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Tilråding fra Helse- og omsorgsdepartementet 28. februar 2020, 
godkjent i statsråd samme dag. 

(Regjeringen Solberg) 

1  Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med 
dette forslag til ny lov om medisinsk utstyr for å 
gjennomføre forordning (EU) nr. 2017/745 om 
medisinsk utstyr (omtalt som MDR) og forord-
ning (EU) nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk 
medisinsk utstyr (omtalt som IVDR) i norsk rett. 

MDR erstatter direktiv 93/42/EØF om øvrig 
medisinsk utstyr og direktiv 90/385/EØF om 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr. IVDR 
erstatter direktiv 98/79/EF om in vitro-diagnos-
tisk medisinsk utstyr. Forordningene trådte i kraft 

26. mai 2017. For medisinsk utstyr er det en over-
gangsperiode på tre år og for in vitro-diagnostisk 
medisinsk utstyr er det en overgangsperiode på 
fem år før regelverket får anvendelse. EØS-komi-
teen vedtok 13. desember 2019 å endre EØS-avta-
lens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, 
prøving og sertifisering) kapittel XXX (Medisinsk 
utstyr) slik at MDR og IVDR ble innlemmet i EØS-
avtalen. Gjennomføringen av EØS-komiteens 
beslutning i norsk rett vil kreve lovendring og ha 
budsjettmessige konsekvenser. Vedtaket i EØS-
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komiteen ble derfor gjort med forbehold om stor-
tingets samtykke, jf. Grunnloven § 26 annet ledd.

 Formålet med de nye forordningene er å sikre 
at medisinsk utstyr er trygt når det plasseres på 
markedet samtidig som det nye regelverket skal 

fremme innovasjon av medisinsk utstyr. Proposi-
sjonen gjelder ikke nasjonal lovgivning om finansi-
ering av eller tilbud om nasjonale helsetjenester 
og medisinsk behandling. 
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2  Bakgrunnen for lovforslaget

I EU har man siden 2008 arbeidet med utarbeidel-
sen av nytt produktregelverk for medisinsk utstyr. 
Formålet med det nye regelverket er å styrke 
pasientsikkerheten og sørge for et enhetlig regel-
verk i hele EØS-området. 

Produktregelverket for medisinsk utstyr er 
totalharmonisert innenfor EØS-området. Gjel-
dende regelverk består av tre mordirektiver; 
direktiv 90/385/EØF (aktivt implanterbart medi-
sinsk utstyr), direktiv 93/42/EØF (øvrig medi-
sinsk utstyr) og direktiv 98/79/EØF om in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr (IVD). Direktivene 
som ble vedtatt på 1990-tallet, er såkalte «ny 
metode»-direktiver. Dette innebærer at Statens 
legemiddelverk og de øvrige nasjonale myndighe-
tene innenfor EØS-området ikke godkjenner 
medisinsk utstyr. De europeiske direktivene om 
medisinsk utstyr bygger på hovedprinsippet om at 
produsentene selv påser at kravene overholdes. 
Statens legemiddelverk fører kontroll med medi-
sinsk utstyr i etterkant av at det er plassert på det 
norske markedet. Direktivene skal sikre et velfun-
gerende indre marked og et høyt beskyttelsesnivå 
for menneskers helse og sikkerhet. 

Det eksisterende regelverket har gjennom 
årene vært viktig for å sørge for fri flyt av trygge 
og sikre produkter i Europa. Det har imidlertid 
skjedd en teknologisk og vitenskapelig utvikling 
av medisinsk utstyr. Regelverket har også vært 
kritisert, særlig etter at de franske tilsynsmyndig-
heter konkluderte med at en fransk produsent, 
(Poly Implant Prothése, PIP) i flere år hadde 
brukt industriell silikon i stedet for medisinsk sili-
kon til produksjon av brystimplantater i strid med 
det tekniske kontrollorganets godkjenning, noe 
som fikk konsekvenser for tusenvis av kvinner på 
verdensbasis. 

På det europeiske markedet finnes det 
omtrent 25 000 produsenter hvor omtrent 80 pro-
sent er små bedrifter. Industrien sysselsetter mer 
enn 500 000 mennesker og det omsettes for 
omtrent 95 milliarder euro årlig. Totalt sett står 
EU for omtrent 33 prosent av verdensmarkedet. 

EU-kommisjonen identifiserte flere svakheter 
ved de tre direktivene i en offentlig høring i 2008 
(for in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr ble det 
avholdt en offentlig høring i 2010). De største 
svakhetene med gjeldende direktiver var blant 
annet knyttet til: 
– Tilsyn med tekniske kontrollorgan.
– Sikkerhet etter at utstyret er plassert på marke-

det.
– Sporbarhet. 
– Tilgang til ekstern ekspertise.
– Forvaltning av området, blant annet tilstrekke-

lige IT-systemer. 

EU-kommisjonen lanserte en revisjon av gjel-
dende direktiver om medisinsk utstyr med føl-
gende overordnet mål: 
– Sikre et høyt nivå for beskyttelse av men-

neskers helse og sikkerhet.
– Sikre et velfungerende indre marked.
– Utarbeide et regelverk som bidrar til innova-

sjon og konkurranse

Det ble identifisert en rekke spesifikke mål i 
arbeidet: 
– Et ensartet tilsyn med tekniske kontrollorgan.
– Et juridisk forutsigbart rammeverk.
– Finne løsninger på grensetilfellene «border-

line».
– Bedre sporbarhet av medisinsk utstyr på det 

europeiske markedet.
– Økt bruk av ekstern kompetanse og klinisk 

ekspertise.
– Klare forpliktelser og ansvar for markedsdelta-

kere. 
– Effektiv styring og samarbeid mellom med-

lemsstatene. 

På bakgrunn av dette presenterte EU-kommisjo-
nen forslag til to forordninger om henholdsvis 
medisinsk og in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr 26. september 2012. Disse ble formelt ved-
tatt 5. april 2017. 
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3  Høring

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 28. mai 
2019 på høring forslag til ny lov om medisinsk 
utstyr for å gjennomføre forordning (EU) nr. 
2017/745 om medisinsk utstyr (omtalt som MDR) 
og forordning (EU) nr. 2017/746 om in vitro-diag-
nostisk medisinsk utstyr (omtalt som IVDR) i 
norsk rett. Høringsfrist var 23. august 2019. 
Høringsnotatet ble sendt til følgende høringsin-
stanser:

Departementene
  
Arbeids- og velferdsdirektoratet
Arbeidstilsynet 
Datatilsynet
Det medisinske fakultet, Universitetet i Bergen
Det odontologiske fakultet, Universitetet i Oslo
De nasjonale forskningsetiske komiteer
Fakultet for medisin og helsevitenskap NTNU 
Direktoratet for e-helse
Folkehelseinstituttet
Forbrukertilsynet
Forbrukerrådet
Fylkesmennene
Helsedirektoratet
Institutt for klinisk odontologi,  

Det helsevitenskapelige fakultet, Universitetet 
i Tromsø

Konkurransetilsynet
Mattilsynet
Miljødirektoratet
Norsk Akkreditering
Sjøfartsdirektoratet
Statens helsetilsyn
Statens legemiddelverk
Statens strålevern
Teknologirådet
Vitensenteret helse og teknologi
Helse Midt-Norge RHF
Helse Nord RHF
Helse Sør-Øst RHF
Helse Vest RHF
Innovasjon Norge
Luftambulansetjenesten HF
Nasjonal kompetansetjeneste for 

dekontaminering

Sykehusinnkjøp HF
Oslo universitetssykehus HF
Nasjonalt senter for e-helseforskning
Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Apotekforeningen
Bivirkningsgruppen for odontologiske  

biomaterialer (BVG)
Den norske Legeforening
Den norske tannlegeforening 
Diabetesforbundet
DNV GL Presafe AS
Fagforbundet – Seksjon helse og sosial
Farmasiforbundet
Forum for sykehusenes tekniske ledelse
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Helsetjenestens lederforbund
KS
LabNorge
Landsorganisasjonen i Norge (LO)
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
MedTekNorge
Medisinsk Teknologisk Forening 
NITO Norges Ingeniør- og Teknologiorganisasjon 

NOKLUS
Norges Handikapforbund
Norges Optikerforbund
Norges tannteknikerforbund
Norsk Farmasøytisk Forening
Norsk Audiografforbund 
Norsk Elektroteknisk Komité
Norsk forening for medisinsk fysikk
Norsk forening for Sterilforsyning,  

St Olavs Hospital
Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer 

(NIOM)
Norsk Radiografforbund
Norsk sykehus- og helsetjeneste forening –  

Norsk Forum for sykehushygiene 
Norsk Sykepleierforbund

Næringslivets Hovedorganisasjon (NHO)
Ortopedtekniske Virksomheters Landsforbund
Stiftelsen SINTEF 
Tekna 
Virke Hovedorganisasjonen
Yrkesorganisasjonenes sentralforbund (YS)
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Norway Health Tech
Standard Norge

Det innkom 42 høringssvar hvorav 35 var med 
merknader. Departementet mottok høringssvar 
med merknader fra følgende høringsinstanser: 

Justis- og beredskapsdepartementet 
   
Bioteknologirådet
Det odontologiske fakultet, UiO 
Direktoratet for strålevern og atomsikkerhet 

(DSA) 
Folkehelseinstituttet 
Helsedirektoratet
Institutt for klinisk odontologi, Det medisinske 

fakultet, UiB 
Norsk Akkreditering
Statens helsetilsyn
Statens Legemiddelverk 
Sysselmannen på Svalbard
   
Akershus universitetssykehus HF 
Helse Bergen HF
Helse Midt-Norge RHF 
Klinikk for laboratoriemedisin ved  

Oslo universitetssykehus 
Lovisenberg Diakonale Sykehus 
Oslo Universitetssykehus HF, Nasjonal kompe-

tansetjeneste for dekontaminering 
Sykehuset Telemark HF 

Vestre Viken HF
   
Apotekforeningen 
Den norske legeforening 
Fürst Medisinske Laboratorium
Melanor 
Nasjonalt register for leddproteser
NITO 
Norges Optikerforbund 
Norges Tannteknikerforbund 
Norsk forening for medisinsk fysikk 
Norsk ortopedisk forening 
Norsk Radiografforbund 
Norway Health Tech 
Standard Norge 
Synsinformasjon
    
To anonyme personer

Følgende instanser har svart at de ikke har 
merknader:
Forsvarsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet
   
Arbeids- og velferdsdirektoratet
Det odontologiske fakultet, UIO 
   
Norsk Elektroteknisk komite
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4  Gjeldende rett

Gjennom EØS-avtalen har Norge de samme regel-
verket som EU-landene for hvilke krav som settes 
til medisinsk utstyr for at det skal kunne plasseres 
på markedet, herunder markedsføring og omset-
ning av slikt utstyr. Det er tre mordirektiver er 
hovedrettsaktene som regulerer medisinsk utstyrs-
feltet; 90/385/EØF om aktivt implanterbart medi-
sinsk utstyr, 93/42/EØF om øvrig medisinsk utstyr 
og 98/79/EF om in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr. Det er disse som nå erstattes med de to for-
ordningene, MDR og IVDR, som denne proposisjo-
nen omhandler. I tillegg er det gitt et stort antall 
endringsdirektiver og forordninger. Medisinsk 
utstyr er et av de totalharmoniserte vareområdene 
innenfor det indre markedet. De europeiske direk-
tivene er implementert i norsk lovgivning gjennom 
lov om medisinsk utstyr av 12. januar 1995 nr. 6 og 
forskrift om medisinsk utstyr av 15. desember 2005 
nr. 1690.

Statens legemiddelverk er fag- og tilsynsmyn-
dighet for medisinsk utstyr i Norge og fører tilsyn 
med produsenter og tekniske kontrollorgan. På 
medisinsk utstyrsområdet er rolleforståelsen sen-
tral for å forstå hvilke forpliktelser de ulike aktø-
rene har.

Produsenten er den fysiske eller juridiske 
person som er ansvarlig for konstruksjon, fram-
stilling, emballering og merking av et utstyr med 
sikte på å markedsføre det i eget navn, uansett 
om de aktuelle arbeidsoperasjoner utføres av 
vedkommende selv eller av tredjemann på den-
nes vegne, jf. forskrift om medisinsk utstyr § 1-5 
bokstav f. En produsent kan designe og produ-
sere utstyret selv, eller la andre utføre disse opp-
gavene. Så lenge utstyret markedsføres i hans 
navn, anses han å være produsent etter regelver-
ket. Produsenten har det hele og endelige ansva-
ret for at produktet er i samsvar med kravene.

Distributør er enhver fysisk eller juridisk per-
son som gjør utstyr tilgjengelig på markedet. 
Importør er enhver som innfører medisinsk utstyr 
fra et tredjeland for omsetning på innenfor EØS-
området. Distributører og importører skal etter 
norsk rett følge produktkontrolloven, herunder § 
3 om aktsomhetsplikt hvoretter den som produse-
rer, innfører, omsetter, bruker eller på annen måte 

behandler et produkt skal  vise aktsomhet og 
treffe rimelige tiltak for å forebygge og begrense 
skade eller miljøforstyrrelse. Forskrift om medi-
sinsk utstyr retter seg også mot omsettere, jf. ord-
lyden i § 1-4 om at forskriften retter seg mot 
enhver som omsetter utstyr for bruk i Norge eller 
annen EØS-stat. 

