Retsinformation
Udskriftsdato: 19. december 2025

BEK nr 1264 af 15/12/2008 (Historisk)

Bekendtgerelse om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

Ministerium: Indenrigs- og Sundhedsministeriet Journalnummer: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
j-nr. 2007-1350-27

Senere @ndringer til forskriften

BEK nr 212 af 11/03/2011 - BEK nr 165 af 27/02/2020 - BEK nr 957 af 29/04/2021



Bekendtgerelse om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr”

I medfer af §§ 1-6 1 lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr, som a@&ndret ved § 109 1
lov nr. 1180 af 12. december 2005, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Reglerne 1 denne bekendtgerelse finder anvendelse pa aktivt, implantabelt medicinsk udstyr. Di-
rektiv 90/385/EQF, som @ndret ved direktiv 93/42/EQF, direktiv 93/68/EQF og direktiv 2007/47/EF
benavnes i det felgende “direktivet”.

Stk. 2. 1 denne bekendtgerelse anvendes folgende definitioner:

1)  “Medicinsk udstyr”: Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand
anvendt alene eller i kombination, herunder tilbeher inklusive software, som af fabrikanten er
specifikt beregnet til diagnosticeringsformal eller terapeutiske formal, og som herer med til korrekt
brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

a) diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme,
b) diagnosticering, overviagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handi-
cap,
¢) undersegelse, udskiftning eller &ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller
d) svangerskabsforebyggelse
og hvis forventede hovedvirkning i eller pad det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne vej.

2)  VAktivt medicinsk udstyr”: Alt medicinsk udstyr, der for at kunne fungere korrekt er athaengig af en
elektrisk eller en anden energikilde, bortset fra den energi, der direkte udvikles af det menneskelige
legeme eller tyngdekraften.

3)  VAktivt, implantabelt medicinsk udstyr”: Alt aktivt medicinsk udstyr, der er bestemt til helt eller
delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb eller ad medicinsk
vej eller gennem en naturlig &bning ved et medicinsk indgreb, og som er beregnet til at skulle
forblive pa plads efter proceduren.

4)  “Medicinsk udstyr efter mal”: Ethvert medicinsk udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig
anvisning fra en behorigt kvalificeret leege med angivelse af udstyrets sarlige konstruktionskarakte-
ristika pa dennes ansvar, og som er beregnet til kun at blive brugt til en bestemt patient. Massefrem-
stillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en laeges eller en anden fagpersons specifikke behov,
anses ikke for at vaere udstyr efter mal.

5)  "Medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprovning”: Medicinsk udstyr, der stilles til radighed for en
beherigt kvalificeret laege med henblik pa relevant klinisk afprevning pad mennesker, jf. bilag 7,
punkt 2.1. Med henblik péd gennemfoerelsen af kliniske afprevninger ligestilles med den beharigt
kvalificerede lege enhver anden sundhedsperson, som i medfer af sine kvalifikationer har adkomst
til at udfere sddanne afprevninger.

6) “Formadl”: Den anvendelse, som udstyret er beregnet til ifolge fabrikantens oplysninger pd maerk-
ningen eller ifolge brugsanvisningen eller reklamematerialet.

7)  Ibrugtagning”: Udstyret stilles til leegens rddighed med henblik pa implantation.

8)  "Markedsforing”: Forste gang udstyr, med undtagelse af udstyr bestemt til klinisk afprevning, mod
betaling eller gratis stilles til rddighed med henblik pé distribution eller anvendelse pé faellesskabs-
markedet, uanset om udstyret er nyt eller nyistandsat.

9) “Mecrkning”: Tekst, symboler og grafik, der anbringes pé selve udstyret, det enkelte udstyrs embal-
lage og handelsemballagen (ydre emballage).
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10) "Fabrikant”: Enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for konstruktion, fremstilling,
emballering og merkning af et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr med henblik pd markedsforing
af dette 1 eget navn, uanset om de pageldende handlinger udferes af vedkommende person selv eller
for dennes regning af tredjemand.

De forpligtelser, der 1 henhold til denne bekendtgerelse pdhviler fabrikanter, gelder ligeledes enhver
fysisk eller juridisk person, som med henblik pd markedsforing i eget navn samler, emballerer,
behandler, nyistandsatter eller marker et eller flere prefabrikerede produkter eller foreskriver, til
hvilket formél de som udstyr er bestemt. Dette gaelder ikke for den person, som uden at vare
fabrikant efter forste afsnit samler eller tilpasser allerede markedsfort udstyr 1 overensstemmelse med
dets formal med henblik pa en bestemt patient.

11) "Repreesentant”: Enhver 1 Feallesskabet etableret fysisk eller juridisk person, som udtrykkeligt
er udpeget af fabrikanten, og som handler 1 dennes sted, og til hvem myndigheder og instanser
1 Fallesskabet kan henvende sig for s vidt angir fabrikantens forpligtelser i henhold til denne
bekendtgerelse.

12) “Bemyndiget organ”: Et organ, der af en medlemsstat er udpeget til at udfere opgaverne 1 forbindel-
se med de 1 § 5 omhandlede procedurer.

13) "Medlemsstat”: En stat, der er medlem af Den Europaiske Union, eller en stat, der har tiltradt
Aftalen om Det Europxiske @konomiske Samarbejdsomrade, 1 det omfang det folger af denne
aftale.

14) 7Feellesskabet”: Det Europaiske Fallesskab samt de stater, der har tiltrddt Aftalen om Det Europee-
iske @Okonomiske Samarbejdsomrade, 1 det omfang det folger af denne aftale.

15) “Klinisk afprovning”: Ethvert forsog pd mennesker, der har til formdl at afdekke eller efterprove
sikkerheden eller ydeevnen af et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

16) “Forsogsansvarlig”: Den person, institution eller virksomhed, der patager sig ansvaret for iverk-
settelse og gennemforelse af en klinisk afprevning.

17) 7Kliniske data”: Sikkerhedsdata eller data om ydeevne, der stammer fra brugen af aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr. Kliniske data indsamles ved:

a) klinisk(e) afprevning(er) af det pagaeldende udstyr,

b) klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersogelser, der er offentliggjort i den videnskabelige
litteratur, af lignende udstyr, hvis &kvivalens med det pdgeldende udstyr kan godtgeres, eller

c) offentliggjorte eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden klinisk erfaring med enten det
pageldende udstyr eller et lignende udstyr, hvis &kvivalens med det pageldende udstyr kan
godtgares.

Stk. 3. Nér et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr er beregnet til at indgive et stof, der er defineret som
et legemiddel 1 henhold til lov om legemidler, er dette udstyr omfattet af naerverende bekendtgerelse,
hvilket dog ikke berarer bestemmelserne i lov om leegemidler for sa vidt angar legemidlet.

Stk. 4. Nar et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr som integreret bestanddel indeholder et stof, der
anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel 1 henhold til lov om laegemidler, og som kan have
virkning pa organismen ud over den, som udstyret har, skal dette udstyr vurderes og godkendes i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse.

Stk. 5. Nar et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der
anvendt alene kan betragtes som en laegemiddelbestanddel eller som et legemiddel fremstillet pd basis af
blod eller plasma fra mennesker 1 henhold til lov om leegemidler, og dette stof kan péavirke organismen
ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning, 1 det folgende ben@vnt stof fremstillet af humant blod”,
vurderes og godkendes udstyret 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse.
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Kapitel 2
Markedsforing, ibrugtagning og meerkning

§ 2. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr ma kun markedsferes eller ibrugtages, hvis det opfylder de
krav, der er fastsat i denne bekendtgerelse, nar det leveres forskriftsmeessigt, indopereres korrekt eller
anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med sit formal.

§ 3. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal opfylde de vesentlige krav, der er indeholdt i bilag
1, under hensyntagen til udstyrets formal. De vesentlige krav anses for opfyldt for aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, som er i overensstemmelse med de relevante nationale standarder til gennemforelse af
de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende. Disse
referencer for de nationale standarder offentliggeres for Danmarks vedkommende i publikationen Dansk
Standard.

Stk. 2. 1 denne bekendtgerelse omfatter “harmoniserede standarder” tillige sédanne monografier i Den
Europceiske Farmakopé om is@r interaktion mellem laegemidler og materialer, som indgér i udstyr, der
fungerer som beholdere for legemidler, hvis referencer er blevet offentliggjort i Den Europceiske Unions
Tidende.

Stk. 3. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der ogsa er en “maskine” i henhold til artikel 2, litra a, i
direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner, skal tillige opfylde de vasentlige sikkerhedskrav og
sundhedskrav i bilag I til dette direktiv, hvis der bestar en relevant fare, og disse vesentlige sikkerheds-
og sundhedskrav er mere specifikke end de vesentlige krav i bilag 1 til neervaerende bekendtgerelse.

Stk. 4. De 1 bilag 1, punkt 13-15, omhandlede oplysninger skal vare affattet pa dansk, nar aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr overdrages til den endelige bruger, uanset om dette sker med henblik pé
professionel eller anden anvendelse. Lagemiddelstyrelsen kan dog undtagelsesvis tillade, at de navnte
oplysninger ikke affattes pa dansk.

§ 4. Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr mé kun markedsferes og ibrugtages, nér det
1) opfylder dei § 3 nevnte vaesentlige krav,

2) har veret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter § 5, og
3) er forsynet med CE-markning.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er beregnet til klinisk afprov-
ning, jf. § 7, aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er fremstillet efter mal, jf. § 8, og aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, der presenteres pad messer, udstillinger, ved demonstrationer og lignende,
if. §09.

Stk. 3. CE-mearkningen, der er gengivet i bilag 9, skal anbringes pé synlig, letleselig og uudslettelig
made pa den emballage, der sikrer udstyrets sterilitet, pa forhandlingsemballagen, nar en sddan findes,
samt i brugsanvisningen. CE-markningen skal vaere ledsaget af identifikationsnummer pa det bemyndige-
de organ, der er ansvarlig for iveerksattelse af procedurerne i bilag 2, 4 og 5.

Stk. 4. Der ma ikke pa aktivt, implantabelt medicinsk udstyr anbringes merker eller pategninger, der
kan forveksles med CE-markningen, eller som kan vildlede med hensyn til CE-merkningens betydning
eller grafiske udformning.

