dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann.
Zum Nachweis der Gleichartigkeit werden die folgenden technischen, biologischen und klinischen Merkmale
herangezogen:

— Technisch: Das Produkt ist von ahnlicher Auslegung, wird unter ahnlichen Anwendungsbedingungen
angewandt, hat ahnliche Spezifikationen und Eigenschaften einschlief3lich physikalisch-chemischer
Eigenschaften wie Energieintensitat, Zugfestigkeit, Viskositat, Oberflachenbeschaffenheit, Wellenlange und
Software-Algorithmen, verwendet gegebenenfalls ahnliche Bereitstellungsmethoden und hat ahnliche
Funktionsgrundsatze und entscheidende Leistungsanforderungen.

— Biologisch: Das Produkt verwendet die gleichen Materialien oder Stoffe im Kontakt mit den gleichen
menschlichen Geweben oder Korperflissigkeiten fur eine dhnliche Art und Dauer des Kontakts bei
ahnlichem Abgabeverhalten der Stoffe einschlieRlich Abbauprodukte und herausldsbarer Bestandteile
("leachables").

— Klinisch: Das Produkt wird unter der gleichen klinischen Bedingung oder zum gleichen klinischen Zweck,
einschlieRlich eines ahnlichen Schweregrads und Stadiums der Krankheit, an der gleichen Kérperstelle und
bei ahnlichen Patientenpopulationen in Bezug auf u.a. Alter, Anatomie und Physiologie angewandt, hat die

mit denen sie die Gleichartigkeit geltend machen, verfiigen, um die von ihnen behauptete Gleichartigkeit
belegen zu kénnen.

Sicherheits- und Leistungsanforderungen aufzuzeigen; sie sind Teil der technischen Dokumentation des
betreffenden Produkts.
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In die technische Dokumentation werden sowohl die glinstigen als auch die unglinstigen Daten, die in der

Vertretbarkeit der ermittelten Risiken zu gewahrleisten und auf der Grundlage sachdienlicher Belege neu
entstehende Risiken zu erkennen.

b) zuvor unbekannte Nebenwirkungen zu ermitteln und die ermittelten Nebenwirkungen und
Kontraindikationen zu Gberwachen,

c) entstehende Risiken auf der Grundlage empirischer Belege zu ermitteln und zu untersuchen,

d) die fortwahrende Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses gemal Anhang | Abschnitte 1 und 9 zu
gewahrleisten und

e) eine mogliche Systematische fehlerhafte oder zulassungsiiberschreitende Verwendung des Produkts

Folgendes:

a) die anzuwendenden allgemeinen Methoden und Verfahren der klinischen Nachbeobachtung nach dem

Bewertungsberichts und der technischen Dokumentation.

8. Die Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts Uber die klinische Nachbeobachtung nach dem
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Risikomanagement gemal Anhang | Abschnitt 3 Berlicksichtigung. Wird im Rahmen der klinischen

ANHANG XV
KLINISCHE PRUFUNGEN

Kapitel |
Allgemeine Anforderungen

1. Ethische Grundsatze

Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur Verdéffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten ethischen Grundsatzen durchzufiihren.

2. Methoden

Beobachtungen umfassen, damit wissenschaftlich giltige Schlussfolgerungen gezogen werden kdnnen. Die
Begrindung fir die Konzeption und die gewahlte statistische Methode werden wie in Kapitel 1l Abschnitt 3.6
dieses Anhangs beschrieben dargestellt.

2.5. Alle einschlagigen technischen und funktionalen Merkmale des Produkts, insbesondere die
sicherheitstechnischen und Leistungsbezogenen Eigenschaften, und ihre erwarteten klinischen Ergebnisse
werden im Rahmen des Prifungskonzepts in angemessener Weise bertcksichtigt. Es wird ein Verzeichnis
der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts und der damit verbundenen erwarteten klinischen
Ergebnisse erstellt.
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Kapitel Il

und flgt diesem die folgenden Unterlagen bei:
1. Antragsformular

Das Antragsformular ist ordnungsgemaf auszufiillen und enthalt folgende Angaben:

niedergelassenen Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters gemaf Artikel 62 Absatz 2;