Det følger også av samme forskrift § 2-7 at 
enhver som omsetter utstyr skal lagre og oppbe-
vare det slik produsenten har spesifisert og som 
er nødvendig for at utstyret skal kunne fungere 
slik produsenten har ment. Omsetter har også 
plikt om å melde om uhell med medisinsk utstyr, 
jf. § 2-11. 

Ansvarlig representant er i henhold til forskrift 
om medisinsk utstyr § 1-5 bokstav g enhver fysisk 
eller juridisk person som er etablert i EØS-områ-
det og uttrykkelig er utpekt av produsenten, og 
som opptrer på vegne av produsenten og kan kon-
taktes av myndigheter og instanser innen EØS-
området når det gjelder produsentens forpliktel-
ser i henhold til denne forskrift. 

Teknisk kontrollorgan er i henhold til forskrift 
om medisinsk utstyr § 1-5 bokstav k en uavhengig 
tredjepart som har som oppgave å gjennomføre 
samsvarsvurderinger for å vurdere om det medi-
sinske utstyret og gjeldende krav i EØS-regelver-
ket stemmer overens. Dersom kravene anses opp-
fylt utsteder teknisk kontrollorgan et sertifikat 
som bevis på dette. 

Virksomheter som bruker medisinsk utstyr 
må oppfylle kravene til håndtering av medisinsk 
utstyr i forskrift om håndtering av medisinsk 
utstyr, dvs. til anskaffelse, opplæring, plasse-
ring/tilkobling, bruk, vedlikehold/reparasjoner, 
oppbevaring/lagring og kassasjon av medisinsk 
utstyr. 

Hovedprinsippet i regelverket om medisinsk 
utstyr er at produsenten er juridisk ansvarlig for at 
medisinsk utstyr er sikkert og trygt. Utstyr som 
oppfyller sikkerhetskravene påføres CE-merke og 
kan fritt omsettes innenfor EØS-området. Medi-
sinsk utstyr skal ikke godkjennes av nasjonale 
myndigheter før markedsføring. For visse risiko-
klasser av medisinsk utstyr skal et utpekt teknisk 
kontrollorgan utføre samsvarsvurdering før utsty-
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ret fritt kan omsettes på markedet. Dette inne-
bærer at det tekniske kontrollorganet skal vur-
dere om produktet samsvarer med sikkerhetskra-
vene i regelverket. Teknisk kontrollorgan, som 
det finnes omtrent 80 stykker av i Europa, utste-
der sertifikat dersom dokumentasjonen til det 
medisinske utstyret er tilstrekkelig. 

Medisinsk utstyr kan kun markedsføres, dis-
tribueres eller tas i bruk når utstyret oppfyller de 
grunnleggende kravene til sikkerhet og ytelse, er 
samsvarsvurdert og CE-merket.

Produsenten skal foreta en klinisk evaluering 
av utstyret eller ytelsesevaluering for in vitro diag-
nostisk medisinsk utstyr for å påvise at produktet 
er i samsvar med de grunnleggende kravene til 
sikkerhet og ytelse. For utstyr beregnet til klinisk 
utprøving eller ytelsesundersøkelse skal det sen-
des inn en søknad om utprøving til tilsynsmyndig-
heten før oppstart.

Med samsvarsvurdering menes å fremskaffe 
tilstrekkelig dokumentasjon for at produktet er i 
samsvar med de grunnleggende kravene i regel-
verket. Omfanget av samsvarsvurderingen avhen-
ger blant annet av hvilken risikoklasse det medi-
sinske utstyret tilhører. Medisinsk utstyr inndeles 
i fire risikoklasser:
– Klasse I (sterilt (Is) eller med målefunksjon 

(Im)) – lav risiko.
– Klasse IIa – middels lav risiko.
– Klasse IIb – middels høy risiko.
– Klasse III – høy risiko.

Aktivt implanterbart medisinsk utstyr (for eksem-
pel. pacemakere og defibrillatorer) vurderes som 
klasse III.

For produkter i risikoklasse høyere enn klasse 
I må produsenten benytte et teknisk kontrollor-
gan til å utføre samsvarsvurderingen. 

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (IVDMU) 
inndeles i følgende grupper: 
– Liste A.
– Liste B.
– Utstyr til selvtest.
– Annet utstyr.

Produsenten skal utarbeide en samsvarserklæ-
ring som skriftlig erklærer at produktet er i sam-
svar med regelverket. CE-merking påføres det 
medisinske utstyret som et symbol på at produk-
tet samsvarer med regelverket. Norske produsen-
ter og ansvarlige representanter skal registrere alt 
medisinsk utstyr i utstyrsregisteret før det mar-
kedsføres og i tillegg skal merking og bruksanvis-
ning for medisinsk utstyr og tilbehør til bruk i 
Norge være på norsk. 

Produsenten må ha et system for overvåking av 
produktet (Post Market Surveillance). Systemet 
skal sikre at opplysninger om det medisinske utsty-
ret blir systematisk behandlet etter markedsføring. 
Det gjør det mulig å avdekke behov for forbedrin-
ger av produktet og sikre at alvorlige hendelser og 
sikkerhetsrelaterte korrigerende hendelser mel-
des til myndighetene.

Medisinsk utstyr reguleres også av lov 
12. april 2013 nr. 13 om det frie varebytte i EØS 
(EØS-vareloven) som omhandler myndighetenes 
plikt til å utføre markedsovervåkning av varer. I 
tillegg til lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske kon-
trollorgan som har til oppgåve å gjennomføre sam-
svarsvurderingar som omhandler utpeking av og 
virksomheten til tekniske kontrollorgan. 
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5  Ny lov om medisinsk utstyr – ny regelstruktur

De tre mordirektivene; direktiv 90/385/EØF 
(aktivt implanterbart medisinsk utstyr), direktiv 
93/42/EØF (øvrig medisinsk utstyr) og direktiv 
98/79/EØF om in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr (IVD) som er implementert i lov og for-
skrift om medisinsk utstyr vil oppheves når MDR 
og IVDR får anvendelse. Gjennomføring av direk-
tiver og forordninger krever ulik regelverkstek-
nikk. Norske lov- eller forskriftstekster som gjen-
nomfører direktivet, vil ofte være noe forenklet og 
omstrukturert, og ikke en ordrett gjengivelse av 
direktivet. Departementet mener at denne ulikhe-
ten er så stor at forordningene må gjennomføres i 
en ny lov om medisinsk utstyr og at den någjel-
dende loven oppheves.

Videre påpekes det at MDR og IVDR vil være 
hovedrettsaktene for reguleringen av medisinsk 
utstyr. Departementet vurderer det derfor dithen at 
de må inntas i lov. MDR og IVDR inneholder i stor 
grad rettigheter og plikter som fordrer et lovgrunn-
lag. Med et slikt innhold og omfang som MDR og 
IVDR har er det nødvendig med en ny lov om medi-
sinsk utstyr. Samtidig er EU-kommisjonen i forord-
ningene gitt hjemmel til å fastsette opptil 82 rettsak-
ter (både gjennomføringsrettsakter og delegerte 
rettsakter) hvorav 18 må være på plass for at hoved-
forordningene skal kunne få anvendelse. Disse 
rettsaktene vil gjennomføres i ny forskrift. Hjem-
mel for dette fremgår av utkastet til lov § 1 tredje 
ledd. 

Etter EØS-avtalen artikkel 7 bokstav a skal 
Norge gjennomføre EU-forordninger «som 
sådan» i nasjonal rett. Det innebærer at det som 
hovedregel ikke er tillatt å gjengi, omskrive eller 
dele opp forordningene. Det innebærer også at 
man skal være tilbakeholden med å erstatte 
begreper i forordningen. Departementet vurderer 
det derfor dithen at MDR og IVDR må gjennom-
føres i norsk rett ved inkorporasjon i lov. Inkorpo-
rasjon innebærer at forordningen gjøres gjel-
dende som norsk lov uten omskrivninger. Se lov-
forslaget § 1, hvor forordningene foreslås gjen-
nomført ved inkorporasjon med de tilpasninger 
som avtales ved innlemmelse i EØS-avtalen gjen-
nom en henvisningsbestemmelse.

Ny lov foreslås begrenset til å fastsette ram-
mene for de nasjonale reglene på en del områder 
hvor forordningene ikke inneholder særskilte 
bestemmelser, herunder det offentlige tilsynet, 
reaksjoner og sanksjoner. Videre må loven inne-
holde nødvendige fullmakter til å gi mer detaljerte 
bestemmelser på forskriftsnivå hvor MDR og 
IVDR åpner for dette, herunder en regulering av 
bruk og språkkrav. Departementet viser til at det 
store antallet gjennomføringsrettsakter og dele-
gerte rettsakter som skal vedtas sannsynligvis vil 
bli gjennomført ved inkorporasjon i forskrift om 
medisinsk utstyr. 

Noen høringsinstanser har påpekt at inkorpo-
rasjonsmetoden medfører at bestemmelsene i den 
nye loven om medisinsk utstyr får en utforming 
som skiller seg fra tradisjonell norsk lovgivnings-
teknikk, og at dette byr på pedagogiske utfordrin-
ger. Departementet er enig i at loven, ved at for-
ordningene inkorporeres, får en lovteknisk opp-
bygning som er uvanlig, men likevel ikke ukjent i 
norsk rett. Departementet legger til grunn at 
inkorporasjon uansett er den eneste gjennomfø-
ringsmetoden som vil være egnet til å oppfylle 
Norges forpliktelser etter EØS-avtalen.

På områdene der forordningene gjelder, vil 
størsteparten av reglene følge direkte av bestem-
melsene i forordningene. Dette omfatter mange 
av de mest sentrale reglene om krav for å kunne 
CE-merke medisinsk utstyr og plassere dem på 
det indre markedet, krav til relevante aktører og 
krav til myndigheter. Samtidig åpner forordnin-
gen for nasjonale regler som spesifiserer, utfyller 
eller gjør unntak fra forordningen. Bestemmel-
sene i forordningen må leses i sammenheng med 
slike nasjonale regler.

I sum vil det ofte være nødvendig å forholde 
seg både til forordningenes tekst, til de generelle 
supplerende bestemmelsene i ny lov om medi-
sinsk utstyr og til eventuelle særreguleringer i 
spesiallovgivning, og å se disse bestemmelsene i 
sammenheng.

Vedlagt proposisjonen er en norsk oversettelse 
av forordningene. Det er foretatt enkelte mindre 
endringer i oversettelsen etter høringen. Overset-
telsen er en uoffisiell oversettelse. Den norske 
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oversettelsen blir først offisiell, det vil si at den får 
samme gyldighet som oversettelsene på EU-språ-
kene, når den er kunngjort i EØS-tillegget til EU-
tidende, jf. EØS-avtalen artikkel 129 nr. 1. Kunn-
gjøring av oversettelsen i EØS-tillegget vil skje når 
forordningen formelt er innlemmet i EØS-avtalen. 
Det bemerkes at forordningen må leses i lys av de 

tilpasningene som avtales ved innlemmelsen av 
forordningen i EØS-avtalen. Visse tilpasninger føl-
ger også direkte av EØS-avtalen protokoll 1 – for 
eksempel skal henvisninger til EUs medlemssta-
ter leses som henvisninger til EØS-statene. Tilpas-
ningene vil ikke bli innarbeidet i den offisielle nor-
ske språkversjonen.
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6  Lovens formål

6.1 Gjeldende rett

I henhold til lov om medisinsk utstyr § 2 er formå-
let å forhindre skadevirkninger, uhell og ulykker, 
samt sikre at medisinsk utstyr  utprøves og anven-
des på en faglig og etisk forsvarlig måte.

I forskrift om medisinsk utstyr § 1-1 er formå-
let med forskriften å sikre at medisinsk utstyr ikke 
medfører fare for pasienter, brukere og eventuelt 
andre personers sikkerhet i forbindelse med pro-
duksjon, konstruksjon, omsetning og bruk av slikt 
utstyr. Forskriften gjennomfører de krav som føl-
ger av Norges forpliktelser etter EØS-avtalen.

I forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 
fremgår det av § 1 at formålet med forksriften er å 
trygge at medisinsk utstyr til enhver tid er sik-
kert, vedlikeholdes korrekt og brukes forsvarlig i 
samsvar med sitt formål.

6.2 Forordningene

Forordningenes formål er beskrevet i fortalen 
punkt 1 og 2 til MDR og IVDR. Det følger av for-
talen at er det nødvendig med en grunnleggende 
revisjon av direktivene. De nye forordningene 
gir robuste og transparente lovgivningsrammer 
som skal sikre et høyt beskyttelsesnivå for pasi-
enter og brukere og fremmer innovasjon av 

medisinsk utstyr. Samtidig som regelverket skal 
sørge for trygt og sikkert medisinsk utstyr skal 
det også bidra til et velfungerende indre marked 
og det skal tas hensyn til små og mellomstore 
bedrifter. 

Pasientsikkerhet og markedstilgang (innova-
sjon) er to viktige hensyn i forordningene. Forord-
ningene understreker at begge målene er likever-
dige, henger nøye sammen og ikke skal sees iso-
lert. 