Stk. 5. Safremt et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr er omfattet af et eller flere andre faellesskabs-
direktiver, der vedrerer andre aspekter, og som indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-marknin-
gen, angiver denne markning, at udstyret ligeledes opfylder bestemmelserne i de andre direktiver. Hvis
fabrikanten kan vealge, hvilken ordning den pdgaldende vil anvende i en overgangsperiode, angiver
CE-markningen dog kun, at det aktive, implantable medicinske udstyr opfylder bestemmelserne i de
direktiver, som fabrikanten har anvendt. I s fald skal fabrikanten eller dennes reprasentant anfore
referencerne vedrerende disse direktiver, som offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende, pé de
dokumenter, vejledninger eller instruktioner, som kraves i henhold til de relevante direktiver, og som
ledsager det aktive implantat. Disse dokumenter, vejledninger og instruktioner skal vere tilgengelige,
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uden at det er nedvendigt at edeleegge den emballage, der sikrer det aktive, implantable medicinske
udstyrs sterilitet.

§ 5. Med henblik pd anbringelse af CE-markningen skal fabrikanten efter eget valg, jf. dog stk. 9, folge
en af nedenstaende procedurer:

1) proceduren for EF-erklering om overensstemmelsesvurdering med vasentlige krav til konstruktion,
fremstilling og endelig kontrol, der er beskrevet i bilag 2, eller

2) proceduren for EF-typeafprovning, der er beskrevet 1 bilag 3, kombineret med:
a) proceduren for EF-verifikation, der er beskrevet i bilag 4, eller
b) proceduren for EF-erklaering om typeoverensstemmelse, der er beskrevet 1 bilag 5.

Stk. 2. 1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering af et aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr tager fabrikanten og det bemyndigede organ hensyn til resultaterne af de vurderinger og
verifikationer, som matte vaere foretaget under fremstillingsfasen i overensstemmelse med denne bekendt-
gorelse.

Stk. 3. Fabrikanten kan overlade det til sin reprasentant i Fallesskabet at iverksatte procedurerne 1
bilag 3 og 4.

Stk. 4. Fabrikanten eller dennes reprasentant kan henvende sig til et bemyndiget organ efter eget valg
inden for rammerne af de opgaver, som det pdgeldende organ er bemyndiget til at udfere.

Stk. 5. Det bemyndigede organ kan i serlige tilfeelde kraeve alle de oplysninger eller data, der er
nedvendige for at sikre og bevare overensstemmelsesattestationen péd baggrund af den valgte procedure.

Stk. 6. Beslutninger, som det bemyndigede organ traffer efter bilag 2, 3 og 5 er gyldige 1 hgjst 5 ar, men
kan efter anmodning, som fremsattes pa det tidspunkt, der er fastsat i aftalen mellem fabrikanten eller
dennes reprasentant og det bemyndigede organ, videreferes for hojst 5 ar ad gangen.

Stk. 7. Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1 omhandlede procedurer skal, hvis pro-
cedurerne gennemfores her i landet, udferdiges pd dansk eller pd et andet fallesskabssprog, som det
bemyndigede organ kan acceptere.

Stk. 8. Legemiddelstyrelsen kan efter ansegning 1 sa@rlige tilfelde tillade, at et aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, for hvilket de 1 stk. 1 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, markedsfores og
ibrugtages her i1 landet, safremt sundhedshensyn taler herfor.

Stk. 9. Europa-Kommissionen kan efter begrundet anmodning fra Lagemiddelstyrelsen traefte beslut-
ning om, at overensstemmelsesvurderingen for et bestemt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller en
gruppe af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal foretages ved udelukkende at anvende en af de i § 5,
stk. 1, nevnte procedurer.

§ 6. Konstaterer et bemyndiget organ her i1 landet, at fabrikanten ikke opfylder kravene i denne bekendt-
gorelse, eller at der ikke burde have varet udstedt en attest, begranser, suspenderer eller tilbagekalder
det bemyndigede organ den udstedte attest under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre
fabrikanten ved korrigerende foranstaltninger opfylder kravene inden udlebet af en af det bemyndigede
organ fastsat tidsfrist.

Stk. 2. Det bemyndigede organ underretter Laegemiddelstyrelsen om de afgerelser, som det traefter efter
stk. 1. Leegemiddelstyrelsen underretter Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Stk. 3. Det bemyndigede organ underretter Leegemiddelstyrelsen om alle udstedte, @endrede, udvidede,
suspenderede og tilbagekaldte attester samt om meddelte afslag pd ansegninger om attester 1 henhold
til procedurerne i § 5. Det bemyndigede organ underretter endvidere de ovrige bemyndigede organer 1
Fellesskabet om suspenderede og tilbagekaldte attester, meddelte afslag pa ansggninger om attester 1 hen-
hold til procedurerne i § 5, samt efter anmodning om udstedte attester. P4 anmodning fra et bemyndiget
organ eller fra Lagemiddelstyrelsen stiller det bemyndigede organ alle yderligere relevante oplysninger
til radighed.
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Kapitel 3
Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr til klinisk afprovning

§ 7. Kliniske afpravninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr mé ferst iverksattes, nar Leegemid-
delstyrelsen har givet tilladelse hertil. Desuden skal der foreligge en tilladelse til afprevningen fra en
videnskabsetisk komite, jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter. Legemiddelstyrelsen orienterer den berorte videnskabsetiske komité om sin afgerel-
se om tilladelse til eller afslag pa tilladelse til klinisk afprevning af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ansegning om tilladelse til en klinisk afprevning skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af den
forsegsansvarlige. Forsggsansvarlige, der onsker at ivaerksatte kliniske afprevninger i Danmark, men
som ikke har hovedsade eller bopzl i en medlemsstat, skal udpege en reprasentant i Feellesskabet, hvortil
myndighederne kan henvende sig, for sa vidt angar den forsegsansvarliges forpligtelser i henhold til
denne bekendtgerelse.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen skal treffe afgerelse senest 60 kalenderdage efter modtagelsen af en
behorigt udformet ansggning.

Stk. 4. Séfremt Laegemiddelstyrelsen har en begrundet indsigelse, kan den forsegsansvarlige én gang
@ndre ansegningen for at tage hensyn til indsigelsen. Andres ansegningen ikke i overensstemmelse med
indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan over for den forsggsansvarlige fastsatte vilkér for afprevningen.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger
af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er nedvendige for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen har Laegemiddelsty-
relsens reprasentanter
1) mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre

steder, der er berert af afprovningens gennemforelse, og
2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign., safremt forsegspersonen eller dennes na@rmeste pareren-
de eller veerge har meddelt samtykke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 7. Safremt Legemiddelstyrelsen under afprevningen far grundlag for at antage, at forseget ikke
udferes i overensstemmelse med tilladelsen, eller hvis der i @vrigt er forhold, der giver anledning til tvivl
vedrerende de sikkerhedsmaessige og videnskabelige aspekter ved forsgget, kan Laegemiddelstyrelsen
over for den forsegsansvarlige kraeve afprovningen andret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan
forbyde afprevningen. Legemiddelstyrelsen underretter den bererte videnskabsetiske komité om en afge-
relse, der er truffet i henhold til 1. pkt.

Stk. 8. Hvis Lagemiddelstyrelsen har meddelt afslag pd en ansegning om tilladelse til en klinisk
afprovning eller truffet beslutning om at forbyde en klinisk afprevning, underretter styrelsen alle med-
lemsstaterne og Europa-Kommissionen om beslutningen og arsagerne hertil.

Stk. 9. Hvis Legemiddelstyrelsen har krevet en vasentlig @ndring eller midlertidig standsning af
en klinisk afprevning, underretter styrelsen alle de bererte medlemsstater om sine foranstaltninger og
arsagerne til de trufne foranstaltninger.

Stk. 10. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal for aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er
bestemt til klinisk afprevning, felge den procedure, der er omhandlet i bilag 6 og udarbejde den deri
navnte erklering.

Stk. 11. Kliniske afprevninger skal udferes i overensstemmelse med bestemmelserne 1 bilag 7.

Stk. 12. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal holde et eksemplar af den i stk. 10 navnte erklering
samt den i bilag 6, punkt 3, omhandlede dokumentation til radighed for Leegemiddelstyrelsen i mindst 15
ar fra fremstillingsdatoen for det seneste produkt.

Stk. 13. Den forsegsansvarlige skal senest 90 dage efter afprevningens afslutning give Lagemiddel-
styrelsen meddelelse herom. Snarest muligt og senest 1 &r efter afprevningens afslutning skal den
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forsegsansvarlige fremsende den 1 bilag 7, punkt 2.3.7., na@vnte rapport til Leegemiddelstyrelsen. Séfremt
afprevningen ma afbrydes tidligere end planlagt, skal den forsegsansvarlige senest 15 dage efter aftbrydel-
sen meddele Laegemiddelstyrelsen begrundelsen for afbrydelsen og snarest muligt herefter indsende den 1
bilag 7, punkt 2.3.7., n@vnte rapport til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 14. Hvis en klinisk afprevning mé afbrydes tidligere end planlagt af sikkerhedsgrunde, underret-
ter den forsegsansvarlige de kompetente myndigheder 1 alle medlemsstater og Europa-Kommissionen
herom. Den forsggsansvarlige holder den i bilag 7, punkt 2.3.7., navnte rapport til rddighed for de
kompetente myndigheder.

Stk. 15. Uanset bestemmelsen 1 § 3, stk. 1, behover aktivt, implantabelt medicinsk udstyr bestemt
til klinisk afprevning ikke opfylde de vasentlige krav, der er indeholdt 1 bilag 1, for s& vidt angar de
aspekter, der er omfattet af afprovningen. Det er dog en forudsetning, at der med sddant udstyr felger en
erklaering fra fabrikanten eller dennes repraesentant om, at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle
nedvendige forholdsregler for at beskytte patientens (forsegspersonens) helbred og sikkerhed, jf. stk. 10.

Stk. 16. Nar kliniske afprevninger ivaerksattes med aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, som 1 over-
ensstemmelse med § 5 opfylder betingelserne for at vaere forsynet med CE-markning, finder stk. 1-15
ikke anvendelse, medmindre formélet med afprevningerne er at anvende udstyret til et andet formaél
end det, der blev anfert 1 forbindelse med den relevante procedure for overensstemmelsesvurdering. De
relevante bestemmelser i bilag 7 finder fortsat anvendelse.