1.2. falls diese Angaben nicht mit denen in Abschnitt 1.1 identisch sind, Name, Anschrift und Kontaktdaten

1.6. bei einer Wiedervorlage des Antrags flr ein Produkt, fiir das bereits ein Antrag eingereicht wurde, das
Datum bzw. die Daten und die Referenznummer bzw. die Referenznummern des vorherigen Antrags oder,

Anderungen gegeniiber dem vorhergehenden Antrag kenntlich und begrindet diese; insbesondere gibt er
an, ob sie infolge von Schlussfolgerungen vorangegangener Uberpriifungen der zustandigen Behérde oder
der Ethik-Kommission vorgenommen wurden;

1.12. gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator, seine Klassifizierung und andere zu seiner
Identifizierung erforderliche Angaben;

1.14. Einzelheiten des voraussichtlichen Beginns und der voraussichtlichen Dauer der Priifung;

1.15. Einzelheiten zur Identifizierung der Benannten Stelle, falls sie zum Zeitpunkt der Einreichung des

prift oder gepruft hat, kontaktieren kann und
1.17. die Bescheinigung gemaf Abschnitt 4.1.
2. Handbuch des Prufers
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Risikoklassifizierung und geltenden Klassifizierungsregel gemaf Anhang VI, Konzeption und Herstellung
des Produkts sowie Verweis auf friihere und ahnliche Generationen des Produkts.

2.2. Herstellerangaben zur Installation, Wartung, Einhaltung von Hygienenormen und Verwendung,
einschliellich Lagerungs- und Handhabungsbestimmungen, und — soweit diese Informationen vorliegen —

erforderliche einschlagige Schulungen.

2.3. Vorklinische Bewertung auf der Grundlage von Daten aus einschlagigen vorklinischen Tests und
Versuchen, insbesondere aus Konstruktionsberechnungen, In-vitro-Tests, Ex-vivo-Tests, Tierversuchen,
mechanischen oder elektrotechnischen Prifungen, Zuverlassigkeitsprifungen, Sterilisationsvalidierungen,
Software-Verifizierungen und Validierungen, Leistungsversuchen, Bewertungen der Biokompatibilitat und
biologischen Sicherheit, sofern zutreffend.

2.5. Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanagements, einschliel3lich
Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren Risiken, etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen,
Kontraindikationen und Warnhinweisen.

Produkts entstehenden Mehrwerts.

2.7. Ein Verzeichnis, aus dem die Erfillung der einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Anhangs | einschlieRlich der — vollstandig oder in Teilen — angewandten
Normen und Spezifikationen im Einzelnen hervorgeht, sowie eine Beschreibung der zur Erflllung der
einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gewahlten Lésungen, soweit diese
Normen und Spezifikationen nur zum Teil oder iberhaupt nicht erflllt sind oder ganzlich fehlen.

insbesondere die in diesem Anhang aufgeflihrten Informationen. Wenn ein Teil dieser Informationen in
einem gesonderten Dokument eingereicht wird, ist dieses Dokument im klinischen Prifplan auszuweisen.

3.1. Allgemein

Adressdaten flr jede Prifstelle und Notfall-Kontaktdaten des Hauptprifers fur jede Prufstelle. Die Rolle, die
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der Rickverfolgbarkeit, der Zielgruppe, der mit dem menschlichen Kdrper in Beriihrung kommenden
Materialien, der mit seiner Verwendung verbundenen medizinischen und chirurgischen Verfahren und der fur
seine Verwendung erforderlichen Schulung und Erfahrung, der Sichtung der Referenzliteratur, des
gegenwartigen Stands der Technik bei der klinischen Versorgung in dem betreffenden Anwendungsbereich
und des angestrebten Nutzens des neuen Produkits.

Aussagekraft.

3.6.1. Aligemeine Informationen, wie etwa die Art der Prifung mit einer Begriindung ihrer Wahl, ihrer

3.6.4. Einzelheiten der MaRnahmen wie Randomisierung, mit denen Verzerrungen so gering wie maoglich
gehalten werden sollen, und Handhabung potenzieller Verzerrungsfaktoren.

und diagnostischen Methoden unter besonderer Hervorhebung etwaiger Abweichungen von der iblichen
klinischen Praxis.