6.3 Høringsforslaget

Formålet fremgår av forordningene og det ble i 
høringen ikke foreslått inntatt i lov utover inkor-
porasjonsbestemmelsen. 

6.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag.

Departementet registrerer at høringsinstan-
sene ikke har kommentert dette i høringen.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring. Se lovforslaget § 1.
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7  Lovens saklige virkeområde

7.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr § 1 angir lovens virkeom-
råde som gjelder produksjon, markedsføring, 
omsetning og bruk av medisinsk utstyr. Produk-
sjon og omsetning av medisinsk utstyr vil bl.a. 
omfatte konstruksjon, formgivning, sammenset-
ning av flere produkter til ett ferdig produkt, kon-
trollprosedyrer, merking, utarbeidelse av bruksan-
visning, emballering og salg. Loven er utformet 
som en rammelov for å kunne fange opp endringer 
ved innføring av nye rettsakter i norsk rett.

Forskrift om medisinsk utstyr § 1-2 gjennomfø-
rer virkeområdet til direktivene om medisinsk 
utstyr. Forskriften får anvendelse for medisinsk 
utstyr, dvs. in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr, 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr og øvrig 
medisinsk utstyr med dets tilbehør. Tilbehør er 
utstyr som av produsenten er beregnet til å bru-
kes sammen med medisinsk utstyr og betraktes i 
forskriften som et selvstendig utstyr.

Grensedragningen mellom medisinsk utstyr 
og legemidler er særskilt behandlet i forskrift om 
medisinsk utstyr § 1-2 annet ledd. Når et utstyr 
er beregnet på å tilføre et legemiddel, jf. lov 
4. desember 1992 nr. 132 om legemidler § 2, får 
forskriften anvendelse på utstyret. I vurderingen 
av om et produkt omfattes av regelverket om 
medisinsk utstyr eller legemiddellovgivningen 
skal det tas hensyn til produktets hovedvirkeme-
kanisme. Om hovedvirkningen, i eller på 
menneskekroppen, framkalles ved farmakolo-
gisk eller immunologisk virkning eller ved å 
påvirke stoffskiftet regnes det som et legemid-
del. 

Forskriften gjelder ikke for blod, blodproduk-
ter, plasma eller blodceller av human opprinnelse, 
eller medisinsk utstyr som på markedsføringstids-
punktet inneholder slike blodprodukter, plasma 
eller celler. Organer, vev eller celler fra mennes-
ker eller dyr er også unntatt med visse begrens-
ninger som følger av § 1-3 bokstav c og d.

Det er også avgrenset mot visse former for 
produksjon og bruk av medisinsk utstyr som ikke 
omsettes kommersielt. Det såkalte «in-house»-
unntaket gjelder for utstyr som produseres og 

brukes internt i en helseinstitusjon, til helseinsti-
tusjonens ordinære arbeidsoppgaver, og uten at 
utstyret i seg selv utnyttes kommersielt jf. for-
skrift om medisinsk utstyr § 1-3 bokstav f. «In-
house»-unntaket er regulert i forskrift om håndte-
ring av medisinsk utstyr hvor det stilles konkrete 
krav til egentilvirkning av slikt medisinsk utstyr. 
For øvrig vises det til forskrift om medisinsk 
utstyr §§ 1-2 og 1-3 for uttømmende oversikt over 
virkeområdet.

7.2 Forordningene

Det saklige virkeområdet i forordning (EU) nr. 
2017/745 (MDR) utvides sammenlignet med gjel-
dende rett ved at det stilles nye krav til marked-
saktørene (produsenter, distributører, importø-
rer), tekniske kontrollorgan, klinisk evaluering/
klinisk utprøving, markedsovervåking, sporbar-
het og dessuten samarbeid og styring både nasjo-
nalt og internasjonalt. 

Forordningen gjelder for produksjon og 
omsetting av medisinsk utstyr på det europeiske 
markedet og det er presisert i forordningens for-
tale punkt 3 at rettsakten ikke inneholder noen 
krav til videre bruk av medisinsk utstyr i helsetje-
nesten. Dette er regler som medlemsstatene selv 
står fritt til å regulere og i MDR artikkel 1 punkt 
14 er det også nevnt at forordningen ikke er til 
hinder for at medlemsstatene kan begrense bru-
ken av et bestemt utstyr som ikke er omfattet av 
forordningen. 

Forordningen gjelder heller ikke for nasjonal 
lovgivning om organisering, finansiering av eller 
tilbud om nasjonale helsetjenester og medisinsk 
behandling jf. MDR artikkel 1 punkt 15 for eksem-
pel om krav om at visse typer utstyr kun skal leve-
res på resept, krav om at helsepersonell eller hel-
seinstitusjoner kun skal bruke en bestemt type 
utstyr eller at bruken skal følges av konkret faglig 
rådgivning. I Norge har man valgt å regulere bruk 
av medisinsk utstyr i egen forskrift om håndtering 
av medisinsk utstyr.

Nytt er at forordningens artikkel 1 punkt 2 
fastsetter regler om utstyr som er uten medisinsk 
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formål. Dette er utstyr som har like egenskaper 
og en tilsvarende risikoprofil som øvrig medisinsk 
utstyr. Forordningen presiserer at utstyr med et 
medisinsk formål og utstyr med et ikke-medisinsk 
formål skal oppfylle de samme sikkerhetskravene 
i regelverket. 

Forordningen vedlegg XVI lister opp de aktu-
elle produktkategoriene (vedlegg XVI-utstyr):
– Kontaktlinser eller annet utstyr som er ment å 

legges på øyet, for eksempel ikke-korrige-
rende kontaktlinser med farge.

– Invasivt utstyr som helt eller delvis insettes i 
kroppen ved hjelp av et kirurgisk inngrep for å 
endre anatomien, unntatt tatoveringsprodukter 
og piercing.

– Stoffer for ansiktsbehandling eller annen 
behandling av hud eller slimhinne som injise-
res subkutant, submukosalt eller intradermalt, 
unntatt stoffer til tatovering.

– Utstyr for å redusere og fjerne fettvev, for 
eksempel utstyr til fettspalting/fettsuging eller 
utstyr til lipoplasti.

– Utstyr som sender ut elektromagnetisk strå-
ling med høy intensitet (for eksempel infrarødt 
og ultrafiolett lys) for bruk på menneskekrop-
pen. Det kan være lasere og IPL (intense pul-
sed light) -utstyr for hudbehandling, fjerning 
av tatoveringer eller hår. 

– Utstyr til hjernestimulering, dvs. utstyr på elek-
trisk strøm eller som genererer magnetiske og 
elektromagnetiske felt som trenger inn i kra-
niet for å kunne endre den neuronale aktivite-
ten i hjernen.   

Forordningen artikkel 1 punkt 2 fastsetter at ved-
legg XVI-utstyr skal følge visse felles spesifikasjo-
ner (common specifications) som skal fastsettes 
av EU-kommisjonen innen 26. mai 2020. De felles 
spesifikasjonene skal minst inneholde regler om 
risikostyring etter forordningens vedlegg I og 
nødvendig klinisk utprøving og klinisk evaluering 
av sikkerheten til slikt medisinsk utstyr. EU-kom-
misjonen har myndighet til å endre listen i ved-
legg XVI etter prosedyren for delegerte rettsakter 
i MDR artikkel 115.

Forordningen avgrenser ytterligere, slik som i 
direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr, ved at 
den avgrenser til in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr som fra 2022 reguleres av forordning (EU) 
2017/746 (IVDR).

Forordningen gjelder ikke for legemidler jf. 
legemiddelloven § 2. Det presiseres at legemidler 
som omfattes av begrepet avansert terapi i hen-
hold til forordning (EF) nr. 1394/2007 heller ikke 
omfattes av medisinsk utstyrsregelverket. Kosme-

tiske produkter omfattes av forordning (EF) nr. 
1223/2009 og mat er regulert i forordning (EF) 
nr. 178/2002. Det avgrenses mot regelverket om 
blod, blodprodukter, plasma og blodceller og 
dessuten til regelverket om organer, vev eller cel-
ler av animalsk og human opprinnelse unntatt 
medisinsk utstyr som består av inaktiverte orga-
ner, celler eller vev. Nytt er at forordningen likevel 
gjelder for medisinsk utstyr som er produsert ved 
hjelp av derivater av inaktivert vev eller celler av 
human opprinnelse. 

Forordningen gjelder ikke for produkter som 
inneholder eller består av levedyktige biologiske 
materialer eller levende organismer, inkludert 
levende mikroorganismer, bakterier, sopp eller 
virus, jf. begrensningene i MDR artikkel 1 punkt 6 
bokstav h. 

Forordningen er lex specialis til direktiv 2014/
30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet 
(EMC-direktivet) samtidig som MDR avgrenser 
mot direktiv 2006/42/EF om maskiner (maskindi-
rektivet). 

Forordning (EU) nr. 2017/745 (MDR) og for-
ordning (EU) nr. 2017/746 (IVDR) legger opp til 
like horisontale regler. Dette gjelder for kapitlene 
om definisjoner, markedsplassering, sporbarhet, 
registrering, teknisk kontrollorgan, markedsover-
våking samt samarbeid og styring på europeisk 
nivå.

Likevel er det særskilte krav til risikoklassifi-
sering, samsvarsvurdering og klinisk dokumenta-
sjon for IVD som gjør det nødvendig å regulere 
IVD-utstyr i en egen forordning. 

IVDR gjelder ikke for følgende utstyr: 
– Produkter beregnet på alminnelig bruk i labo-

ratorium eller produkter som utelukkende er 
beregnet å bli brukt til forskning, med mindre 
produsenten har bestemt at disse produktene, 
på bakgrunn av sine egenskaper, ikke skal bru-
kes til in vitro-diagnostiske undersøkelser.

– Invasivt utstyr som er beregnet til å utta prøve-
materiale fra kroppen.

– Internasjonalt sertifisert referansemateriale
– Materiale som brukes til eksterne kvalitetsvur-

deringer.

7.3 Høringsforslaget

Virkeområdet i gjeldende regelverk utvides og 
myndighetene vil få betydelig flere arbeidsoppga-
ver innenfor områdene som ble beskrevet i 
høringsnotatet og redegjøres for i proposisjonen.

Rettsaktene inneholder tydeligere krav til pro-
dusent, importør, distributør, autorisert represen-
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tant og teknisk kontrollorgan. Presisering av 
reglene til produksjon og bruk av medisinsk 
utstyr internt i en helseinstitusjon utløser et behov 
for tolkning fra mynidghetene.  

I høringsnotatet vises det til at det må påreg-
nes avklaringer om tilgrenset regelverk (f.eks. 
legemidler, celler/vev, kosmetikk, generelt pro-
duktregelverk) som forvaltes blant annet av Mat-
tilsynet og Statens legemiddelverk. 

Regelverket vil fra 26. mai 2020 også gjelde for 
utstyr uten et medisinsk formål, men som har lik 
risikoprofil som øvrig medisinsk utstyr, noe som 
medfører at myndigheten får økte arbeidsoppga-
ver knyttet til veiledning, informasjon og tilsyn 
med slike produkter. 

Det saklige virkeområdet, både med hensyn til 
aktivitet og grenseliggende regelverk, fremkom-
mer tydelig av forordningene artikkel 1 i MDR og 
artikkel 1 i IVDR. Lovens virkeområde fremgår i 
utgangspunktet av forordningene og departemen-
tet foreslo derfor ikke en egen bestemmelse som 
presiserer dette i høringsnotatet. 

Norge har imidlertid nasjonale krav til bruk og 
vedlikehold av medisinsk utstyr som faller utenfor 

EØS-regelverkets virkeområde. Av denne grunn 
foreslo departementet at bruk av medisinsk utstyr 
omfattes av lovens virkeområde, jf. lovforslaget § 2 
første ledd. Departementet foreslo i høringsnota-
tet at det gis hjemmel til å fastsette forskrifter om 
bruk, herunder kvalifikasjoner og krav til bruk. 
Dette ivaretar i all hovedsak innholdet i forskrift 
om håndtering av medisinsk utstyr. Forslaget om 
hjemmel for å kunne regulere bruk av medisinsk 
utstyr nærmere i forskrift er inntatt i lovforslagets 
§ 2 tredje ledd. 

7.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag.

Departementet registrerer at høringsinstan-
sene ikke har kommentert forslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring, se lovforslaget § 2. 
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8  Personelt virkeområde

8.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr stiller sikkerhetskrav til 
selve utstyret, og det følger implisitt av § 2 at den 
retter seg mot produsenter, markedsførere og 
omsettere av medisinsk utstyr på det norske 
markedet. Loven retter seg også mot brukere i 
helsetjenesten, for eksempel som ledd i å oppfylle 
meldeplikten etter lov om medisinsk utstyr § 11 
eller ved å stille kvalifikasjonskrav hos bruker, jf. 
loven § 8. 

Forskrift om medisinsk utstyr retter seg mot 
enhver som produserer, markedsfører eller 
omsetter utstyr for bruk i Norge eller annen EØS-
stat og tekniske kontrollorgan, jf. § 1-4.