Stk. 17. Legemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler om, hvilke oplysninger ansegninger om tilla-
delse til kliniske afpravninger af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal indeholde.

Kapitel 4
Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr efter mdl

§ 8. Inden aktivt, implantabelt medicinsk udstyr efter mél markedsferes og ibrugtages skal fabrikanten
eller dennes reprasentant folge den procedure, der er omhandlet 1 bilag 6, herunder udarbejde den 1 punkt
1 og 2.1, 1 dette bilag nevnte erklering. Et eksemplar af erkleringen skal ledsage udstyr efter mél, og er-
kleringen skal stilles til radighed for den pagaldende patient. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal
overholde bestemmelserne 1 bilag 6, punkt 5, om overvdgning efter fremstillingsfasen og indberetning af
handelser m.v.

Stk. 2. Séfremt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er fremstillet efter mal, ikke fuldstendigt
opfylder de vasentlige krav, der er indeholdt 1 bilag 1, skal dette fremga af den 1 stk. 1 omhandlede
erklering, idet det samtidig skal anferes, hvorfor de pageldende vasentlige krav ikke er opfyldt.

Stk. 3. Fabrikanten eller dennes reprasentant i Fallesskabet skal holde den i stk. 1, omhandlede
erklering og de 1 bilag 6, pkt. 3.1., omhandlede oplysninger til rddighed for Legemiddelstyrelsen i 15 ar
regnet fra fremstillingsdatoen for det seneste produkt.

Stk. 4. Dokumenter og korrespondance vedrerende den 1 stk. 1 omhandlede procedure skal, hvis denne
procedure gennemfores her 1 landet, udferdiges pa dansk eller pd et andet fallesskabssprog, som den
pagaeldende lege accepterer.

Stk. 5. 1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering vedrerende aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr efter mal skal fabrikanten tage hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikatio-
ner, som madtte vaere foretaget 1 fremstillingsfasen 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelse.

Stk. 6. Fabrikanten kan overlade det til sin repraesentant at ivaerksatte proceduren 1 bilag 6.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsen kan efter ansegning 1 serlige tilfelde tillade, at aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, for hvilket den 1 stk. 1 omhandlede procedure ikke er blevet fulgt, markedsfores og
ibrugtages, hvis sundhedshensyn taler herfor.
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Kapitel 5
Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr pa messer, udstillinger o.1.

§ 9. Kravene til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr finder ikke anvendelse pé udstyr, der prasenteres
pa messer, udstillinger, ved demonstrationer og lignende, forudsat at det ved synlig skiltning klart er
anfort, at det pdgaeldende udstyr ikke er i overensstemmelse med denne bekendtgerelse, samt at udstyret
ikke kan markedsferes og ibrugtages, forend fabrikanten eller dennes reprasentant i Fallesskabet har
bragt udstyret i overensstemmelse hermed.

Kapitel 6
Registrering af personer, der er ansvarlig for markedsforingen.

§ 10. En fabrikant, som i eget navn markedsferer aktivt, implantabelt medicinsk udstyr efter mal i over-
ensstemmelse med proceduren i § 8, skal, sdfremt vedkommende har hovedsade i Danmark, underrette
Lagemiddelstyrelsen om hovedsadets adresse og give en beskrivelse af det pagaeldende udstyr.

Stk. 2. Safremt en fabrikant, som i eget navn markedsforer aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, ikke
har sit hovedsade i en medlemsstat, skal fabrikanten udpege en reprasentant, der er etableret i Feellesska-
bet, som er ansvarlig for markedsforingen. Séfremt reprasentanten har sit hovedsaede i Danmark, skal
denne underrette Laegemiddelstyrelsen om de forhold, der er nevnt i stk. 1.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler for den i stk. 1-2 n@vnte underretningspligt.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan ved markedsfering og ibrugtagning af medicinsk udstyr efter maél
kreeve at f4 oplysninger om alle data, der geor det muligt at identificere udstyret, samt oplysninger om
udstyrets markning og brugsanvisning.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen underretter efter anmodning fra Europa-Kommissionen eller en af de ovri-
ge medlemsstater om oplysninger, som styrelsen har modtaget af fabrikanten eller dennes reprasentant i
medfoer af stk. 1-4.

Kapitel 7
Overvdgning og indskreenkning af markedsforing

§ 11. En fabrikant af et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller dennes reprasentant i Fellesskabet
er forpligtet til straks at underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion eller enhver forringelse
af et udstyrs karakteristika og ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller brugsanvisningen,
der kan medfore eller kan have medfert en patients eller brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en
patients eller brugers helbredstilstand.

Stk. 2. En fabrikant af et aktivt, implantabelt udstyr eller dennes repreesentant i Feellesskabet er endvide-
re forpligtet til s& hurtigt som muligt at give Legemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller
medicinsk begrundelse for, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr tilbage fra markedet.

Stk. 3. Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er forpligtede til straks at indberette oplysnin-
ger til Leegemiddelstyrelsen om enhver hendelse med et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der kan
medfore eller kan have medfert en patients, brugers eller en eventuel tredjemands ded eller en alvorlig
forringelse af en patients, brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand.

Stk. 4. Autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet,
samt andre, der som led i udevelsen af deres erhverv anvender aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, har
samme indberetningspligt, som navnt i stk. 3.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen underretter fabrikanten af det pageeldende udstyr eller dennes reprasentant
i Feellesskabet om de i medfer af stk. 3 og 4 modtagne indberetninger om handelser.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler for den i stk. 1-4 omhandlede indberetnings-

pligt.
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Stk. 7. Legemiddelstyrelsen underretter straks Europa-Kommissionen og de evrige medlemsstater
om de foranstaltninger, der er truffet eller patenkes truffet med henblik pa at nedbringe risikoen for
gentagelse af de i stk. 1-4 nevnte forhold, og styrelsen oplyser i den forbindelse om arsagerne hertil.

§ 12. En fabrikant af et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller dennes reprasentant i Faellesskabet
skal holde EF-overensstemmelseserkleringen samt den dokumentation, der har ligget til grund for CE-
markningen til rddighed for Laegemiddelstyrelsen i 15 &r regnet fra opher af fremstillingen af udstyret.

§ 13. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes reprasentant overholder reglerne
1 denne bekendtgerelse, og at udstyret opfylder de 1 § 3 nevnte vasentlige krav.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsens reprasentanter har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver tid mod
beherig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes reprasentant. I forbindelse med sddanne inspektioner
kan Legemiddelstyrelsen pdbyde udlevering af preveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og
oplysninger, der er nadvendige for kontrolvirksomheden.

§ 14. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, som er korrekt
taget 1 brug og anvendt 1 overensstemmelse med dets formail, vil kunne bringe patienters, brugeres
eller eventuelt tredjemands sikkerhed eller sundhed 1 fare, treeffer Laegemiddelstyrelsen alle nedvendige
foranstaltninger for at inddrage det padgaldende udstyr og forbyde eller indskraenke markedsferingen eller
ibrugtagningen heraf.

Stk. 2. Nar Legemiddelstyrelsen har truffet afgerelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Europa-
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Kommissionen ivarksatter
herefter proceduren, der er beskrevet 1 direktivets artikel 7 (2) med henblik pé at treffe afgerelse 1 sagen.

§ 15. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at CE-markningen er anbragt uretmaessigt eller mang-
ler, er fabrikanten eller dennes representant 1 Fellesskabet forpligtet til at serge for, at overtraedelsen
bringes til opher pé de betingelser, som Laegemiddelstyrelsen fastsatter.

Stk. 2. Hvis overtredelsen herefter ikke bringes til opher, treffer Leegemiddelstyrelsen alle nedvendige
foranstaltninger til at begrense eller forbyde markedsferingen eller ibrugtagningen af det pagaldende
udstyr eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra markedet.

Stk. 3. Nar Legemiddelstyrelsen har truffet afgerelse efter stk. 2, underretter styrelsen straks Europa-
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Kommissionen ivarksatter
herefter proceduren, der er beskrevet 1 direktivets artikel 7 (2), med henblik pa at treeffe afgerelse 1 sagen.

Stk. 4. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at produkter, som ikke er omfattet af denne bekendt-
gorelse, er CE-markede efter reglerne 1 denne bekendtgerelse, finder stk. 1-3 ligeledes anvendelse.

§ 16. Safremt Legemiddelstyrelsen finder, at adgangen til et givet aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr eller en gruppe af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr af hensyn til beskyttelse af sundhed og
sikkerhed eller folkesundheden skal betinges, begraenses eller forbydes, treffer Lagemiddelstyrelsen alle
nedvendige forelobige foranstaltninger med henblik herpa.

Stk. 2. Néar Legemiddelstyrelsen har truffet afgorelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Euro-
pa-Kommissionen og de ovrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen
igangsatter herefter proceduren, der er beskrevet 1 direktivets artikel 10c, med henblik péd at treffe
afgerelse 1 sagen.

§ 17. Enhver afgerelse 1 medfer af denne bekendtgerelse, som forbyder eller begreenser markedsfo-
ringen af et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller gennemforelsen af kliniske afprevninger, eller
en afgerelse om tilbagetrekning fra markedet skal begrundes pracist. Afgerelsen meddeles straks den
berorte part med oplysning om eventuel klageadgang.

Stk. 2. Ved afgerelser efter stk. 1 skal den bererte part forinden have mulighed for at fremlegge sine
synspunkter, medmindre dette ikke er muligt pa grund af foranstaltningens hastende karakter.
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§ 18. Legemiddelstyrelsens afgorelser efter § 7, stk. 1 og stk. 4-5 og stk. 7, § 14, stk. 1, og § 15, stk. 1
og 2, § 16, stk. 1, kan ikke péklages til anden administrativ myndighed her i landet.

Stk. 2. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse kan dog tillade, at de i stk. 1 omhandlede afgerelser
paklages til ministeren, safremt afgerelserne er af principiel karakter, eller der 1 evrigt er tale om
afgerelser af vaesentlig betydning.