3.6.6. Uberwachungsplan.

3.7. Statistische Erwagungen mit Begriindung, gegebenenfalls einschliel3lich einer Leistungsberechnung fir
die StichprobengréRe.

3.8. Datenverwaltung.
3.9. Informationen zu etwaigen Anderungen am klinischen Priifplan.

3.10. Strategie zur Nachverfolgung und Handhabung von Abweichungen vom klinischen Priifplan in der
Prufstelle und zu FolgemaRnahmen und klares Verbot von Ausnahmeregelungen vom klinischen Prifplan.

3.11. Rechenschaftspflicht beziiglich des Produkts, insbesondere Kontrolle des Zugangs zum Produkt,

abgelaufener oder schlecht funktionierender Produkte.

3.12. Erklarung Uber die Einhaltung der anerkannten ethischen Grundsatze fiir die medizinische Forschung

voribergehender Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Prifung, flir die Nachbeobachtung der
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Nachbeobachtung nicht mehr zur Verfiigung stehen. Diese Verfahren umfassen bei implantierbaren
Produkten zumindest die Ruckverfolgbarkeit.

betreffenden Krankheitszustand Ublicherweise zu erwarten ware.

3.17. Vorgehensweise bei der Erstellung des klinischen Prifberichts und der Veréffentlichung von
Ergebnissen im Einklang mit den rechtlichen Anforderungen und den ethischen Grundsatzen gemaR Kapitel
| Abschnitt 1.

3.18. Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts unter besonderer Angabe
derjenigen, auf die sich die Priifung bezieht.

3.19. Bibliographie.
4. Weitere Informationen

4.1. Eine unterzeichnete Erklarung der nattrlichen oder juristischen Person, die flr die Herstellung des

Rechtsvorschriften die Vorlage des Gutachtens bzw. der Gutachten der bzw. -Kommissionen zum Zeitpunkt
der Ubermittlung des Antrags nicht erforderlich, so wird/werden das Gutachten bzw. die Gutachten in Kopie
Ubermittelt, sobald dieses/diese verfugbar ist/sind.

4.5. Beschreibung der Vorkehrungen fir die Einhaltung der geltenden Vorschriften zum Schutz und zur
Vertraulichkeit personenbezogener Daten, und zwar insbesondere

— der organisatorischen und technischen Maflinahmen, die getroffen werden, um die verarbeiteten
Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung
und Veranderung sowie vor Verlust zu schiitzen,

— eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit der Aufzeichnungen und

— eine Beschreibung der MaRnahmen, die im Falle eines VerstoRes gegen die Datensicherheitsvorschriften
zur Begrenzung mdglicher nachteiliger Auswirkungen getroffen werden.

4.6. Der zustandigen Behorde, die einen Antrag Uberprift, werden vollstdndige Angaben zu der verfligbaren
technischen Dokumentation, zum Beispiel detaillierte Unterlagen zu Risikoanalyse/-management oder
spezifische Testberichte, auf Anfrage vorgelegt.

Kapitel IlI

gemal Artikel 80 Absatz 2 in Kenntnis gesetzt wird.
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3. Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist (iber einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren

Produkts aufzubewahren. Bei implantierbaren Produkten betragt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre.

Jeder Mitgliedstaat schreibt vor, dass diese Dokumentation den zustandigen Behérden lber den ersten

Staat niedergelassener Ansprechpartner oder rechtlicher Vertreter gemaf Artikel 62 Absatz 2 vor Ablauf
dieser Frist in Konkurs geht oder seine Tatigkeit aufgibt.

Prifung im Einklang mit dem klinischen Priifplan, den Grundsatzen der guten klinischen Praxis und dieser
Verordnung durchgefihrt wird.

— Angaben zum Verfasser und Datum des Berichts.

— Zusammenfassung der Prufung, die den Titel und den Zweck der Prufung, eine Beschreibung der Priifung,
des Priufkonzepts und der angewandten Methoden, die Ergebnisse der Prifung und die Schlussfolgerung
aus der Prifung umfasst. Datum des Abschlusses der Prufung und insbesondere genaue Angaben zu
Abbriichen, voribergehenden Aussetzungen oder Aussetzungen von Prifungen.