8.2 Forordningene

Personelt virkeområde etter gjeldende regelverk 
utvides og det stilles nye krav til markedsaktø-
rene. Markedsaktører («economic operators») 
defineres som produsent, autorisert representant, 
distributører og importører. Forordningene gjel-
der også for tekniske kontrollorgan og retter seg 
mot helseinstitusjoner som produserer og bruker 
medisinsk utstyr innenfor samme juridiske enhet. 
MDR og IVDR retter seg også mot personell invol-
vert i klinisk utprøving, inkludert sponsor jf. MDR 
artikkel 72 (1).

8.3 Høringsforslaget

Departementet foreslo ingen bestemmelse om 
personelt virkeområde da dette fremgår av forord-
ningene. Aktørene som er gitt ansvar og oppgaver 
etter forordningene fremgår av definisjonene i 
artikkel 2 i MDR og tilsvarende i IVDR. Disse 
aktørene er igjen inntatt i de aktuelle hand-
lingsnormene i forordningene. Når det gjelder 
selve utpekingen av tekniske kontrollorgan så er 
dette hovedsakelig dekket av lov om tekniske 
kontrollorgan og ble derfor ikke presisert i lovfor-
slaget som ble sendt på høring. 

Bruk av medisinsk utstyr ble foreslått omfattet 
av lovens saklige virkeområde, jf. forslag til § 2. 
Forordningen omfatter ikke bruken av medisinsk 
utstyr. Ved å inkludere bruken i lovens saklige vir-
keområde vil også brukerne som sådan være 
omfattet. Departementet foreslo derfor ikke en 
egen bestemmelse om personelt virkeområde i 
høringsforslaget.

8.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag.

Departementet registrerer at høringsinstan-
sene ikke har kommentert forslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring. 
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9  Stedlig virkeområde

9.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr gjelder på norsk territo-
rium. Implisitt gjelder den for utenlandske selska-
per/produsenter som har forretningsadresse i en 
annen EØS-stat/tredjestat og som plasserer/
omsetter medisinsk utstyr på det norske marke-
det. Loven gjelder for selve utstyret og aktører 
skal sørge for at sikkerhetskravene til medisinsk 
utstyr er oppfylt før produktet omsettes på det 
norske markedet. 

I lov om medisinsk utstyr § 1 ble det ved lov-
endring 20. juni 2014 gitt hjemmel for at loven og 
forskrifter med hjemmel i loven helt eller delvis 
skal gjelde for Svalbard og at det kan fastsettes 
særlige regler under hensyn til de stedlige forhol-
dene. Det er per i dag ikke gitt slike regler. 

Forskrift om medisinsk utstyr inneholder 
ingen bestemmelser om stedlig virkeområde, 
men gjelder for medisinsk utstyr som produseres 
og omsettes på norsk territorium. 

9.2 Forordningene

Både MDR og IVDR fastsetter at reglene gjelder 
for medisinsk utstyr som omsettes og gjøres til-
gjengelig i unionen, dvs. i EØS-området. Dette 
betyr at forordningen både gjelder for produsen-
ter med forretningsadresse i en EØS-stat og for 
produsenter som er etablert i en tredjestat og som 
ønsker å omsette medisinsk utstyr på det euro-
peiske og norske markedet. For produsenter som 
er etablert i en tredjestat må det utpekes en auto-
risert representant som er kontaktpunkt både for 
produsenten og myndighetene. En sponsor for kli-
nisk utprøving kan også være i tredjestat, jf. artik-
kel 62 andre avsnitt. 

9.3 Høringsforslaget

Når ikke annet følger av vedkommende spesiallov 
vil den gjelde i riket. Departementet ønsket ikke å 
presisere dette i lovforslaget som ble sendt på 
høring. 

Svalbard omfattes ikke av EØS-avtalen, og det 
er fastsatt i svalbardloven § 2 at andre bestemmel-
ser enn de i § 2 første ledd ikke gjelder for Sval-
bard, med mindre det særskilt er fastsatt. Gjel-
dende lov om medisinsk utstyr § 1 inneholder 
som nevnt en hjemmel som muliggjør en utvidelse 
av virkeområdet for forskrifter fastsatt med hjem-
mel i loven til Svalbard. 

Departementet foreslo i høringen å videreføre 
hjemmelen i dagens lov om medisinsk utstyr om 
at det kan gis forskrift om at loven og forskrifter 
med hjemmel i loven helt eller delvis skal gjelde 
for Svalbard, og at det kan fastsettes særlige 
regler under hensyn til de stedlige forholdene. 

9.4 Høringsinstansenes syn

Statens legemiddelverk, Sysselmannen på Svalbard
og Justis- og beredskapsdepartementet har gitt kom-
mentarer til forslaget om stedlig virkeområde. 

Statens legemiddelverk viser til at loven også 
bør gjelde omsetting av medisinsk utstyr på nor-
ske luft- og sjøfartøyer, og innretninger på norsk 
kontinentalsokkel. Det vises til at medisinsk 
utstyr både kan bli omsatt og brukt her. 

Sysselmannen på Svalbard støtter innføring av 
relevante deler av lovverket og påpeker at pasient-
sikkerhet selvsagt er like viktig på Svalbard som 
fastlands Norge. Sysselmannen etterspør en dia-
log med departementet om hvilke tilpasninger 
som skal gjøres for Svalbard. 

Justis- og beredskapsdepartementet slutter seg 
til det prinsipielle spørsmålet om innføring av 
loven på Svalbard. Det bes om at departementet 
oppretter dialog med Sysselmannen på Svalbard 
for utforming av tilpasningene for Svalbard. 

9.5 Departementets vurdering

Departementet anser det som utfordrende å hånd-
heve regelverket på norske luft- og sjøfartøyer, og 
innretninger på norsk kontinentalsokkel. Medi-
sinsk utstyr omsettes og brukes likevel i utstrakt 
grad også der. Departementet viser til at blant 
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annet kosmetikkloven også er gitt anvendelse på 
norske skips- og luftfartøy. Sett i lys av mulig inn-
virkning og behov for trygge produkter taler dette 
for at lov om medisinsk utstyr også bør gjelde 
utover fastlands Norge. Departementet foreslår at 
det i forslaget om lovens stedlig virkeområde inn-
tas at loven også skal gjelde for norske skip og 
luftfartøy. Videre forslår departementet at loven 
skal få anvendelse på norsk kontinentalsokkel. 
Dette er i tråd med innspillet fra Statens legemid-
delverk. 

Forslaget til regulering av stedlig virkeområde 
er inntatt i lovforslaget § 3. 

Hva gjelder tilpasninger for Svalbard er dette 
forhold som ikke reguleres i loven. Hvilke 
bestemmelser som skal gjelde for Svalbard og 
hvordan regelverket skal tilpasses forhold på Sval-
bard vil tas i arbeidet med ny forskrift om medi-
sinsk utstyr. Departementet vil i den prosessen gå 
i dialog med Sysselmannen på Svalbard. 
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10  Definisjoner

10.1  Gjeldende rett 

Medisinsk utstyr er definert i lov om medisinsk 
utstyr § 3. Bestemmelsen gjennomfører definisjo-
nene i direktivene 90/385/EØF artikkel 1 punkt 2 
bokstav a, 93/42 EØF artikkel 1 punkt 2, 98/79/
EF artikkel 1 punkt 2 bokstav a.

Medisinsk utstyr er alt utstyr som fra produ-
sentens side er ment å skulle anvendes på men-
nesker i den hensikt å diagnostisere, forebygge, 
overvåke, behandle eller lindre sykdom, skade 
eller handikap. Også visse svangerskapsforebyg-
gende midler, samt hjelpemidler til funksjonshem-
mede faller inn under definisjonen.

Medisinsk utstyr kan bestå av ett produkt eller 
flere i kombinasjon. For eksempel er behandlings-
utstyr, en rekke hjelpemidler, operasjonsutstyr, 
dentalmaterialer, samt tilbehør og programvare 
omfattet av loven.

Utstyret må av produsenten være ment for bruk 
på mennesker, såkalt humanmedisinsk utstyr. I til-
legg må utstyret være ment å skulle brukes i minst 
en av de hensikter som regnes opp i § 3 første ledd 
bokstavene a tild. Det forutsettes at utstyret har et 
medisinsk formål ved vurderingen av om produk-
ter er å regne som medisinsk utstyr, jf. de felles 
europeiske retningslinjene MEDDEV 2.1/1 som 
publisert på Europakommisjonens nettsider.

Produkter som oppnår sin ønskede hoved-
virkning i eller på menneskekroppen ved fremkal-
ling av farmakologisk eller immunologisk virk-
ning eller ved påvirkning av stoffskiftet, regnes 
ikke som medisinsk utstyr, jf. legemiddelloven § 2. 
I tvilstilfelle avgjør departementet om et produkt 
skal regnes som medisinsk utstyr. 

Definisjonene i forskrift om medisinsk utstyr 
§ 1-5 gjenspeiler definisjonene i direktivene. 
Utstyrskategoriene; medisinsk utstyr, in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr og aktivt implanter-
bart medisinsk utstyr er blant begrepene som er 
definert. Som i lov om medisinsk utstyr legges 
det, i tillegg til de definisjoner som er gitt, vekt på 
om utstyret har et «medisinsk formål». I tillegg er 
begrepene tilbehør, produsent, ansvarlig repre-
sentant, tiltenkt formål, markedsføring, ibrukta-
king og teknisk kontrollorgan definert. 

10.2  Forordningene 

Definisjonene i MDR og IVDR er betydelig flere 
sammenlignet med gjeldende direktiver om medi-
sinsk utstyr. Flere av definisjonene samsvarer nå 
med veletablert praksis i annet produktregelverk 
som for eksempel forordning (EF) nr. 765/2008 
(varepakken) som er gjennomført i EØS-varelo-
ven. Uttømmende liste over definisjonene i MDR 
og IVDR følger av artikkel 2 i forordningene. 

Det er definert ord og uttrykk for alle kapit-
lene i forordningene, blant annet for medisinsk 
utstyr, markedsføring, omsetning av utstyr, mar-
kedsdeltakere, samsvarsvurderinger, klinisk 
utprøving og kliniske evalueringer, overvåking 
etter markedsføringen, sviktmeldinger og mar-
kedstilsyn. Eksempler på nye definisjoner er: 
importør, distributør, medisinsk engangsutstyr, 
nanomateriale, forfalsket medisinsk utstyr mv. 

For IVDR er også tester som brukes til målret-
tet behandling/å fastslå pasientens egnethet til 
spesifikk behandling med et legemiddel (compa-
nion diagnostics) definert i IVDR.

10.3  Høringsforslaget 

Departementet foreslo ingen bestemmelse i lov-
forslaget som inntar forordningenes definisjoner. 
Disse fremkommer av artikkel 2 i MDR og artik-
kel 2 i IVDR.

10.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag. 

Departementet opprettholder vurderingene 
fra høringsnotatet om at det ikke gis en bestem-
melse som inntar forordningenes definisjoner i 
lovforslaget. 
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11  Markedsplassering 

11.1 Gjeldende rett

11.1.1 Grunnleggende krav til medisinsk 
utstyr

Etter lov om medisinsk utstyr § 4 skal medisinsk 
utstyr konstrueres, fremstilles og emballeres på 
en slik måte at det ved normal bruk, når utstyret 
brukes i samsvar med sitt tiltenkte formål, virker 
som angitt av produsenten og er forenlig med et 
høyt vernenivå for pasientens, brukers og andre 
personers liv, sikkerhet og helse.

Bestemmelsen angir de grunnleggende krav 
som skal stilles til medisinsk utstyr, og har tilsva-
rende generelle krav som er omhandlet i vedlegg 
I til direktiv 91/42/EF. I henhold til de generelle 
krav i gjeldende direktiver om medisinsk utstyr 
skal utstyret konstrueres og fremstilles på en slik 
måte at bruken av det ikke forverrer pasientens 
kliniske tilstand eller setter pasientens, brukers 
eller andre personers sikkerhet og helse i fare. 
Risikoen forbundet med bruken er akseptabel i 
forhold til den nytte pasienten har av utstyret.

Utstyrets ytelser skal dessuten tilsvare dem 
produsenten har oppgitt.

Forskrift om medisinsk utstyr § 2-1 fastslår at 
utstyr skal oppfylle de grunnleggende krav i for-
skriften kapittel 3 til 5. Det skal tas hensyn til 
utstyrets tiltenkte formål i vurderingen av hvilke 
krav som er aktuelle. Kravene er obligatoriske og 
detaljene er beskrevet i vedleggene til forskrift om 
medisinsk utstyr vedlegg ØMU I, AIMU I og 
IVDMU I. For in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr gjelder særskilt at utstyret skal ha den 
ytelse produsenten har fastslått med hensyn til 
sensitivitet og spesifisitet. 