§ 19. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der

1) overtreder § 2, § 3, stk. 1, 1. pkt., § 3, stk. 3, § 3, stk. 4, 1. pkt., § 4, stk. 1, § 4, stk. 3, § 4, stk. 4,
§ 4, stk. 5, 3. eller 4. pkt., § 5, stk. 1, § 5, stk. 7, § 6, stk. 2-3, § 7, stk. 1, 1. pkt., § 7, stk. 10-14, § 8,
stk. 1-4, § 10, stk. 1-2, § 11, stk. 1-4, § 12 eller § 15, stk. 1,

2) tilsidesetter vilkér fastsat efter § 7, stk. 5,

3) overtreder et pabud eller forbud, der er nedlagt efter § 7, stk. 6, 1. pkt., § 7, stk. 7, § 10, stk. 4, § 13,
stk. 2, 2. pkt., § 14, stk. 1, § 15, stk. 2, § 16, stk. 1, eller

4) neegter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang 1 medfer af § 7, stk. 6, 2.pkt. eller § 13, stk. 2, 1.

pkt.
Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes 1 medfer af bekendtgerelsen, kan der fastsattes straf af bede for

overtredelse af bestemmelser 1 forskrifterne.
Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.

kapitel.
Kapitel 8

lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 20. Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 21. marts 2010.
Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr. 1270 af 12. december 2005 om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 15. december 2008
JAKOB AXEL NIELSEN

/ Paul Schiider

BEK nr 1264 af 15/12/2008 9



) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger, EF-Tidende 1990 L 189, s. 17, som @ndret ved direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993,

EF-Tidende L 169, s. 1, Radets direktiv 93/68/EQF af 22. juli 1993, EF-Tidende L 220, s. 1, og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/47/EF af 5.
september 2007, EU-Tidende L 247, s. 21.
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Bilag 1
VASENTLIGE KRAV

I. GENERELLE KRAV

1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at dets anvendelse ikke forvaerrer patientens
kliniske tilstand eller bringer hans sikkerhed 1 fare, nar det indopereres pa de fastsatte betingelser og med
det fastsatte formal for gje. Det mé ikke indebare en risiko for de personer, der indopererer udstyret eller 1
givet fald for tredjemand.

2. Udstyret skal have de af fabrikanten foreskrevne egenskaber; udstyret skal konstrueres og fremstilles
pa en sddan made, at det er egnet til at udfylde en eller flere af de 1 § 1, stk. 2, nr. 1, naevnte funktioner,
efter neermere specifikation fra fabrikanten.

3. De i punkt 1 og 2 navnte karakteristika og egenskaber ma 1 den af fabrikanten angivne levetid
ikke endre sig saledes, at patientens kliniske tilstand forvarres eller hans eller eventuelt tredjemands
sikkerhed bringes i fare, nar udstyret udsattes for de pavirkninger, som kan opsta under normale anven-
delsesvilkér.

4. Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres saledes, at dets karakteristika og egenskaber ikke
@ndres pa de af fabrikanten forudsete oplagrings- og transportvilkar (temperatur, fugtighed osv.).

5. Risikoen for eventuelle bivirkninger og uenskede folgevirkninger skal st i et acceptabelt forhold til de
angivne egenskaber (ydeevne).

5.a. Pavisning af overensstemmelse med de vasentlige krav skal omfatte en klinisk evaluering i overens-
stemmelse med bilag 7.

I1. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

6. Den konstruktions- og fremstillingsmade, som fabrikanten valger for udstyret, skal felge principperne

for sikkerhedsintegration, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau.

7. Det aktive, implantable udstyr skal konstrueres, fremstilles og leveres 1 engangsemballage péd en sadan

passende made, at det sikres, at det er sterilt ved markedsferingen, samt at det forbliver sterilt, indtil

emballagen abnes med henblik pa indoperation, nar det oplagres og transporteres efter fabrikantens
forskrifter.

8. Udstyret skal konstrueres og fremstilles séledes, at man i videst muligt omfang undgar eller mindsker

— faren for laesioner, der skyldes udstyrets form, herunder storrelse;

— faren ved anvendelse af energikilder, idet der ved anvendelse af elektricitet udvises sarlig forsigtighed
navnlig med hensyn til udstyrets isolering samt leekstromme og overophedning af udstyret;

— faren i forbindelse med miljemessige forhold, som med rimelighed kan forudses, navnlig ved magnet-
felter og elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller @ndringer i tryk, accelera-
tion;

— faren 1 forbindelse med medicinske indgreb, navnlig som folge af at der anvendes defibrillator eller
hejfrekvent kirurgisk udstyr;

— faren ved ioniserende straling fra radioaktive stoffer 1 udstyret, under iagttagelse af de beskyttelses-
krav, der er fastlagt i Rédets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsattelse af grundleggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er
forbundet med ioniserende straling og Rédets direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse
af personers sundhed mod faren ved ioniserende straling i forbindelse med medicinsk stréling;

— den fare, der métte opstd, fordi vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig, navnlig i forbindelse
med:

— for stor stigning af lekstromme;

— foreldelse af de anvendte materialer;

— for stor foragelse af udstyrets varmeudvikling;
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— ungjagtighed 1 en af méle- og kontrolmekanismerne.

9. Udstyret skal konstrueres og fremstilles saledes, at de under de generelle krav nevnte karakteristika og

egenskaber sikres, idet der navnlig tages hensyn til:

— valget af materialer, navnlig hvad angar disses toksicitet;

— den gensidige forenelighed mellem de anvendte materialer og vevet, de biologiske celler, samt le-
gemsvaskerne under hensyntagen til udstyrets tilsigtede anvendelse;

— udstyrets forenelighed med de stoffer, som det skal administrere;

— tilslutningernes kvalitet, navnlig set fra et sikkerhedsmaessigt synspunkt;

— energikildens palidelighed;

— den nedvendige taethed;

— at styrings-, programmerings- og kontrolsystemerne, herunder programmellet, fungerer hensigtsmaes-
sigt. For udstyr, der inkorporerer software, eller som 1 sig selv er medicinsk software, skal softwaren
valideres 1 overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne
for udviklingscyklus, risikostyring, validering og verificering.

10. Nér udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som et le-
gemiddel 1 henhold til definitionen 1 artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks
for humanmedicinske laegemidler, og som kan have en virkning pé organismen ud over den, som udstyret
har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning verificeres efter metoderne 1 bilag I til direktiv
2001/83/EF.
For de stoffer, der henvises til 1 forste afsnit, skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets
nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formdl anmode en
af de kompetente myndigheder udpeget af medlemsstaterne eller Det Europeiske Lagemiddelagentur
(EMEA) via dets udvalg 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 (om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning
af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur)
om en videnskabelig udtalelse om dette stofs kvalitet og sikkerhed, herunder de kliniske fordele/risici
ved inkorporeringen af stoffet 1 udstyret. Den kompetente myndighed eller EMEA skal 1 sin udtalelse
tage hensyn til fremstillingsprocessen og data vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet i
udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.
Nér udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod, skal det bemyndige-
de organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under
hensyn til udstyrets formal anmode EMEA via dets udvalg, om en videnskabelig udtalelse om dette
stofs kvalitet og sikkerhed, herunder de kliniske fordele/risici ved inkorporeringen af stoffet fremstillet
af humant blod 1 udstyret. EMEA skal 1 sin udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og dataene
vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede
organ.
Hvis der foretages @ndringer af et stof, der er inkorporeret 1 udstyr, navnlig i forbindelse med fremstil-
lingsprocessen, skal det bemyndigede organ underrettes om @ndringer og here den relevante kompetente
myndighed (dvs. den myndighed, der var involveret i den indledende hering) for at kunne bekrafte, at
kvaliteten og sikkerheden af det pidgaldende stof fastholdes. Den kompetente myndighed tager hegjde for
data vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede
organ for at sikre, at @ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsatningen af stoffet til udstyret.

Néar den relevante kompetente myndighed (dvs. den myndighed, der var involveret i den indledende

hering) har fiet oplysninger om det stof, der kan indvirke pa det pdviste forhold mellem fordele og

risici ved tilsetning af stoffet til udstyret, skal den radgive det bemyndigede organ, uanset om de
pageldende oplysninger indvirker pd det pédviste forhold mellem fordele og risici ved tilsetningen af
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stoffet til udstyret eller ej. Det bemyndigede organ tager hgjde for den ajourforte videnskabelige udtalelse

1 forbindelse med den fornyede vurdering af dets evaluering af overensstemmelsesvurderingen.

11. Udstyret og eventuelt dets bestanddele skal vare identificeret pd en sddan mide, at der om nedvendigt

kan gribes ind, hvis der viser sig at vare en potentiel risiko forbundet med et udstyr eller dets bestandde-

le.

12. Udstyret skal vere forsynet med en kode, hvorefter udstyret (navnlig type og fabrikationsér) og

fabrikanten kan identificeres entydigt; koden skal 1 givet fald vare tilgeengelig uden kirurgisk indgreb.

13. Nar et udstyr eller reservedelene hertil er forsynet med en anvisning, der er nedvendig for dets

funktion, eller forsynet med synlige funktions- eller justeringsparametre, skal disse oplysninger kunne

forstas af brugeren og eventuelt af patienten.

14. Hvert udstyr skal vare forsynet med folgende let leselige og uudslettelige angivelser, eventuelt 1 form

af almindelig anerkendte symboler:

14.1. Pa den emballage, der sikrer sterilitet:

— steriliseringsmetode;

— oplysninger, der gor det muligt at genkende denne emballage;

— fabrikantens navn og adresse;

— udstyrets betegnelse;

— pategningen »udelukkende til klinisk afprevning«, ndr det drejer sig om et udstyr til brug ved klinisk
afprevning,

— pategningen »udstyr efter mal«, nar det drejer sig om et udstyr, der er fremstillet efter mal;

— erklering om, at det implantable udstyr er sterilt;

— fabrikationsar og -maned;
— angivelse af den dato, indtil hvilken det er fuldt forsvarligt at indoperere udstyret;

14.2. Pa handelsemballagen:

— fabrikantens og reprasentantens navn og adresse, hvis fabrikanten ikke har hovedsade 1 Fellesskabet;

— udstyrets betegnelse;

— udstyrets formal;

— de for anvendelsen relevante egenskaber;

— pategningen »udelukkende til klinisk afprevning«, nir det drejer sig om et udstyr til brug ved klinisk
afprevning;

— pategning »udstyr efter mél«, nér det drejer sig om et udstyr, der er fremstillet efter mél,

— erklering om, at det implantable udstyr er sterilt;

— fabrikationsar og -maned;

— angivelse af den dato, indtil hvilken det er fuldt forsvarligt at indoperere udstyret;

— betingelserne for oplagring og transport af udstyret;

— angivelse af, at udstyret indeholder et stof fremstillet af humant blod, nér det drejer sig om udstyr som
omhandlet i § 1, stk. 5.