— Zusammenfassung des klinischen Prifplans, der die Ziele, das Konzept, ethische Aspekte,
Uberwachungs- und QualititssicherungsmaRnahmen, Auswahlkriterien, Patientenzielgruppen, die
StichprobengréRe, Behandlungspléne, die Dauer der Nachbeobachtung, begleitende Behandlungen, die
Statistik einschlieRlich Hypothese, Berechnung der StichprobengréRe und Analysemethoden sowie eine
Begriindung umfasst.

die Ergebnisanalyse in Bezug auf die ausgewahlten Endpunkte, Details der Analyse besonderer
Untergruppen und die Ubereinstimmung mit dem klinischen Priifplan umfassen sowie das Vorgehen bei

— Diskussion und Gesamtschlussfolgerungen, die Sicherheits- und Leistungsergebnisse, die Bewertung von
Risiken und klinischem Nutzen, die Erorterung der klinischen Relevanz gemaf dem Stand des klinischen
Wissens, spezielle VorsichtsmalRnahmen fir bestimmte Patientenpopulationen, Folgerungen mit Blick auf

ANHANG XVI

VERZEICHNIS DER GRUPPEN VON PRODUKTEN OHNE
MEDIZINISCHEN VERWENDUNGSZWECK GEMASS ARTIKEL 1
ABSATZ 2

1. Kontaktlinsen oder andere zur Einfihrung in oder auf das Auge bestimmte Artikel.
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2. Produkte, die dazu bestimmt sind, durch chirurgisch-invasive Verfahren zum Zwecke der Modifizierung
der Anatomie oder der Fixierung von Kérperteilen vollstandig oder teilweise in den menschlichen Korper
eingefuhrt zu werden, mit Ausnahme von Tatowierungs- und Piercingprodukten.

3. Stoffe, Kombinationen von Stoffen oder Artikel, die zur Verwendung als Gesichts- oder sonstige Haut-
oder Schleimhautflller durch subkutane, submukése oder intrakutane Injektion oder andere Arten der
Einflhrung bestimmt sind, mit Ausnahme derjenigen fir Tatowierungen,

4. Gerate, die zur Reduzierung, Entfernung oder Zersetzung von Fettgewebe bestimmt sind, wie etwa
Gerate zur Liposuktion, Lipolyse oder Lipoplastie.

5. Fur die Anwendung am menschlichen Korper bestimmte Gerate, die hochintensive elektromagnetische
Strahlung (Infrarotstrahlung, sichtbares Licht, ultraviolette Strahlung) abgeben, koharente und
nichtkoharente Lichtquellen sowie monochromatisches Licht und Licht im Breitbandspektrum
eingeschlossen, etwa Laser und mit intensiv gepulstem Licht arbeitende Gerate zum Abtragen der oberen
Hautschichten ("skin resurfacing"), zur Tattoo- oder Haarentfernung oder zu anderen Formen der
Hautbehandlung.

6. Gerate zur transkraniellen Stimulation des Gehirns durch elektrischen Strom oder magnetische oder
elektromagnetische Felder zur Anderung der neuronalen Aktivitat im Gehirn.
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ANHANG XVII
ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlicie 90) 385 JEWG des Pars Richtlioie 934 2EWS des Rares Vorliegende Yeromdoung
Artikel 1 Ahaatz 1 Artikel 1 Abeatz 1 Artikel 1 Abaatz 1
Artikel 1 Aheatr 2 Artikel 1 Abaatz 2 Artikel 2
Artikel 1 Absatz 3 Artikel 1 abhsatr 3 Unterabsatz 1 Artikel 1 Absatz 9 Untersbeatz 1
— Artikel 1 absatr 3 Unterfibeatz 2 Artikel 1 Abaatz 9 Unters baatz 2
Artikel 1 Ahaditze 4 und 4a Artikel 1 Absdtze 4 und 4a Artikel 1 Abagtz & Unterd beatz 1

artikel 1 sheatz 5
artikel 1 sheats 6

Artikel 2

Artikel 3 Abeatz 1
Artikel 3 Ahaatr 2
Artikel 4 Absatz 1
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