Som eksempel vises det til vedlegg ØMU I 
som gjelder for øvrig medisinsk utstyr, dvs. for 
utstyr som ikke er in vitro-diagnostisk eller aktivt 
implanterbart. De grunnleggende kravene omfat-
ter her: 
a) De generelle kravene til utstyrets sikkerhet og 

ytelse, formålstjenlighet, avveiing av fordeler 
mot ulemper og at ytelsene skal samsvare med 
produsentens påstander. Påvisning av samsvar 
med de grunnleggende kravene skal omfatte 

en klinisk vurdering i samsvar med vedlegg 
ØMU X.

b) De spesifikke kravene til konstruksjon og 
produksjon som omfatter materialsikkerhet, 
kjemisk, fysisk og biologisk kompatibilitet, 
akseptabelt renhetsnivå, mekanisk sikkerhet, 
elektromagnetisk kompatibilitet, brann- og 
eksplosjonssikkerhet, nøyaktighet og stabili-
tet, strålebeskyttelse, alarmfunksjoner, elek-
trisk sikkerhet, merking og bruksanvisning. 

11.1.2 Harmoniserte standarder og felles 
tekniske spesifikasjoner

«Ny metode»-direktiver som medisinsk utstyrlov-
givningen bygger på inneholder de overordnede 
kravene til produktene, mens noen av de detaljerte 
tekniske prosedyrene for oppfyllelse av regel-
verkets krav finnes i harmoniserte standarder som 
utarbeides av de europeiske standardiseringsorga-
nisasjonene på oppdrag fra EU-kommisjonen. Ved 
oppfyllelse av de harmoniserte standardene antas 
man å oppfylle regelverket som sådan. Forskrift om 
medisinsk utstyr § 2-2 gir bestemmelser om oppfyl-
lelse av de grunnleggende kravene i samsvar med 
harmoniserte standarder. 

Produsenten kan oppfylle de grunnleggende 
kravene ved å bruke en harmonisert standard. Det 
er frivillig å bruke en nasjonal harmonisert stan-
dard. Dersom en produsent bare bruker en del av 
en harmonisert standard, eller den harmoniserte 
standarden ikke dekker alle de grunnleggende kra-
vene, gjelder oppfyllelse av de grunnleggende krav 
kun for de krav som faktisk er dekket. 

Produsenter av IVD på liste A eller B i vedlegg 
IVDMU II skal overholde felles tekniske spesifika-
sjoner som er publisert i De Europeiske Felles-
skaps Tidende. Har produsenten gode grunner til 
å ikke følge spesifikasjonene, skal det velges en 
prosedyre som er på samme nivå med disse. 

11.1.3 Merking

Det følger av lov om medisinsk utstyr § 5 at før 
medisinsk utstyr markedsføres, omsettes eller tas 
i bruk, skal det merkes i samsvar med de krav 
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som følger av internasjonale avtaler Norge har til-
trådt. Det er alltid produsenten, eller den som opp-
trer på hans vegne, som er ansvarlig for at utstyret 
er riktig merket.

Etter forskrift om medisinsk utstyr § 2-4 skal 
utstyr som oppfyller de grunnleggende kravene i 
§ 2-1 og som er samsvarsvurdert etter en av prose-
dyrene angitt i kapitlene 3 til 5 CE-merkes av pro-
dusenten før det markedsføres. CE-merket er en 
deklarasjon fra produsent om at produktet tilfreds-
stiller alle de relevante kravene, og at den 
påkrevde samsvarsvurderingen er gjennomført. 
Utstyr skal CE-merkes, uavhengig av om produ-
senten kommer fra EØS-området eller ikke, og 
uavhengig av om produktet er brukt og importert 
fra et tredjeland. 

CE-merket plasseres på en slik måte at det er 
godt synlig, varig og lett å lese. Dersom sam-
svarsprosedyren involverer et teknisk kontrollor-
gan påføres det ansvarlige tekniske kontrollor-
gans identifikasjonsnummer sammen med CE-
merket. Malen for CE-merking følger av forskrift 
om medisinsk utstyr vedlegg A. Unntatt fra CE-
merking er individuelt tilpasset utstyr, utstyr til 
klinisk utprøving, utstyr til ytelseskontroll, samt 
utstyr som vises fram på utstillinger, jf. forskriften 
§ 2-10 og unntaket som gjelder for in vitro-diag-
nostisk medisinsk utstyr som tas i bruk og ikke 
settes på markedet, jf. § 3-3 siste ledd. 

11.1.4 Samsvarsvurdering og 
samsvarserklæring 

Lov om medisinsk utstyr § 4 annet ledd gir hjem-
mel til å fastsette krav til samsvarsvurdering av 
produkter og fremstillingsmetoder, blant annet for 
å kunne kontrollere at utstyret oppfyller sikker-
hetskravene og at det fungerer. 

Forskrift om medisinsk utstyr § 2-3 presiserer 
at produsenten skal dokumentere at de grunnleg-
gende kravene i § 2-1 er oppfylt gjennom en sam-
svarsvurdering som følger en av prosedyrene som 
er angitt i kapittel 3 til 5. Når samsvarsprosedyren 
forutsetter bruk av et teknisk kontrollorgan, kan 
produsenten eller dennes ansvarlige representant 
henvende seg til et teknisk organ de selv velger, 
innenfor rammene av de oppgaver det tekniske 
kontrollorganet er utpekt til å utføre.

Samsvarsvurdering kan foretas i henhold til en 
eller flere relevante prosedyrer, jf. forskrift om 
medisinsk utstyr §§ 3-3, 4-3, 5-4A til 5-4D og § 2A-2 
jf. forordning (EU) nr. 722/2012.

Tilsynsmyndigheten kan, dersom hensynet til 
vern av helse tilsier det, på behørig begrunnet 
forespørsel gjøre unntak fra kravene om samsvar-

svurdering. Den norske unntaksregelen er svært 
sjelden brukt og tolkes strengt. Produsenten må 
sende inn en begrunnet søknad. Statens legemid-
delverk har gitt veiledning om unntaket. 

EFs samsvarserklæring er produsentens eller 
den ansvarlige representantens dokumentasjon på 
at det medisinske utstyret kan markedsføres i EU. 
Produsenten garanterer og erklærer at vedkom-
mende produkt oppfyller de krav som gjelder for 
produktet i regelverket. Erklæringen skal omfatte 
en eller flere framstilte enheter av medisinsk 
utstyr som er tydelig angitt med produktnavn, 
produktkode eller annen entydig henvisning, og 
skal oppbevares av produsenten som blant annet 
beskrevet i forskrift om medisinsk utstyr vedlegg 
ØMU II. 

11.1.5 Individuelt tilpasset medisinsk utstyr

Individuelt tilpasset medisinsk utstyr er ethvert 
utstyr som er framstilt særskilt etter skriftlig 
anvisning fra en behørig kvalifisert medisinsk 
yrkesutøver og som gir, på dennes ansvar, utstyret 
spesielle konstruksjonskjennetegn, og som er 
beregnet til bruk for en bestemt pasient. Utstyret 
skal ikke CE-merkes. Målgruppen for kravene er 
blant annet tannteknikere, ortopediske verksteder 
og optikere. 

Produsent av individuelt tilpasset medisinsk 
utstyr skal utstede en erklæring før utstyret mar-
kedsføres og tas i bruk. Et eksemplar av den 
nevnte erklæring skal medfølge individuelt tilpas-
set medisinsk utstyr i risikoklasse IIa, IIb og III 
(for øvrig medisinsk utstyr, jf. forskrift om medi-
sinsk utstyr). Erklæringen skal være tilgjengelig 
for den enkelte pasient.

Både erklæringen og den skriftlige bestillin-
gen fra en kvalifisert medisinsk yrkesutøver (for 
eksempel ordreseddel fra en tannlege til en tann-
tekniker) skal oppbevares i minst fem år. For 
implanterbart utstyr skal dokumentasjonen opp-
bevares i minst 15 år.

Individuelt tilpasset medisinsk utstyr er regu-
lert i forskrift om medisinsk utstyr § 5-1a og § 5-7 
for øvrig medisinsk utstyr og § 4-1a og § 4-6 for 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr.

11.2  Høringsforslaget

Kravene til markedsplassering som i dag fremgår 
av forskrift om medisinsk utstyr fremgår av de 
nye forordningene. Departementet foreslo derfor 
ingen bestemmelser om markedsplassering i for-
slaget som ble sendt på høring. 
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11.3  Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag.

Departementet opprettholder vurderingene 
fra høringsnotatet om at det ikke inntas bestem-
melse om markedsplassering i lovforslaget. 
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12  Informasjons- og språkkravet

12.1 Gjeldende rett

Det følger av lov om medisinsk utstyr § 7 at medi-
sinsk utstyr skal være utstyrt med nødvendig 
informasjon og bruksanvisning. Slik informasjon 
er viktig for at utstyret brukes i samsvar med for-
utsetningene og ikke medfører risiko for skade. 
Det kan stilles nærmere krav informasjonen og 
utformingen. 

I henhold til forskrift om medisinsk utstyr § 2-5 
skal utstyr følges av opplysninger som er nødven-
dige for en sikker bruk av utstyret, idet det tas hen-
syn til brukers utdanning og kunnskaper. Hvilke 
opplysninger dette er bestemmes både av hvilken 
risiko som er forbundet med bruk av utstyret, og 
hvem som fra produsentens side er ment å skulle 
bruke utstyret. Det er grunn til å stille strengere 
krav til informasjon som skal følge utstyret når pro-
duktet er ment for bruk av folk flest, enn når utsty-
ret er ment for bruk av helsepersonell, eller hvor 
utstyret utgjør en særlig sikkerhetsrisiko. 

Opplysninger gis i form av angivelser på etiket-
ten (emballasjen) og i bruksanvisningen. Etiketten 
skal inneholde informasjon om produsentens navn 
og adresse, identifikasjon av utstyret, generelle 
produktopplysninger (som CE-merking, LOT-num-
mer og utløpsdato), håndtering/oppbevaring og 
advarsler/forhåndsregler. Bruksanvisningen skal 
blant annet inneholde opplysninger om utstyrets 
egenskaper/ytelse, håndtering av utstyret, kompa-
tibilitet med andre produkter, vedlikehold mv. For 
en fullstendig oversikt vises det til forskrift om 
medisinsk utstyr vedlegg ØMU I punkt 13. 

Hvis det er mulig og hensiktsmessig skal de 
opplysninger som er nødvendige for en sikker 
bruk av utstyret, også være påført selve utstyret 
og emballasjen for den enkelte enhet. 

Alt medisinsk utstyr skal emballeres sammen 
med en bruksanvisning. Unntatt er medisinsk 
utstyr i klasse I og klasse IIa dersom utstyret alli-
kevel kan brukes på en sikker måte uten 

bruksanvisning, jf. ØMU I nr. 13.1, og for in 
vitromedisinsk utstyr det er behørig begrunnet, jf. 
IVDMU I nr. 8.1

 Forskrift om medisinsk utstyr § 2-6 inne-
holder krav om norsk språk. Det er kun de opplys-

ninger som er nevnt i de spesifikke vedleggene 
som må være på norsk: 
– vedlegg AIMU I nr. 13, 14, og 15 (for aktivt 

implanterbart medisinsk utstyr),
– vedlegg IVDMU I del B nr. 8, (for in vitro-diag-

nostisk medisinsk utstyr) og
– vedlegg ØMU I nr. 13 (for øvrig medisinsk 

utstyr).

En produsent må selv vurdere sitt produkt opp 
mot de ulike kravene som er listet i vedleggene. 
Utgangspunktet er at utstyret skal være vedlagt 
de opplysninger som er nødvendige for en kor-
rekt og sikker bruk av utstyret, idet det tas hen-
syn til de potensielle brukeres utdanning og kunn-
skaper.

Produsenter av enkelte typer medisinsk utstyr 
ment for profesjonell bruk kan levere en elektro-
nisk bruksanvisning istedenfor en bruksanvisning 
i papir. Med elektronisk bruksanvisning menes en 
bruksanvisning som vises i elektronisk form via 
utstyret, finnes på et elektronisk lagringsmedium 
som leveres sammen med utstyret og som er til-
gjengelig via en nettside. Opplysningene i den 
elektroniske bruksanvisningen skal være på 
norsk. 

Forskriften § 2-6 siste ledd lyder: «Dersom 
trygg og korrekt bruk er sikret, kan tilsynsmyn-
digheten gjøre unntak fra kravet om norsk språk i 
annet og tredje ledd.» Unntaket fra kravet til 
norsk språk tolkes strengt. En produsent må 
sende inn en søknad til Statens legemiddelverk og 
begrunne hvorfor dennes produkt bør unntas. 
Statens legemiddelverk har gitt en egen veileder 
til språkunntaket.

12.2 Forordningene 

Produsenten skal sørge for at det følger med opp-
lysninger om sikker og trygg bruk med utstyret. 
Hvilke opplysningene dette er følger av MDR ved-
legg I punkt 23 og IVDR vedlegg I punkt 20. Opp-
lysningene på merkingen skal være umulige å 
slette, enkle å lese og lett forståelige for aktuell 
bruker av utstyret. 
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Det følger av MDR artikkel 10 punkt 11 og 
IVDR artikkel 10 punkt 10 at produsenten skal 
sikre at de opplysningene som følger av MDR ved-
legg I punkt 23 og IVDR vedlegg I punkt 20 skal 
være på ett eller flere EU-språk som er bestemt av 
den medlemsstat hvor utstyret gjøres tilgjengelig 
for brukeren eller pasienten.