15. Hvert udstyr skal ved markedsferingen ledsages af en brugsanvisning, der skal indeholde folgende

oplysninger:

— det ar, hvor tilladelsen til at anbringe CE-markningen er givet;

— de 1 punkt 14 nevnte angivelser med undtagelse af punkt 14.1 og 14.2, ottende og niende led,

— de i punkt 2 n@vnte egenskaber samt eventuelle uenskede bivirkninger;

— de oplysninger, der er nodvendige for, at laegen kan velge det rigtige udstyr samt det rigtige program-
mel og tilbehor;

— de oplysninger, der udger brugsanvisningen, og som geor det muligt for leegen og 1 givet fald patienten
at anvende udstyret, dets tilbeheor og programmellet korrekt samt oplysninger om beskaffenheden,
rekkefolgen og kontrolfristerne og 1 givet fald vedligeholdelsesforanstaltninger;
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— angivelser, som det 1 givet fald er nyttigt at folge for at undgd visse risici 1 forbindelse med udstyrets
indoperation;

— oplysninger om risiko for gensidig indvirkning i forbindelse med udstyrets tilstedeverelse ved speci-
fikke undersogelser eller behandlingsformer;

— de nedvendige anvisninger i tilfelde af, at den emballage, der sikrer udstyrets sterilitet, gar 1 stykker,
og 1 givet fald angivelse af passende steriliseringsmetoder;

— en advarsel om, at udstyret i givet fald kun mé benyttes igen, hvis den er blevet emballeret pd ny pa
fabrikantens ansvar for at opfylde de vasentlige krav.

Brugsanvisningen skal desuden indeholde de oplysninger, der er nedvendige, for at leegen kan oplyse

patienten om kontraindikationer og om forholdsregler. Disse oplysninger skal navnlig omfatte:

— oplysninger, der gor det muligt at beregne energikildens levetid;

— forholdsregler, dersom udstyrets funktion @ndrer sig;

— forholdsregler, hvis udstyret under miljemessige forhold, som med rimelighed kan forudses, udsattes
for magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller @ndringer i tryk,
acceleration etc.;

— de nedvendige oplysninger om de leegemidler, som det pagaldende udstyr skal administrere;

— udstedelsesdato eller dato for den seneste revision af brugsanvisningen.

16. Bekraftelsen af, at de 1 afsnit [ nevnte generelle krav vedrerende udstyrets karakteristika og egenska-

ber overholdes under normale anvendelsesvilkdr, savel som vurderingen af bivirkninger eller uenskede

folgevirkninger skal bygge pa kliniske oplysninger, der er tilvejebragt i overensstemmelse med bilag 7.
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Bilag 2
EF-ERKLARING OM OVERENSSTEMMELSE (fuldstaendigt kvalitetssystem)

1. Fabrikanten anvender det kvalitetssystem, der er godkendt for konstruktion, fremstilling og endelig
kontrol af de pagaeldende produkter som angivet i punkt 3 og 4, og er underlagt den EF-kontrol, der er
beskrevet i punkt 5.

2. Ved denne erklering om overensstemmelse forstds den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder
kravene 1 punkt 1, serger for og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder de bestemmelser 1 denne
bekendtgerelse, der gaelder for dem, og dermed opfylder direktivets krav.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesentant anbringer »CE-markningen« i1 overens-
stemmelse med reglerne 1 bekendtgerelsens § 4 og udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring.
Erklaeringen omfatter en eller flere typer af udstyr, der er klart identificeret ved hjelp af produktnavn,
produktkode eller anden entydig reference, og opbevares af fabrikanten.

Efter CE-merkningen” anfores det identifikationsnummer, der anvendes af det ansvarlige bemyndigede
organ.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en anseggning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

— alle de oplysninger, der er relevante for den kategori af produkter, som planlaegges fremstillet;

— en beskrivelse af kvalitetssystemet;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil opfylde betingelserne 1 forbindelse med det kvalitetssystem, der er
blevet godkendt;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, saledes at det fortsat
fungerer hensigtsmaessigt og effektivt;

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en ordning med overvégning efter markedsferin-
gen, der omfatter de bestemmelser, der henvises til 1 bilag 7.

3.2. Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med de bestem-

melser 1 denne bekendtgerelse, som galder for dem, i1 samtlige faser fra konstruktionen til den endelige

kontrol.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til med sit kvalitetssystem, skal

dokumenteres pd systematisk og overskuelig made 1 form af en skriftlig redegerelse for politik og

procedurer. Dokumentationen 1 forbindelse med kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning

af kvalitetspolitikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -handbeger og -registre. Re-

degorelsen skal navnlig indeholde relevant dokumentation, samt relevante data og registreringer 1 forbin-

delse med fremgangsmaderne omhandlet i litra c).

Redegorelsen skal bl.a. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse af

a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger;

b) virksomhedens opbygning, herunder

- organisationsstrukturer, lederes og mellemlederes ansvar samt deres organisationsmassige befojel-
ser med hensyn til kvaliteten af produkternes konstruktion og fremstilling;

- de méider, hvorpd det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt og navnlig, at den enskede
kvalitet med hensyn til konstruktionen og selve produkterne er opnéet, herunder kontrol med
produkter, som ikke er i overensstemmelse med kravene,

- hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis konstruktionen, fremstillingen
og/eller den endelige kontrol og afprevning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af
tredjemand, og navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med tredjemand;
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c) de fremgangsmader, efter hvilke produkternes konstruktion kontrolleres og efterpraves, herunder
navnlig

- konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der skal anvendes og en beskrivelse af de
losninger, som vedtages, for at tilfredsstille de vaesentlige krav til produkterne, séfremt de i § 3,
navnte standarder ikke anvendes fuldt ud:

- teknikker til kontrol og efterprovning af konstruktionen, systematiske processer og funktioner, der
vil blive anvendt ved produkternes konstruktion,

- angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag 1, punkt 10, samt de oplysninger om de 1 denne sammenh@ng gennemforte
provninger, der er nadvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning af dette stof eller
stoffet fremstillet af humant blod, under hensyn til udstyrets formal,

- den prakliniske evaluering,

- den kliniske evaluering, jf. bilag 7;

d) teknikker til kontrol og efterprovning af kvaliteten pa fremstillingsniveauet, herunder navnlig

- processer og procedurer, der skal anvendes i forbindelse med bl.a. sterilisering, indkeb og relevante
dokumenter;

- procedurer til identifikation af produktet, som udarbejdes og ajourferes pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter under samtlige fremstillingsfaser;

e) de hensigtsmassige undersogelser og afprevninger, der skal foretages inden, under og efter fremstil-
lingen, den hyppighed, hvormed de finder sted, samt det anvendte proveudstyr.

3.3. Med forbehold af bekendtgerelsens § 15 vurderer det bemyndigede organ kvalitetssystemet for at

afgere, om det opfylder kravene i1 punkt 3.2. Det bemyndigede organ skal antage, at disse krav er opfyldt

for sd vidt angér kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder pd omrédet.

Det hold, der skal foretage vurderingen, skal omfatte mindst en person, som tidligere har foretaget en

vurdering inden for den pigaldende teknologi. Vurderingen omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler

og, 1 behorigt begrundede tilfelde, af lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underleveranderer

for at kontrollere fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten efter det sidste besog. Afgerelsen indeholder konklusionerne af kontrol-

len og en begrundet vurdering.

3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver

@ndring af dette system, han agter at foretage.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og kontrollerer, om det siledes @ndrede

kvalitetssystem opfylder kravene i punkt 3.2. Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerel-

se. Afgorelsen indeholder konklusionerne af kontrollen og en begrundet vurdering.

4. Undersogelse af produktets konstruktion

4.1. Ud over de forpligtelser, der pahviler fabrikanten 1 henhold til punkt 3 i dette bilag, indgiver denne
en anmodning om undersogelse af selve konstruktionen af det produkt, som vil blive fremstillet, og som
henherer under den kategori, der er nevnt i punkt 3.1.

4.2. I anmodningen beskrives det pdgaldende produkts konstruktion, fremstilling og ydeevne, og den skal
omfatte de dokumenter, der er nedvendige for at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med denne
bekendtgerelses krav, navnlig bilag 2, punkt 3.2, tredje afsnit, litra c) og d).

Anmodningen omfatter navnlig:

— konstruktionsspecifikationerne, herunder de anvendte standarder;
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— bevis for, at de er tilstreekkelige, iseer ndr de standarder, der er naevnt 1 § 3, ikke er anvendt fuldt
ud. Dette bevis ber bl.a. bestd 1 resultaterne af passende forsgg, som fabrikanten har gennemfort, eller
som er gennemfort under hans ansvar;

— oplysning om, hvorvidt udstyret som integrerende bestanddel indeholder et i bilag 1, punkt 10,
omhandlet stof, som, nér det virker sammen med udstyret, kan blive biodisponibelt, samt oplysninger
om de forsgg, der er gennemfort 1 den forbindelse;

— de kliniske oplysninger, der er naevnt i bilag 7;
— udkastet til brugsanvisning.
4.3. Det bemyndigede organ behandler anmodningen og udsteder en EF-konstruktionsattest til ansegeren,
hvis produktet er 1 overensstemmelse med de relevante bestemmelser 1 bekendtgerelsen. Det bemyndi-
gede organ kan kraeve, at anmodningen suppleres med yderligere forseg eller beviser for at vurdere,
om produktet er 1 overensstemmelse med bekendtgerelsens krav. Attesten indeholder konklusionerne af
behandlingen, gyldighedsbetingelserne, de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte
konstruktion og i givet fald en beskrivelse af, hvad produktet skal bruges til.
Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag 1, punkt 10, andet afsnit, skal det bemyndigede organ,
for sa vidt angéar aspekterne 1 nevnte punkt, here en af de kompetente myndigheder, som medlemsstaterne
har udpeget 1 henhold til direktiv 2001/83/EF eller EMEA, inden det treffer afgerelse. Udtalelsen fra den
kompetente nationale myndighed eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig
dokumentation. Den videnskabelige udtalelse fra den kompetente nationale myndighed eller EMEA skal
indgd 1 dokumentationen vedrerende udstyret. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det
beherigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente organ om
sin endelige afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag 1, punkt 10, tredje afsnit, skal den videnskabelige

udtalelse fra EMEA indgé i produktdokumentationen. Udtalelsen udarbejdes senest 210 dage efter modta-

gelsen af gyldig dokumentation. Nir det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det beherigt hensyn
til EMEA"s udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA har afgivet negativ
udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgorelse.

4.4. Ansogeren meddeler det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsattesten, enhver

@ndring af den godkendte konstruktion. Andringer af den godkendte konstruktion ma kun ske efter

supplerende godkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsattesten, nér disse

@ndringer kan have indflydelse pa produktets overensstemmelse med denne bekendtgerelses vasentlige

krav eller med betingelserne for produktets anvendelse. Denne supplerende godkendelse gives i form af et

tilleeg til EF-konstruktionsattesten.

5. Kontrol

5.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbindelse

med det godkendte kvalitetssystem.

5.2. Fabrikanten giver det udpegede organ tilladelse til at foretage den nedvendige inspektion og giver det

alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet;

— de oplysninger, som foreskrives 1 den del af kvalitetssystemet, der vedrerer konstruktionen, som
f.eks. resultater af analyser, beregninger, provninger, preklinisk og klinisk evaluering, plan for klinisk
opfelgning efter markedsferingen og resultater af den kliniske opfelgning efter markedsferingen, hvis
det er relevant, osv.;

— oplysningerne fra den del af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen, som f.eks. rapporter om
inspektion, afprevninger, brug af standarder, det pdgaldende personales kvalifikationer m.v.

5.3. Det bemyndigede organ foretager regelmassigt passende inspektioner og vurderinger for at sikre sig,

at fabrikanten anvender det godkendte kvalitetssystem, og afleegger en vurderingsrapport til fabrikanten.
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5.4. Det bemyndigede organ kan endvidere uanmeldt aflegge beseog hos fabrikanten og aflegger denne en
besegsrapport.

6. Administrative bestemmelser

6.1. Fabrikanten eller hans reprasentant skal 1 mindst femten ar fra datoen for opheret af fremstillingen af

produktet kunne forelegge de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaeringen,

— den 1 punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation, og navnlig den dokumentation samt de data og
registreringer, der er omhandlet 1 punkt 3.2, andet afsnit,

— de 1 punkt 3.4 omhandlede @ndringer,

— den 1 punkt 4.2 omhandlede dokumentation,

— deipunkt 3.4, 4.3, 5.3 og 5.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

6.2. Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsldede eller

tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for de evrige bemyndigede organer

og den kompetente myndighed.

7. Anvendelse pa udstyr, der er omfattet af § 1, stk. 5.

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, der er omfattet af § 1, stk. 5, skal fabrikanten
underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sende det den officielle
attest pa frigivelsen af det parti blodprodukt, der er anvendt 1 udstyret; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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Bilag 3
EF-TYPEAFPROVNING

1. Ved EF-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer,
at et eksemplar, som er representativt for den planlagte produktion, opfylder de af bekendtgerelsens
forskrifter, der geelder for dette produkt, og dermed opfylder direktivets krav.

2. Anmodning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller dennes reprasentant, der er etableret i

Fallesskabet, til et bemyndiget organ.

Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt reprasentantens navn og adresse, hvis anmodningen indgives af
denne;

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet anmodning til et andet bemyndiget organ;

— de oplysninger, der er nevnt 1 punkt 3, og som er nedvendige for at vurdere om det eksemplar,
som er reprasentativt for den planlagte produktion, og som 1 det felgende er benavnt »type«, er i
overensstemmelse med bekendtgerelsens krav.

Anspgeren stiller en »type« til rddighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan alt efter

behov anmode om andre eksemplarer.

3. Oplysningerne skal gore det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og egenskaber. Op-

lysningerne skal navnlig omfatte folgende:

— en generel beskrivelse af typen, herunder eventuelle planlagte varianter, og dets patenkte anvendel-
se(r);

— konstruktionstegninger, de fremstillingsmetoder, der tenkes anvendt, navnlig med hensyn til sterilise-
ring, skemaer over komponenter, delmontager, kredsleb m.v.;

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd navnte tegninger og skemaer og
produktets funktion;

— en liste over de 1 § 3, naevnte standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt beskrivelse af de
losninger, der er valgt for at imedekomme de veasentlige krav, nar standarderne 1 § 3, ikke er anvendt;

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, risikoanalyser, undersggelser, tekniske provnin-
ger mv.;

— erklering om, hvorvidt udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet
af humant blod, jf. bilag 1, punkt 10, samt de oplysninger om de i denne sammenh@ng gennemforte
provninger, der er nodvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning af dette stof eller
stoffet fremstillet af humant blod, under hensyn til udstyrets formal;

— den prekliniske evaluering;

— den kliniske evaluering, jf. bilag 7;

— udkastet til brugsanvisning.

4. Det bemyndigede organ.

4.1. Det bemyndigede organ undersoger og vurderer oplysningerne og efterprover, om typen er fremstillet
1 overensstemmelse med disse; det fastslar ligeledes, hvilke elementer der er blevet konstrueret i overens-
stemmelse med de geldende standarder, der er naevnt 1 § 3, samt hvilke elementer der ikke er blevet
konstrueret pa grundlag af de nevnte relevante standarder;

4.2. Det bemyndigede organ gennemforer eller lader gennemfore passende kontrol og nedvendige prov-
ninger med henblik pd at kontrollere, om fabrikantens losninger opfylder bekendtgerelsens krav, nar de 1
§ 3, nevnte standarder ikke er blevet anvendt;

4.3. Det bemyndigede organ gennemforer eller lader gennemfore passende kontrol og nedvendige prov-
ninger med henblik pa at kontrollere, om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt 1 de
tilfelde, hvor fabrikanten har valgt at bruge disse;
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4.4. Det bemyndigede organ aftaler med ansegeren, hvor kontrollen og de nedvendige prevninger skal
udferes.

5. Opfylder typen bekendtgerelsens bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprov-
ningsattest til ansegeren. Attesten indeholder fabrikantens navn og adresse, konklusionerne af kontrol og
provninger, betingelserne for attestens gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af den
godkendte type.

De vigtigste oplysninger vedlaegges attesten, og det bemyndigende organ opbevarer en kopi.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag 1, punkt 10, andet afsnit, skal det bemyndigede organ,
for sa vidt angar aspekterne 1 nevnte punkt, here en af de kompetente myndigheder, som medlemsstaterne
har udpeget 1 henhold til direktiv 2001/83/EF, eller EMEA, inden det treffer afgerelse. Udtalelsen fra
den kompetente nationale myndighed eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig
dokumentation. Den videnskabelige udtalelse fra den kompetente nationale myndighed eller EMEA skal
indgd 1 produktdokumentationen. Nér det bemyndigede organ traeffer afgorelse, tager det beherigt hensyn
til de udtalelser, der er afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente organ om sin endelige
afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag 1, punkt 10, tredje afsnit, skal den videnskabelige
udtalelse fra EMEA indga i1 produktdokumentationen. Udtalelsen skal udarbejdes senest 210 dage efter
modtagelsen af gyldig dokumentation. Nar det bemyndigede organ traeffer afgorelse, tager det behorigt
hensyn til EMEAs udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA har afgivet
negativ udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgerelse.

6. Ansggeren underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafpravningsattesten, om enhver
@ndring af det godkendte produkt.

Andringer af det godkendte produkt skal ogsda godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt
EF-typeafprovningsattesten, hvis de pagaldende @ndringer kan fa indflydelse pa overensstemmelsen med
de vasentlige krav eller betingelserne for produktets anvendelse. Denne nye godkendelse udstedes i givet
fald 1 form af et tillaeg til den oprindelige EF-typeafpravningsattest.

7. Administrative bestemmelser

7.1. Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsldede
eller tilbagekaldte »EF-typeafprovningsattester« og tilleg hertil til rddighed for de evrige bemyndigede
organer, og den kompetente myndighed.

7.2. De ovrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopi af »EF-typeafprovningsattesterne« og/eller
tilleggene hertil. Attesternes bilag stilles til rddighed for de ovrige bemyndigede organer pd begrundet
anmodning og efter forudgdende underretning af fabrikanten.

7.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal, ud over den tekniske dokumentation, tillige opbevare en
kopi af »EF-typeafpravningsattesterne« og eventuelle tilleeg til disse 1 mindst femten &r fra datoen for
opharet af fremstillingen af produktet.
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Bilag 4
EF-VERIFIKATION

1. Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes reprasentant garanterer
og erklerer, at de produkter, som bestemmelserne i § 5, stk. 1, nr. 2 og bilag 3 er blevet anvendt pa,
er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet 1 »EF-typeafpravningsattesten«, og opfylder de
relevante krav 1 bekendtgerelsen og dermed ogsé direktivets krav.
2. Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produkterne efter fremstillings-
processen er 1 overensstemmelse med den type, som er beskrevet i »EF-typeafprovningsattesten« og
med de relevante krav 1 n®rvaerende bekendtgerelse. Fabrikanten eller hans 1 Fellesskabet etablerede
reprasentant anbringer » CE-markningen« pd hvert produkt og udarbejder en skriftlig overensstemmel-
seserklering.
3. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pabegyndes, fremlaegge dokumentation for fabrikationsmetoder-
ne, navnlig for sa vidt angér sterilisering, og for de forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der
ivaerksettes for at sikre, at produktionen bliver homogen, og at produkterne er 1 overensstemmelse med
den type, der er beskrevet 1 »EF-typeafprovningsattesten«, samt de krav i bekendtgerelsen, der geelder for
dem.
4. Fabrikanten forpligter sig til at etablere og ajourfere en ordning med overvagning efter markedsferin-
gen, der omfatter de bestemmelser, der henvises til 1 bilag 7. Denne forpligtelse indebarer, at fabrikanten
straks skal underrette de kompetente myndigheder, hvis han fir kendskab til folgende haendelser:
1)  enhver @&ndring i en anordnings karakteristika og ydelser samt enhver ungjagtighed i en brugsanvis-
ning, der kan medfere eller har medfert en patients ded eller en forvarring af en patients tilstand
i1) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for at fabrikanten har trukket en anordning tilbage fra
markedet.
5. Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersogelser og preovninger for at verificere, at
produktet er 1 overensstemmelse med kravene 1 denne bekendtgerelse ved kontrol og prevning af produk-
terne pd et statistisk grundlag som narmere anfert 1 punkt 6. Fabrikanten skal give det bemyndigede
organ tilladelse til at vurdere effektiviteten af de forholdsregler, der er truffet i henhold til punkt 3,
eventuelt ved en formel efterprovning (audit).