For detaljene om hvilke opplysninger som skal 
gis på etiketten og i bruksanvisningen viser depar-
tementet til vedlegg I MDR og IVDR.

Forordningene inneholder særskilte krav om 
implantatkort og informasjon som gis til pasienter 
med implantater. Produsenten av implanterbart 
medisinsk utstyr skal utlevere følgende informa-
sjon sammen med utstyret:
a) identifisering av utstyret (utstyrets navn, serie-

nummer, lotnummer, UDI, utstyrsmodell og 
produsentens navn, adresse og webadresse),

b) nødvendige advarsler/forholdsregler som 
pasienten eller helsepersonell skal ta hensyn 
til (for eksempel interferens, eksterne påvirk-
ninger, miljøforhold mv.),

c) informasjon om utstyrets forventede levetid 
og all nødvendig oppfølging og

d) annen informasjon som sikrer at pasienten kan 
bruke utstyret sikkert. 

Informasjonen skal gjøres raskt og enkelt tilgjen-
gelig for pasienten og oppdateringer gjøres til-
gjengelig via produsentens webadresse og være 
på et språk som er bestemt av medlemsstaten. 
Opplysningene som er omhandlet i bokstav a skal 
gis på et implantatkort til pasienten. 

Medlemsstatene skal pålegge helseinstitusjo-
ner å gi pasientene hurtig adgang til den aktuelle 
informasjonen. Følgende implantater er unntatt 
fra forpliktelsene: suturer, hefteklemmer, tannfyl-
linger, tannbøyler, tannkroner, skruer, kiler, pla-
ter, tråd, nål og klipps.

12.3 Høringsforslaget

12.3.1 Språkkravet

Forordningene åpner for at man nasjonalt kan inn-
føre språkkrav for opplysninger som følger medi-
sinsk utstyr. Norge har allerede et slikt språkkrav, 
jf. lov om medisinsk utstyr § 7 annet ledd og for-
skrift om medisinsk utstyr § 2-6. 

Departementet foreslo i høringen å videreføre 
hjemmelen for å gi nasjonale språkkrav. Viderefø-
ringen av det norske språkkravet for medisinsk 
utstyr som følger av gjeldende forskrift om medi-
sinsk utstyr § 2-6 første ledd vil følges opp i for-
skriftsarbeidet. Videreføringen av språkkravet ble 

foreslått inntatt i utkast til lovens § 4. Departemen-
tet foreslo i forslag til ny forskrift om medisinsk 
utstyr at man skulle beholde nåværende krav om 
norsk språk, både for profesjonell bruk og til 
alminnelig bruk (lekfolk). Bakgrunnen for det 
norske språkkravet er hensynet til sikker og trygg 
bruk. Dette følger for øvrig av formålet bak for-
ordningene. Ett av hovedformålene er å trygge 
pasientsikkerheten. En videreføring av språkkra-
vet vil kunne bidra til riktig bruk av medisinsk 
utstyr både av privatpersoner og i helsetjenesten. 

Samtidig ser departementet at det kan være 
argumenter som taler for at språket kan være 
annet enn norsk dersom utstyret er ment kun til 
profesjonell bruk/for profesjonelle brukere. Det 
kan være enkelte medisinske faguttrykk og 
begreper som vil være enklere å forstå/bli mer 
korrekt på engelsk. Medisinsk utstyr som kun er 
beregnet på profesjonell bruk/for profesjonelle 
brukere vil i tillegg være utstyr som hovedsakelig 
må anses mer avansert enn medisinsk utstyr til 
alminnelig bruk. Likevel omfatter medisinsk 
utstyr et svært stort antall av typer utstyr, og ikke 
alt vil nødvendigvis være å anse som mer avansert 
enn utstyr pasienter bruker selv i hjemmet. 

Ett argument for å benytte annet språk enn 
norsk kan være at Norge ikke vil bli et attraktivt 
marked for medisinsk utstyr dersom det er et 
generelt krav om norsk språk. Det er produsenten 
som plikter å oversette informasjonen til norsk 
(på etiketten og i bruksanvisning). Det kan tenkes 
at endringer i språkkravet kan være økonomisk 
besparende for enkelte produsenter som ønsker 
tilgang til det norske markedet. Etter hva departe-
mentet erfarer har imidlertid ikke et norsk 
språkkrav ført til at produsenter ikke har plassert 
sine produkter på det norske markedet. I tillegg 
kommer det faktum at land som Sverige og Dan-
mark og de fleste medlemsstater krever informa-
sjonen på sine nasjonale språk, uten at dette hin-
drer omsetting av medisinsk utstyr på deres mar-
ked.

Departementet foreslo derfor i høringsnotatet 
å videreføre kravet til norsk språk. Adgangen til å 
søke om dispensasjon fra språkkravet ble også 
foreslått videreført. Dette ble forelsått inntatt i for-
slag til forskrift § 4 annet ledd. Søknad om unntak 
fra produsenten vil blant annet omfatte navn på 
virksomhet som skal håndtere utstyret og en 
uttalelse fra virksomheten som skal håndtere 
utstyret om at trygg og korrekt bruk er ivaretatt 
uten norsk bruksanvisning. På denne måten har 
myndighetene kontroll med hvilke virksomheter 
som bruker utstyr på pasienter uten norsk bruks-
anvisning. 
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12.3.2 Implantatkort og informasjon som gis 
til pasienter med implantater

Departementet foreslo at opplysninger som gis til 
pasienter med implanterbart medisinsk utstyr og 
opplysninger på implantatkort, skal gis på norsk 
jf. forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk 
utstyr artikkel 18 nr. 1 bokstav d. Sett i lys av 
betydningen for pasientsikkerheten og ivareta-
kelse av informasjonsplikten overfor pasient som 
redegjort for under vurderingen av den generelle 
språkkravet uttalte departementet i høringsnota-
tet at denne typen informasjon skal gis på norsk. 
Dette ble foreslått inntatt i forskrift om medisinsk 
utstyr § 5. 

12.4 Høringsinstansenes syn

Det har innkommet høringskommentarer knyttet 
til språkkravet fra blant annet fra Melanor, Norway 
Health Tech, Helsedirektoratet og Statens legemid-
delverk. Ingen av høringsinstansene er imot forsla-
get om å videreføre hjemmelen for å kunne fast-
sette krav til norsk språk i bruksanvisninger og 

implantatkort. Melanor og Norway Health Tech
viser til at medisinsk utstyr til profesjonell bruk 
bør kunne ha bruksanvisning på et annet språk 
enn norsk. Helsedirektoratet og Statens legemiddel-
verk støtter departementets forslag om en videre-
føring av dagens krav om norsk bruksanvisning 
og krav om norsk språk i implantatkort som gis 
pasienter med implantater. I sin høringsuttalelse 
oppfordrer Statens legemiddelverk til at det i 
hjemmelen ikke inntas referanse til norsk språk, 
men at det kan settes krav til språk generelt.

12.5 Departementets vurdering

Departementet opprettholder forslaget til lov-
hjemmel som viderefører mulighet for å ha krav 
til norsk språk samt å kunne innvilge unntak. 
Departementet er enig i forslaget fra Statens lege-
middelverk om at hjemmelen kan vise til krav om 
språk generelt og ikke bare norsk. Dette vil gjøre 
lovhjemmelen mer praktisk og anvendbar samti-
dig som den vil være fremtidsrettet. Forslaget 
fremgår av lovforslaget § 4. Innretningen på 
språkkravet vil følges opp i forskriftsarbeidet. 
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13  Påstander i merking og markedsføring

13.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr § 5 setter krav til hvilke 
påstander som kan gis fra produsent gjennom 
merking og markedsføring. Påstander som knyt-
tes til utstyret, herunder beskrivelse av utstyrets 
formål, bruk, ytelse mv., skal være i tråd med 
lovens krav. 

Påstander som gis i reklame om en bestemt 
effekt på sykdom, lidelse eller annet må kunne 
dokumenteres og Statens legemiddelverk kan 
gripe inn mot medisinsk utstyr som ikke har den 
påståtte medisinske effekt. 

Lov 9. januar 2009 nr. 2 om kontroll med mar-
kedsføring og avtalevilkår mv. (markedsførings-
loven) får anvendelse på reklame for medisinsk 
utstyr. Loven gjelder kontroll med markeds-
føring, handelspraksis og avtalevilkår i forbru-
kerforhold og stiller krav til god forretnings-
skikk mellom næringsdrivende. Utgangspunktet 
er i henhold til lovens § 8 at forbrukere skal 
beskyttes mot villedende uttalelser i markeds-
føring og reklame. Øvrig relevant regelverk er 
forskrift 19. desember 2000 nr. 1653 om sammen-
lignende reklame og forskrift 29. august 2005 nr. 
941 om begrensninger i helsepersonells adgang 
til å motta gave, provisjon, tjeneste eller annen 
ytelse. 

13.2 Forordningene

MDR og IVDR artikkel 7 inneholder begrensnin-
ger i hvilke påstander som kan gis i merking, 
informasjon fra produsent og reklame. Av bestem-
melsene følger det at i merking, bruksanvisning 
og reklame for medisinsk utstyr er det forbudt å 
bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer 
som kan villede forbrukeren eller pasienten. 

Det er forbudt å: 
– gi inntrykk av at utstyret har funksjoner og 

egenskaper som det ikke har,
– skape et feilaktig inntrykk av behandling, diag-

nostisering eller av egenskaper som utstyret 
ikke har,

– unnlate å opplyse brukeren eller pasienten om 
en sannsynlig risiko knyttet til bruk av utstyret 
eller

– foreslå en annen bruk for utstyret enn det til-
tenkte formål som ligger til grunn for produk-
tets samsvarsvurdering. 

13.3 Høringsforslaget

Forordningene medfører endringer ved at det gis 
særregler om hva merking, informasjon fra produ-
sent og markedsføring og reklame om medisinsk 
utstyr kan inneholde av påstander. Sett i lys av 
hensikten med regelverket og at bruken av medi-
sinsk utstyr potensielt kan ha stor innvirkning på 
både folkehelsen og individets helse har forord-
ningene inntatt et forbud mot visse påstander. For-
ordningene inneholder imidlertid ingen overord-
net regulering av reklame. Departementet viste i 
høringen til at man eventuelt vil komme tilbake til 
en ytterligere regulering av reklame for medi-
sinsk utstyr. I høringsforslaget ble det inntatt en 
forskriftshjemmel i § 5 for å gi departementet 
anledning til å fastsette forskrift med en nærmere 
regulering av reklame for medisinsk utstyr.

13.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Melanor utaler i sitt høringssvar at de mener regu-
leringen av reklame gjennom markedsføringslo-
ven er tilstrekkelig og ønsker ikke ytterligere 
regulering. 

Departementet påpeker at det ikke foreslås 
regler om reklame for medisinsk utstyr i denne 
proposisjonen. Det er likevel slik at medisinsk 
utstyrsfeltet er i sterk utvikling, og har vært det 
over mange år. Mye medisinsk utstyr er rettet mot 
forbrukere og hjemmebruk i tillegg til at det lett 
kan anskaffes i apotek, butikk og på internett. 
Medisinsk utstyr blir også mer og mer avansert 
og setter forbrukerne i stand til å behandle seg 
selv uten hjelp og veiledning fra helsepersonell. 
Produkter som selvtester, gentester, tannbleke-
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midler eller fillere med mer er bare noen eksem-
pler på medisinsk utstyr som forbrukerne nå 
enkelt kan bruke hjemme hos seg selv. Egenbru-
ken kan ha stor innvirkning på liv og helse. 

For å kunne vurdere behovet for å gi særskilte 
regler om reklame for medisinsk utstyr mener 
derfor departementet at lov om medisinsk utstyr 
bør inneholde hjemmel til å kunne fastsette for-

skrifter om reklame. En eventuell regulering av 
reklame vil følge vanlig prosedyre for utarbeidelse 
av forskrifter og være gjenstand for en egen 
høring. 

Departementet opprettholder forslaget fra 
høringsforslaget om forskriftshjemmel for 
reklame for medisinsk utstyr, se lovforslaget § 5.
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14  Krav til markedsaktører

14.1  Gjeldende rett

Produsenten er den fysiske eller juridiske person 
som er ansvarlig for konstruksjon, fremstilling, 
emballering og merking av et utstyr med sikte på 
å markedsføre det i eget navn, uansett om de aktu-
elle arbeidsoperasjoner utføres av vedkommende 
selv eller av tredjemann på dennes vegne, jf. for-
skrift om medisinsk utstyr § 1-5 bokstav f. En pro-
dusent kan designe og produsere utstyret selv, 
eller la andre utføre disse oppgavene. Så lenge 
utstyret markedsføres i hans navn, anses han å 
være produsent etter regelverket. Produsenten 
har det hele og endelige ansvaret for at produktet 
er i samsvar med kravene.

Distributører er enhver fysisk eller juridisk 
person som gjør utstyr tilgjengelig på markedet. 
Importør er enhver som innfører medisinsk utstyr 
fra et tredjeland for omsetning på innenfor EØS-
området. Distributører og importører skal etter 
norsk rett følge produktkontrolloven, herunder 
§ 3 om aktsomhetsplikt hvoretter den som produ-
serer, innfører, omsetter, bruker eller på annen 
måte behandler et produkt skal  vise aktsomhet 
og treffe rimelige tiltak for å forebygge og 
begrense skade eller miljøforstyrrelse. Forskrift 
om medisinsk utstyr retter seg også mot omset-
tere jf. ordlyden i § 1-4 om at forskriften retter seg 
mot enhver som omsetter utstyr for bruk i Norge 
eller annen EØS-stat. 