6. Statistisk verifikation

6.1. Fabrikanten fremlegger de fremstillede produkter i homogene partier og treffer alle nedvendige for-
anstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer, at alle fremstillede partier bliver ensartede.
6.2. Der udtages en tilfeldig stikprove af hvert parti. Produkterne 1 en stikpreve undersoges enkeltvis,
og der gennemfores de provninger, der er omhandlet 1 den eller de relevante standarder, jf. § 3, eller
tilsvarende preovninger for at verificere, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet 1 »EF-typeafprovningsattesten, for at afgere, om partiet kan godkendes eller e;.

6.3. Den statistiske kontrol af produkterne sker pa grundlag af egenskaber og/eller variabler og forudsat-
ter proveudtagningsordninger med operationelle funktioner, der sikrer et hgjt niveau med hensyn til sik-
kerhed og ydeevne i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau. Praveudtagningsordningerne vil
blive fastsat efter de harmoniserede standarder, jf. § 3, idet der tages hensyn til de sarlige karakteristika
for de pagaeldende produktkategorier.

6.4. Hvis et parti godkendes, skal det bemyndigede organ anbringe eller lade anbringe sit identifikations-
nummer pa hvert enkelt produkt, og udferdige en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende provnin-
gerne. Alle produkter i partiet kan herefter markedsfores med undtagelse af de produkter i stikpreven,
hvor man har konstateret, at de ikke opfylder kravene 1 bekendtgerelsen.
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Hvis et parti ikke godkendes, treeffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at hindre
markedsforingen af dette parti. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero.

Fabrikanten kan pé det bemyndigede organs ansvar anbringe det pagaeldende organs identifikationsnum-
mer under fremstillingsprocessen.

6.5. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal pa opfordring kunne forevise den overensstemmelsesat-
test, som det bemyndigede organ har udstedt.

7. Anvendelse pa udstyr som er omfattet af § 1, stk. 5.

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, der er omfattet af § 1, stk. 5, skal fabrikanten
underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sende det den officielle attest
pa frigivelsen af det parti, som det blodprodukt, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes
af et statsligt laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, 1 direktiv
2001/83/EF.
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Bilag 5
EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE (sikkerhed for produktionskvalitet)

1. Fabrikanten anvender det kvalitetssystem, der er godkendt for fremstilling og endelig kontrol af de
pagaeldende produkter, som angivet i punkt 3, og er underlagt den kontrol, der er beskrevet i punkt 4.

2. Ved denne erklering om overensstemmelse forstas den delprocedure, hvorved en fabrikant, der opfyl-
der kravene 1 punkt 1, serger for og erklarer, at de padgeldende produkter er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav 1 bekendtgerelsen og
dermed ogsé direktivets krav.

Fabrikanten eller dennes i Fallesskabet etablerede repraesentant anbringer »CE-markningen« i1 overens-
stemmelse med bekendtgerelsens § 4 og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaering. Erklaringen
daekker udstyr, der er fremstillet, klart identificeret ved hjelp af produktnavn, produktkode eller anden en-
tydig reference, og opbevares af fabrikanten. Efter »CE-merkningen« anferes det identifikationsnummer,
der anvendes af det ansvarlige bemyndigede organ.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

— alle de oplysninger, der er relevante for de produkter, som planlaegges fremstillet;

—  en beskrivelse af kvalitetssystemet;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil opfylde betingelserne i forbindelse med detkvalitetssystem, der er
blevet godkendt;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, sdledes at det fortsat
fungerer hensigtsmaessigt og effektivt;

— 1givet fald en teknisk beskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeafpravningsattesten;

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en ordning med overvigning efter markedsferin-
gen, der omfatter de bestemmelser, der henvises til 1 bilag 7. Tilsagnet forpligter fabrikanten til, nar
han har faet kendskab hertil, omgaende at give de kompetente myndigheder oplysning om falgende
forhold:

1)  Enhver @&ndring 1 et udstyrs karakteristika og ydelser samt enhver uoverensstemmelse i en brugsan-
visning, der kan medfere eller har medfert en patients ded eller forvaerring af en patients tilstand;

i1) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for, at fabrikanten har trukket et udstyr tilbage fra
markedet.

3.2. Anvendelse af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der

er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til med sit kvalitetssystem, skal

dokumenteres pd systematisk og overskuelig made 1 form af en skriftlig redegerelse for politik og

procedurer. Dokumentationen 1 forbindelse med kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning
af kvalitetspolitikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbeger og -registre.

Redegorelsen skal bl.a. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse af:

a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger;

b) virksomhedens opbygning, herunder

- organisationsstrukturer, lederes og mellemlederes ansvar samt deres organisationsmassige befojel-
ser med hensyn til produkternes fremstilling;

- de mider, hvorpd det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig, at den en-
skede kvalitet er opnaet, herunder kontrol med produkter, som ikke er i overensstemmelse med
kravene,
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- hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis fremstillingen og/eller den
endelige kontrol og afprevning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af tredjemand, og
navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med tredjemand;

c) teknikker til kontrol og efterprovning af kvaliteten pa fremstillingsniveauet, herunder navnlig

- processer og procedurer, der skal anvendes i forbindelse med bl.a. sterilisering, indkeb og relevante
dokumenter;

- procedurer til identifikation af produktet, som udarbejdes og ajourferes pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter under samtlige fremstillingsfaser;

d) de hensigtsmassige undersogelser og afprevninger, der skal foretages inden, under og efter fremstil-
lingen, den hyppighed, hvormed de finder sted, samt det anvendte proveudstyr;

3.3. Uden at dette i ovrigt bererer bestemmelserne i bekendtgerelsens § 15, vurderer det bemyndigede

organ kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal antage, at

disse krav er opfyldt for sd vidt angér kvalitetssystemer, som bygger pd de harmoniserede standarder pa

omrédet.

Det hold, der skal foretage vurderingen, skal omfatte mindst en person, som tidligere har foretaget en

vurdering inden for den pigaldende teknologi. Vurderingen omfatter et besog i fabrikantens lokaler.

Afgerelsen meddeles fabrikanten efter det sidste besog. Afgerelsen indeholder konklusionerne af kontrol-

len og en begrundet vurdering.

3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver

@ndring af dette system, han agter at foretage.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og kontrollerer, om det siledes @ndrede

kvalitetssystem opfylder kravene 1 punkt 3.2. Organet meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgerelsen

indeholder konklusionerne af kontrollen og en begrundet vurdering.

4. Kontrol

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbindelse

med det godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage den nedvendige inspektion og giver

det alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet;

— teknisk dokumentation;

— oplysningerne fra den del af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen, som f.eks. rapporter om
inspektion, afprevninger, brug af standarder, det pageldende personales kvalifikationer m.v.

4.3. Det bemyndigede organ foretager regelmassigt passende inspektioner og vurderinger for at sikre sig,

at fabrikanten anvender det godkendte kvalitetssystem, og aflaegger en vurderingsrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan endvidere uanmeldt afleegge besog hos fabrikanten og aflegger denne en

besoggsrapport.

5. Det bemyndigede organ meddeler de gvrige bemyndigede organer relevante oplysninger om godken-

delser af kvalitetssystemer, der er blevet udstedt, afvist eller trukket tilbage.

6. Anvendelse pa udstyr der er omfattet af § 1, stk. 5.

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, der er omfattet af § 1, stk. 5, skal fabrikanten
underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sende det den officielle attest
pa frigivelsen af det parti, som det blodprodukt, der er anvendt i udstyret stammer fra; attesten udstedes af
et statsligt laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv
2001/83/EF.
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Bilag 6
ERKLARING VEDRORENDE UDSTYR TIL SARLIGE FORMAL

1. Fabrikanten eller dennes reprasentant, der er etableret 1 Faellesskabet, skal for sa vidt angér individuelt
tilpasset udstyr eller udstyr, der er bestemt til klinisk afprevning, afgive en erklaring, der indeholder de 1
punkt 2 nevnte elementer.

2. Erkleringen skal indeholde felgende oplysninger:

2.1. For sa vidt angér individuelt tilpasset udstyr (udstyr efter mal) som omhandlet i bekendtgerelsens 8:

— fabrikantens navn og adresse,

— de oplysninger, der er nadvendige for at identificere det pageeldende produkt,

— bekraeftelse af, at udstyret er beregnet til udelukkende at anvendes af en bestemt patient, samt dennes
navn,

— navnet pé den behorigt kvalificerede laege, der har udfaerdiget anvisningen, og eventuelt den padgaelden-
de kliniks navn,

— udstyrets sa@rlige karakteristika som anfort 1 anvisningen,

— bekraeftelse af, at det pageldende udstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav 1 bilag 1, og
eventuelt angivelse af, hvilke veesentlige krav der ikke er fuldsteendig opfyldt og hvorfor.

2.2. For sé vidt angér udstyr, der er bestemt til klinisk afprevning som omhandlet 1 bekendtgerelsens § 7

og bilag 7:

— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pdgeldende udstyr,

— den kliniske afprevningsplan,

— investigators brochure,

— bekreftelse af, at forsggspersonerne er forsikret,

— de dokumenter, der er anvendt for at indhente informeret samtykke,

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag 1, punkt 10,

— udtalelsen fra den berorte etiske komité og detaljerede oplysninger om aspekter, der indgér 1 denne
udtalelse,

— navnet pa den beherigt kvalificerede lege eller anden behorigt kvalificeret sundhedsperson og pa den
institution, der forestar afprevningen,

— sted, formodet begyndelsespunkt og varighed for afprevningen,

— bekraeftelse af, at det pageldende udstyr er 1 overensstemmelse med de vasentlige krav undtagen for
s& vidt angdr de aspekter, der er omfattet af afprevningen samt af, at der med hensyn til disse aspekter
er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred og sikkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig til at forelegge de kompetente nationale myndigheder:

3.1. For sa vidt angdr udstyr efter mél, sddanne oplysninger, som angiver fremstillingssted(er), og som ger

det muligt at forstd produktets design, fremstilling og ydeevne, herunder forventet ydeevne, hvorved det

vil veere muligt at vurdere, om det er 1 overensstemmelse med bekendtgerelsens krav.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, sdledes at det ved fremstillingsprocessen sikres, at

det fremstillede produkt er 1 overensstemmelse med de oplysninger, der er naevnt 1 forste afsnit.

3.2. For sé vidt angdr udstyr, der er bestemt til klinisk afprevning, skal oplysningerne endvidere omfatte

folgende:

— en generel beskrivelse af produktet og dets patenkte anvendelse;

— konstruktionstegninger, fremstillingsmetoder, navnlig med hensyn til sterilisering samt skemaer over
komponenter, delmontager, kredsleb m.v.;

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og skemaer samt
produktets virkemade;
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— resultaterne af risikoanalysen og en liste over de 1 § 3, nevnte standarder, som helt eller delvis er
anvendt, samt beskrivelse af de losninger, der er valgt for at imedekomme de vasentlige krav 1 dette
direktiv, nar standarderne 1 § 3, ikke er anvendt;

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag 1, punkt 10, samt de oplysninger om de i denne sammenhang gennemforte
provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerheden, kvaliteten og nyttevirkningen af dette stof
eller stoffet fremstillet af humant blod, under hensyn til udstyrets formal;

— resultaterne af konstruktionsberegningerne, kontrollen og de tekniske provninger m.v.

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, sdledes at det ved fremstillingsprocessen sikres, at

det fremstillede produkt er 1 overensstemmelse med de oplysninger, der er nevnt i punkt 3.1 og forste

afsnit 1 nervarende punkt.

Fabrikanten kan give tilladelse til en vurdering, eventuelt ved formel efterprevning (audit), af effektivite-

ten af disse foranstaltninger.

4. Oplysningerne 1 de erklaringer, der er omhandlet 1 dette bilag, opbevares 1 en periode pa mindst femten

ar fra fremstillingsdatoen for det seneste produkt.

5. For sé vidt angar udstyr efter mal, forpligter fabrikanten sig til at evaluere og dokumentere erfaringer,

der gores efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i1 bilag 7, og bringe egnede

midler 1 anvendelse for at ivaerksette eventuelle korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en
forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de kompetente myndigheder om folgende forhold,
nar denne far kendskab dertil, og de pagaeldende korrigerende foranstaltninger:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse 1 udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvarring af en patients eller brugers helbredstilstand,

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. 1), 1 forbindelse med udstyrs karakteristika eller ydeev-
ne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, der tilherer samme type, tilbage fra
markedet.
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Bilag 7
KLINISK EVALUERING

1. Generelle bestemmelser

1.1. Bekraftelsen af, at udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder kravene med hensyn til
karakteristika og ydeevne, jf. bilag 1, punkt 1 og 2, samt vurderingen af bivirkninger og acceptabiliteten
af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag 1, punkt 5, baseres som en generel regel pa kliniske
data. Evalueringen af disse data, i det felgende benavnt “klinisk evaluering”, skal, 1 givet fald under
hensyntagen til de relevante harmoniserede standarder, folge en defineret og metodologisk forsvarlig
fremgangsmade baseret pa:

1.1.1. enten en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udsty-
rets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteristika og formal, hvis

— det er godtgjort, at udstyret er a&kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, og

— dataene pd passende vis godtger, at udstyret er 1 overensstemmelse med de relevante vasentlige krav,
1.1.2. eller en kritisk evaluering af resultaterne af alle kliniske afprevninger,

1.1.3. eller en kritisk evaluering af de kombinerede kliniske data i punkt 1.1.1. og 1.1.2.

1.2. Der skal udferes kliniske afprevninger, medmindre brugen af eksisterende kliniske data er behorigt
begrundet.

1.3. Den kliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres. Denne dokumentation skal indga 1
udstyrets tekniske dokumentation, og/eller der skal vaere en fuldstendig reference til den.

1.4. Der skal ske en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og dens dokumentation med oplysninger
fra overvagningen efter markedsforingen. Hvis en klinisk opfelgning efter markedsferingen som led
1 planen for overvdgningen efter markedsforingen ikke anses for nedvendig, skal dette begrundes og
dokumenteres beherigt.

1.5. Hvis pavisning af overensstemmelse med vasentlige krav baseret pad kliniske data ikke skennes
hensigtsmeessig, skal der gives en passende begrundelse herfor pa grundlag af resultaterne af risikostyrin-
gen og under hensyntagen til de serlige karakteristika ved interaktionen mellem udstyr og krop, den
forventede kliniske ydeevne og fabrikantens angivelser. For at kunne betragtes som fyldestgerende skal
pavisningen af overensstemmelse med de vesentlige krav alene pa basis af evaluering af ydeevne, bench
test og praklinisk evaluering beherigt begrundes.

1.6. Samtlige data skal forblive fortrolige, medmindre det skennes absolut nedvendigt at offentliggere
dem.

2. Klinisk afprevning

2.1. Formal

Formélet med den kliniske afprevning er:

— under normale anvendelsesforhold at kontrollere, at udstyrets egenskaber svarer til dem, der er naevnt i
bilag 1, punkt 2, og

— under normale anvendelsesforhold at fastsld eventuelle uenskede bivirkninger, og at vurdere, om de
udger en acceptabel risiko sammenlignet med udstyrets foreskrevne ydeevne.

2.2. Etiske hensyn

Kliniske afprevninger skal foretages i overensstemmelse med Helsinki-erkleringen, der blev tiltrddt pa
18. samling 1 Verdenslaegesammenslutningen 1 1964 1 Helsinki, med senere @ndringer. Alle overvejelser
angdende menneskers beskyttelse ma nedvendigvis vare 1 overensstemmelse med dnden 1 Helsinki-erklee-
ringen. Dette gaelder alle faser 1 den kliniske afprovning fra den forste tanke om behovet for undersogel-
sen og dens berettigelse til offentliggerelsen af resultaterne.
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2.3. Metoder

2.3.1. Kliniske afpravninger skal udferes efter en relevant plan, der er videnskabeligt og teknisk tidssva-
rende, og som er udformet siledes, at den bekraefter eller afkraefter fabrikantens angivelse angéende
udstyret; afpreovningerne omfatter et tilstraekkeligt antal observationer til at sikre, at konklusionerne er
videnskabeligt gyldige.

2.3.2. Det udstyr, der skal undersages, er bestemmende for, hvilke afprevningsprocedurer der skal anven-
des.

2.3.3. Den kliniske afprevning skal udferes under forhold, der svarer til udstyrets normale anvendelses-
forhold.

2.3.4. Alle relevante forhold vedrerende udstyrets sikkerhed, egenskaber og virkninger pa patienten skal
undersoges.

2.3.5. Alle alvorlige uenskede handelser noteres omhyggeligt og indberettes gjeblikkeligt til samtlige
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning gennemfores.

2.3.6. Afprevningen skal udferes under en behorigt kvalificeret leges eller anden autoriseret sundheds-
persons ansvar, og forega i hensigtsmassige omgivelser.

Den ansvarlige lege/sundhedsperson skal have adgang til udstyrets tekniske data.

2.3.7. Den skriftlige rapport, der skal underskrives af den ansvarlige leege/sundhedsperson, skal indeholde
en kritisk gennemgang af alle de data, der er indsamlet under den kliniske afprevning.
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Bilag 8

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL VARE OPFYLDT VED UDPEGELSEN AF DE ORGA-
NER, DER SKAL BEMYNDIGES

1. Organet, dets leder og det personale, som skal foretage vurderingen og udfere kontrollen, m4 hverken

vaere konstrukter, fabrikant, leverander eller vare beskaftiget med montage af det udstyr, som de skal

kontrollere, eller vaere nogen af disse personers godkendte repraesentant. De ma hverken deltage direkte i

konstruktion, fabrikation, salg eller vedligeholdelse af dette udstyr eller reprasentere de parter, der udever

disse aktiviteter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger mellem fabrikanten og

det bemyndigede organ.

2. Organet og det personale, der skal foretage vurderingen og udfere kontrollen, skal udeve denne virk-

somhed med faglig teknisk kompetence pd hgjeste plan og vare uathengig af enhver form for pression og

incitament, navnlig af finansiel art, der vil kunne ove indflydelse pé deres vurdering, eller resultaterne af

deres kontrol, isar fra personer eller grupper af personer, der har interesse 1 kontrolresultaterne.

3. Organet skal kunne patage sig samtlige opgaver 1 et af bilagene 2 til 5, som tildeles et sadant organ, og

som det er bemyndiget til at udfere, hvad enten disse opgaver udferes af det bemyndigede organ selv eller

pa dets ansvar. Det skal navnlig rdde over det personale og besidde de midler, som er nedvendige for pa

fyldestgorende méde, at udfore de tekniske og administrative opgaver i1 forbindelse med vurderingen og

udferelsen af kontrollen; det skal ogsd have adgang til det udstyr, der er nedvendigt for at gennemfore den

nedvendige kontrol.

4. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal have

— en god faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og kontrolopgaver, som det bemyndigede
organ har féet tildelt,

— et tilstrekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det udferer, og en tilstreekkelig
praktisk erfaring med sadan kontrol,

— den nedvendige ferdighed 1 at udarbejde attester, journaler og rapporter, som gengiver resultaterne af
den udferte kontrol.

5. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal sikres fuld uathengighed. Aflenningen af hver enkelt

ansat ma hverken veare athengig af det antal kontrolfunktioner, denne udferer, eller af kontrollens

resultater.

6. Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige ansvar daekkes af staten pa grund-

lag af nationale retsregler, eller medmindre medlemsstaten er direkte ansvarlig for kontrollen.

7. Organets personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det fir kendskab til under udevelsen af sin

virksomhed (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder 1 den stat, hvor det udever sin

virksomhed) 1 henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift udstedt i medfer af dette.
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Bilag 9
CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

»CE-overensstemmelsesmarkningen« bestar af bogstaverne »CE« 1 felgende udformning:
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— Hvis »CE-merkningen« formindskes eller forsterres, skal modellens storrelsesforhold, som anfort
ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar 1 »CE-markningen, skal s& vidt muligt vere af samme hojde, og den-
ne skal mindst vere 5 mm. Der kan anvendes andre mindstemaél i forbindelse med smé anordninger.
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