Det følger også av samme forskrift § 2-7 at 
enhver som omsetter utstyr skal lagre og oppbe-
vare det slik produsenten har spesifisert og som er 
nødvendig for at utstyret skal kunne fungere slik 
produsenten har ment. Omsetter har også plikt om 
å melde om uhell med medisinsk utstyr, jf. § 2-11. 

Ansvarlig representant er i henhold til forskrift 
om medisinsk utstyr § 1-5 bokstav g enhver fysisk 
eller juridisk person som er etablert i EØS-områ-
det og uttrykkelig er utpekt av produsenten, og 
som opptrer på vegne av produsenten og kan kon-
taktes av myndigheter og instanser innen EØS-
området når det gjelder produsentens forpliktel-
ser i henhold til denne forskrift. 

Teknisk kontrollorgan er en uavhengig tredje-
part som har som oppgave å gjennomføre sam-

svarsvurderinger for å vurdere om det medisinske 
utstyret og gjeldende krav i EØS-regelverket 
stemmer overens. Dersom kravene anses oppfylt 
utsteder teknisk kontrollorgan et sertifikat som 
bevis på dette. 

Hovedprinsippet i regelverket om medisinsk 
utstyr er at produsenten er juridisk ansvarlig for at 
medisinsk utstyr er sikkert og trygt. Utstyr som 
oppfyller sikkerhetskravene påføres CE-merke og 
kan fritt omsettes på EØS-markedet. Medisinsk 
utstyr skal ikke godkjennes av nasjonale myndig-
heter før markedsføring. For visse risikoklasser 
av medisinsk utstyr skal et utpekt teknisk kontrol-
lorgan utføre samsvarsvurdering før utstyret fritt 
kan omsettes på markedet, det vil si. vurdere om 
et produkt samsvarer med sikkerhetskravene i 
regelverket. Teknisk kontrollorgan, som det fin-
nes ca. 80 stykker av i Europa, utsteder sertifikat 
dersom dokumentasjonen til det medisinske 
utstyret er tilstrekkelig. 

Medisinsk utstyr kan kun markedsføres, dis-
tribueres eller tas i bruk når utstyret oppfyller de 
grunnleggende kravene til sikkerhet og ytelse, er 
samsvarsvurdert og CE-merket.

Produsenten skal foreta en klinisk evaluering 
av utstyret eller ytelsesevaluering for in vitro diag-
nostisk medisinsk utstyr for å påvise at produktet 
er i samsvar med de grunnleggende kravene til 
sikkerhet og ytelse. For utstyr beregnet til klinisk 
utprøving eller ytelsesundersøkelse skal det sen-
des inn en søknad om utprøving til tilsynsmyndig-
heten før oppstart.

Med samsvarsvurdering menes å fremskaffe 
tilstrekkelig dokumentasjon for at produktet er i 
samsvar med de grunnleggende kravene i regel-
verket. Omfanget av samsvarsvurderingen avhen-
ger blant annet av hvilken risikoklasse det medi-
sinske utstyret tilhører. 

Produsenten skal utarbeide en samsvarserklæ-
ring som skriftlig erklærer at produktet er i sam-
svar med regelverket. CE-merking påføres det 
medisinske utstyret som et symbol på at produk-
tet samsvarer med regelverket. Norske produsen-
ter og ansvarlige representanter skal registrere alt 
medisinsk utstyr i utstyrsregisteret før det mar-
kedsføres og dessuten skal merking og bruksan-
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visning for medisinsk utstyr og tilbehør til bruk i 
Norge være på norsk. Produsenten må ha et sys-
tem for overvåking av produktet (Post Market 
Surveillance). Systemet skal sikre at opplysninger 
om det medisinske utstyret blir systematisk 
behandlet etter markedsføring. Det gjør det mulig 
å avdekke behov for forbedringer av produktet og 
sikre at alvorlige hendelser og sikkerhetsrelaterte 
korrigerende hendelser meldes til myndighetene.

Medisinsk utstyr reguleres også av lov 12. 
april 2013 nr. 13 om det frie varebytte i EØS (EØS-
vareloven) og lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske 
kontrollorgan som har til oppgåve å gjennomføre 
samsvarsvurderingar. Disse lovene omhandler 
henholdsvis myndighetenes plikt til å utføre mar-
kedsovervåkning av varer og utpeking av og virk-
somheten til tekniske kontrollorgan. 

14.2 Forordningene

I forordningen stilles det tydeligere krav til mar-
kedsaktørene, det vil si produsent, importør, dis-
tributør og autorisert representant enn i gjel-
dende direktiver som er gjennomført i lov og for-
skrift om medisinsk utstyr. 

14.2.1 Produsenten

Produsenten skal etablere, dokumentere, imple-
mentere og vedlikeholde et system for risikosty-
ring som er beskrevet i MDR og IVDR vedlegg I 
punkt 3. I tillegg skal produsenten utarbeide den 
tekniske dokumentasjonen som følger av vedlegg 
II og III. Den tekniske dokumentasjonen omfatter 
beskrivelse av utstyrets spesifikasjoner, opplys-
ninger om design og produksjon, sikkerhet og 
ytelse, analyse av forholdet mellom fordeler og 
risiko og produktverifikasjon (kliniske data, her-
under den kliniske evalueringsrapport). Produ-
senten skal oppbevare den tekniske dokumenta-
sjonen (inkludert samsvarserklæring og sertifi-
kat for utstyr i aktuell risikoklasse) i minst 10 år. 
For implanterbart utstyr skal dokumentasjonen 
oppbevares i minst 15 år. Dokumentasjonen skal 
på anmodning kunne stilles til disposisjon for 
myndighetene. 

Produsenten er forpliktet til å etablere et eget 
kvalitetssystem for sin virksomhet. Kvalitetssty-
ringssystemet skal dekke alle delene av produsen-
tens virksomhet, det vil si styring, struktur, utvik-
ling av prosedyrer, allokering av ressurser mv. 
som er nødvendig for å kunne oppfylle kravene i 
regelverket. Kvalitetsstyringssystemet skal opp-
fylle kravene listet i MDR artikkel 10 punkt 9 og 

IVDR artikkel 10 punkt 8. Som en del av kvalitets-
styringssystemet skal produsenten ha et system 
for melding om uønskede hendelser. Dersom pro-
dusenten har grunn til å tro at utstyret som omset-
tes ikke oppfyller sikkerhetskravene skal de rette 
opp i feilen, eventuelt tilbakekalle eller trekke 
utstyret fra markedet. Dersom feilen med utstyret 
utgjør en alvorlig risiko skal myndighetene vars-
les. 

Fysiske eller juridiske personer kan kreve 
erstatning for skade forårsaket av defekt utstyr. 
Produsenten skal ha tilstrekkelig økonomisk dek-
ning ved krav om erstatning for skader forårsaket 
av utstyret. 

Produsenten skal ha en kvalifisert person 
internt i organisasjonen som er ansvarlig for å 
oppfylle myndighetskravene «compliance». 
Ansvarlig person skal ha dokumentert utdanning 
innen naturvitenskap, medisin, farmasi, ingeniør-
fag eller juss i tillegg til fire års regulatorisk erfa-
ring eller erfaring med kvalitetsstyringssystem for 
medisinsk utstyr. Små og mellomstore bedrifter er 
ikke pålagt det samme, men skal ha en slik person 
permanent og kontinuerlig til disposisjon. (jf. 
kommisjonsrekommandasjon 2003/362/EF). 
Autorisert representant skal også ha en ansvarlig 
person til disposisjon.

14.2.2 Autorisert representant

Nytt i MDR og IVDR er at utpekingen av autori-
sert representant skjer ved fullmakt og at repre-
sentanten må bekrefte dette skriftlig for at utpe-
kingen skal være gyldig, jf. artikkel 11. På fore-
spørsel fra myndighetene skal autorisert repre-
sentant kunne gi dem en kopi av fullmakten. Opp-
gavene til autorisert representant omfatter blant 
annet å: 
– Verifisere at samsvarserklæring og teknisk 

dokumentasjon foreligger.
– Ha en kopi av den tekniske dokumentasjonen 

og samsvarserklæring eventuelt relevant serti-
fikat. 

– Oppfylle registreringsforpliktelsene jf. MDR 
artikkel 31 og IVDR artikkel 28.

– Samarbeide med myndighetene om forebyg-
gende eller korrigerende tiltak.

– Informere produsenten vedrørende melding 
om uønskede hendelser fra helsepersonell, 
pasienter eller brukere.

– Heve fullmakten dersom produsenten ikke 
oppfyller sine forpliktelser.

Det er viktig å merke seg at autorisert represen-
tant kan bli solidarisk ansvarlig for defekt utstyr 
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på lik linje som produsenten etter MDR artikkel 
11 nr. 6 og IVDR artikkel 11 punkt 5. 

Utskiftninger av autorisert representant skal 
være nærmere fastsatt i en avtale med produsen-
ten jf. MDR og IVDR artikkel 12. Om mulig både 
med den avgående og tiltredende representanten. 

14.2.3 Importør

Importør er etter definisjonen i MDR artikkel 2 nr. 
33 og IVDR artikkel 2 nr. 26 enhver fysisk eller juri-
disk person, som er etablert i Unionen og som 
omsetter utstyr fra et tredjeland på EØS-markedet. 

Importøren skal kontrollere at: 
– Utstyret er CE-merket og at det er utarbeidet 

en samsvarserklæring. 
– Produsenten er klart identifisert og har utpekt 

en autorisert representant. 
– Utstyret er riktig merket og at det følger med 

en bruksanvisning.
– Produsenten har merket utstyret med en UDI-

kode jf. MDR artikkel 27 og IVDR artikkel 24.
– Importøren skal på utstyret/emballasjen eller i 

et dokument som følger utstyret oppgi sitt 
registrerte firmanavn, registrerte firma-
adresse og nærmere kontaktinformasjon. 

– Kontrollere at utstyret er registrert etter MDR 
artikkel 29 og IVDR artikkel 28.

– Sikre at utstyret oppbevares, transporteres og 
lagres forsvarlig etter bruksanvisningen. 

– Det føres et register over klager, utstyr trukket 
tilbake og gir nødvendig informasjon til produ-
sent, autorisert representant eller distributør.

I tillegg skal importøren: 
– Varsle produsent og autorisert representant 

dersom importøren har grunn til å tro at det 
omsettes ulovlig utstyr på markedet. Alvorlig 
risiko med utstyr skal straks meldes til myndig-
hetene og teknisk kontrollorgan. 

– Oppbevare kopi av samsvarserklæring og 
eventuelt sertifikat i 10 år (15 år for implanter-
bart utstyr). 

14.2.4 Distributør 

Distributør er i MDR artikkel 2 punkt 34 og IVDR 
artikkel 2 punkt 27 definert som enhver fysisk eller 
juridisk person i forsyningskjeden, bortsett fra pro-
dusent og importør, som gjør utstyret tilgjengelig 
på markedet før det tas i bruk. Distributøren skal 
som, importøren, oppfylle kravene i punkt 1, 3, 4, 7, 
8 og 9. I tillegg skal distributøren sikre at importø-
rens firmanavn, registrerte firmaadresse og nær-

mere kontaktinformasjon er gjengitt på utstyret/
emballasjen eller i et følgedokument. 

Tilfeller hvor importør, distributør mv. får produsent-
ansvar

Distributør, importør eller en annen juridisk per-
son påtar seg et produsentansvar dersom: 
– Vedkommende omsetter utstyret i sitt eget 

registrerte firmanavn eller registrerte vare-
merke, unntatt der dette er særskilt avtalt med 
produsent og identifikasjon av produsenten 
kommer tydelig fram på merkingen. 

– Endrer på utstyret eller på utstyrets tiltenkte 
formål.

Følgende betraktes ikke som endring som kan 
påvirke utstyrets formål: 
– Fremskaffe eller oversette produsentens opp-

lysninger på etiketten og i bruksanvisningen, 
jf. MDR vedlegg I punkt 23 og IVDR vedlegg I 
punkt 20.

– Endre på den ytre emballasjen til utstyr som 
omsettes på markedet, dvs. forandre på pak-
ningsstørrelsen forutsatt at det ikke endrer på 
det opprinnelig utstyret. Unntatt er ompakking 
av sterilt utstyr som ved ompakking kan endre 
på utstyrets sterile tilstand. 

En distributør eller importør gjennomfører aktivi-
tet som beskrevet i a og b ovenfor skal dokumen-
tere dette, samt kontaktinformasjon som navn og 
registrert forretningsadresse på utstyret, emballa-
sjen eller i et dokument som følger utstyret.

Distributøren bør samtidig ha på plass et kvali-
tetssystem som sikrer at oversettelsen av bruks-
anvisningen blir korrekt og hele tiden er oppda-
tert. Kvalitetssystemet bør også inneholde prose-
dyrer som sikrer at distributøren får nødvendig 
informasjon om korrigerende tiltak fra produsen-
ten, eksempelvis dersom bruksanvisningen 
endres etter svikt med det medisinske utstyret, 
klage fra brukeren mv. Det er svært viktig at bru-
keren av det medisinske utstyret til enhver tid har 
siste versjon av bruksanvisningen.

Senest 28 dager før ommerket eller ompakket 
utstyr gjøres tilgjengelig på markedet skal produ-
senten og kompetent myndighet underrettes. 
Myndighetene kan be om en prøve av det ompak-
kede utstyret. Innenfor den samme fristen skal 
distributør/importør legge fram for kompetent 
myndighet et sertifikat utstedt av teknisk kontroll-
organ som dekker aktivitetene over som ikke 
betraktes som en endring som kan påvirke utsty-
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rets formål og som sertifiserer at kvalitetssys-
temet oppfyller kravene. 

Distributøren skal ha et markedsovervåkings-
system for registrering og oppfølging av erfarin-
ger som gjøres med utstyret etter at produktet er 
omsatt.

14.3 Høringsforslaget

Sammenlignet med gjeldende regelverk stiller 
MDR og IVDR tydeligere krav til markedsaktø-
rene, dvs. produsent, importør, distributør og 
autorisert representant. Disse kravene følger av 
forordningene og departementet foreslo ikke 
egne bestemmelser om dette i lovutkastet som ble 
sendt på høring. 

14.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Kun Synsinformasjon, som organiserer de fleste 
optikerbedrifter, har uttalt seg vedrørende forsla-

get om markedsaktører. Foreningen uttaler at det 
bør opprettes en egen kategori for produsenter av 
individuelt tilpasset medisinsk utstyr. 

Departementet viser til at selv om produsenter 
av individuelt tilpasset medisinsk utstyr ikke 
omfattes av definisjonen av produsent gjelder 
regelverket på visse områder også for disse. Dette 
er også tilfelle i dag. Som etter dagens regelverk 
setter MDR særskilte krav til individuelt tilpasset 
medisinsk utstyr. De aktørene som lager denne 
typen medisinsk utstyr må oppfylle disse kravene 
og er dermed også implisitt omfattet av regelver-
ket. Departementet viser i denne sammenheng til 
bl.a. krav om erklæring som skal følge individuelt 
tilpasset medisinsk utstyr og opplysninger som 
skal fremgå av denne i henhold til MDR artikkel 
21, jf. vedlegg XIII punkt 1. 

Departementet oppretteholder vurderingene 
fra høringsnotatet om at det ikke inntas egne 
bestemmelser i lovforslaget. 
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15  Særskilte krav til produksjon og bruk internt i en 
helseinstitusjon («in-house» unntaket)

15.1  Gjeldende rett

Visse former for produksjon og bruk av medi-
sinsk utstyr er unntatt fra forskrift om medisinsk 
utstyr. «In-house» unntaket gjelder for utstyr som 
produseres og brukes internt i en helseinstitu-
sjon, til helseinstitusjonens ordinære arbeidsopp-
gaver, og uten at utstyret i seg selv utnyttes kom-
mersielt jf. forskrift om medisinsk utstyr § 1-3 bok-
stav f. Det er flere vilkår under § 1-3 bokstav f som 
må oppfylles før utstyret kan unntas kravene i for-
skriften. Tilsynsmyndighetene har utarbeidet vei-
ledning til forståelse for «in-house» unntaket. 

I forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 
presiseres «in-house» unntaket med egne regler 
om egentilvirkning av medisinsk utstyr. Forskrif-
ten gjelder for helse- og omsorgstjenestens hånd-
tering av medisinsk utstyr og enhver offentlig og 
privat virksomhets håndtering av elektromedi-
sinsk utstyr. 

15.1.1 Egentilvirket og sammenstilt 
medisinsk utstyr 

Helseinstitusjoner som produserer og bruker in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som oppfyller 
«in-house» unntaket må likevel sørge for at utsty-
ret oppfyller de grunnleggende krav til sikkerhet 
og kvalitet. 

Slik produksjon og bruk er regulert i forskrift 
om håndtering av medisinsk utstyr og betegnes 
som «egentilvirkning». Egentilvirket medisinsk 
utstyr er definert i forskriften § 4 bokstav h. 
Forskriften har også egne bestemmelser om sam-
menstilling av medisinsk utstyr, jf. definsjonen i 
§ 4 bokstav i.

Det fremgår av forskrift om håndtering av 
medisinsk utstyr § 13 at egentilvirkning av medi-
sinsk utstyr og sammenstilling av medisinsk 
utstyr skal oppfylle de grunnleggende kravene i 
forskrift om medisinsk utstyr §§ 3-2, 4-2 og 5-2 og 
tilvirkningen skal underlegges egnede interne 
kontroll- og inspeksjonsmetoder. Egentilvirket 

medisinsk utstyr og sammenstilt medisinsk utstyr 
skal ikke påføres CE-merke.

15.1.2 Dokumentasjon om egentilvirket og 
sammenstilt medisinsk utstyr 

Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr § 14 
stiller krav til at virksomhet som egentilvirker 
medisinsk utstyr eller sammenstiller medisinsk 
utstyr, etter anmodning og uten ugrunnet opp-
hold, skal fremlegge for tilsynsmyndigheten en 
oversikt over slikt utstyr, herunder teknisk doku-
mentasjon og en erklæring på at de grunnleg-
gende kravene i forskrift om medisinsk utstyr 
§§ 3-2, 4-2 og 5-2 er oppfylt. 

15.1.3 Håndtering av egentilvirket og 
sammenstilt medisinsk utstyr

Håndtering av egentilvirket medisinsk utstyr og 
sammenstilt medisinsk utstyr skal følge kravene i 
forskrift om håndtering av medisinsk utstyr § 15 
om opplæring av brukere, plassering og tilkob-
ling, bruk, til vedlikehold, endringer og reparasjo-
ner og dessuten oppbevaring og lagring. I tillegg 
skal det meldes i fra om hendelser med bruk av 
egentilvirket og sammenstilt medisinsk utstyr. 

15.2 Forordningene

Av fortalen til MDR punkt 30 og IVDR punkt 29 
fremgår det at helseinstitusjoner bør ha mulighet 
til å produsere, modifisere og bruke medisinsk 
utstyr internt for å dekke spesifikke behov til pasi-
entgrupper som ikke kan oppfylles med tilsva-
rende utstyr på markedet. Slik tilvirkning av medi-
sinsk utstyr kan ikke være på en skala som må 
anses som industriell. 

Helseinstitusjoner som sykehus, i tillegg til 
institusjoner og laboratorier som ikke direkte 
behandler eller yter helsehjelp men som støtter 
helsetjenesten/pasientbehov i denne oppgaven, 
kan omfattes av unntaket. 
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Av dette utledes at noen deler av forordningen 
ikke skal gjelde for disse institusjonene, men at 
det skal stilles forholdsmessige krav til dem. 
Dette omfatter de kravene som stilles i MDR og 
IVDR artikkel 5 punkt 5. Departementet presise-
rer at utgangspunktene som stilles i fortalen kun 
kan brukes som fortolkningskilde. 

Det fremgår av MDR og IVDR artikkel 5 nr. 5 
at «in-house» produsert medisinsk utstyr skal opp-
fylle de generelle kravene til sikkerhet og ytelse i 
MDR og IVDR vedlegg I. I tillegg er det listet opp 
ytterligere krav som må være oppfylt ved «in-
house» produksjon. 

Medlemsstatene kan kreve at helseinstitusjo-
nen legger fram all relevant dokumentasjon for 
produksjon og bruk av utstyret på sitt lands terri-
torium. Medlemsstaten står fritt til å begrense 
produksjon og bruk av slikt utstyr og skal ha 
adgang til å føre tilsyn med helseinstitusjonene. 

Unntaket gjelder ikke for utstyr som produse-
res i industriell skala. Det er ikke presisert nær-
mere i forordningen hvordan det begrepet skal 
forstås, men EU-kommisjonen kan vedta gjen-
nomføringsrettsakter med nærmere presisering 
av hele unntaket. 

15.3 Høringsforslaget

«In-house»-produksjon av medisinsk utstyr regu-
leres i dag i forskrift om håndtering av medisinsk 
utstyr. Med en særlig regulering av in-house-pro-
duksjon i forordningene vil det ikke lenger være 
behov for en regulering i forskrift om håndtering 
av medisinsk utstyr. Av den grunn foreslo depar-
tementet i høringsnotatet å oppheve bestemmel-
sene i forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 
som viser til slik produksjon. 

Det ble ikke foreslått en nærmere regulering i 
loven utover det som følger av forordningene. 

15.4 Høringsinstansenes syn

Flere høringsinstanser har kommentert på forsla-
get om krav til produksjon og bruk internt i én 

helseinstitusjon («in-house» unntaket), herunder 
Akershus universitetssykehus, Helse Bergen, Fürst 
Medisinsk Laboratorium, Bioteknologirådet, Folke-
helseinstituttet, Den norske legeforening, Lovisen-
berg Diakonale Sykehus, Institutt for klinisk odonto-
logi ved Universitetet i Bergen og Klinikk for labo-
ratoriemedisin ved Oslo universitetssykehus. 

Alle høringsinstansene som har gitt kommen-
tarer viser til behov for tolkning av hva som omfat-
tes av «in-house» unntaket sett i lys av norske for-
hold. Altså hvilken aktivitet i helsetjenesten som 
medfører at helsetjenesten ikke kun bruker medi-
sinsk utstyr, men designer og produserer. Typisk 
stilles det spørsmål ved hva som ligger i begre-
pene «industriell skala» og «intern bruk i helsein-
stitusjoner» i definisjonen. 

15.5 Departementets vurdering

Departementet forstår at det kan være krevende å 
tolke hva som ligger i MDR artikkel 5 nr. 5 og 
IVDR artikkel 5 nr. 5 krav til produksjon og intern 
bruk. Statens legemiddelverk følger EUs arbeid 
med fortolkning av MDR artikkel 5 nr. 5 og IVDR 
artikkel 5 nr. 5 nøye og vil gi veiledning og vur-
dere behov for retningslinjer for å klargjøre inn-
holdet i bestemmelsene. Det er lagt opp til et visst 
nasjonalt handlingsrom som skal tilrettelegge for 
en tolkning som kan tilpasses nasjonale forhold 
og organisering av den nasjonale helsetjenesten. 
Statens legemiddelverk vil ta høyde for dette i sin 
veiledning og fortolkning. Definisjonen av «in-
house»-unntaket fremgår tydelig av både MDR og 
IVDR, departementet ser det derfor ikke som et 
alternativ å innta en definisjon i lov. Som hovedre-
gel er det ikke tillatt å gjengi, omskrive eller dele 
opp forordningene ved inkorporasjon.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring, men forutsetter at Statens 
legemiddelverk både gir veiledning og vurderer 
om det er behov for retningslinjer. 
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16  Reprosessering av medisinsk utstyr 

16.1 Gjeldende rett

Det følger av forskrift om håndtering av medi-
sinsk utstyr § 5 at virksomhet som gjenbruker 
medisinsk engangsutstyr, anses å være en produ-
sent og at utstyret skal oppfylle kravene i forskrift 
om medisinsk utstyr.

Medisinsk utstyr som er merket «engangs-
utstyr» er ikke ment for å gjenbrukes. Det skal 
brukes på en individuell pasient etter en nøyak-
tig prosedyre og så kasseres etter produsentens 
anvisninger. Produsenten har ikke tatt høyde for 
at utstyret skal kunne reprosesseres og gjen-
brukes. 

Virksomhet som reprosesserer engangsutstyr 
har de samme rettslige forpliktelsene som den 
opprinnelige produsenten av utstyret. Selve pro-
sessen med rengjøring og re-sterilisering kan 
medføre at produktet endrer styrke, form eller 
andre egenskaper. 

En virksomhet som gjenbruker medisinsk 
engangsutstyr ansees derfor som en ny produsent 
i henhold til forskrift om medisinsk utstyr jf. § 1-5 
første ledd bokstav f. Kravene om markedsføring 
og ibruktaking, jf. § 2-9 skal være oppfylt. Dette 
gjelder også for samsvarsvurdering og CE-mer-
king jf. §§ 2-3 og 2-4, og inkluderer blant annet 
krav om vurdering og sertifikat fra teknisk kon-
trollorgan for alle sterile produkter. 

16.2 Forordningene

Hovedprinsippet i MDR artikkel 17 er at reproses-
sering av medisinsk engangsutstyr ikke er tillatt 
dersom annet ikke følger av nasjonal rett. Virk-
somheter som reprosesserer medisinsk engangs-
utstyr anses som ny produsent og skal oppfylle 
sikkerhetskravene etter regelverket. Navn og 
adresse på virksomheten skal fremkomme av 
merkingen på utstyret. 

Reprosessering er definert som en prosess på 
brukt utstyr som gjør det sikkert å gjenbruke 
utstyret, dvs. rengjøring, desinfeksjon, sterilise-
ring samt testing og gjenopprettelse av teknisk og 
funksjonell sikkerhet. 

For reprosessering av medisinsk engangs-
utstyr internt i en helseinstitusjon kan medlems-
statene stille lempeligere krav forutsatt at repro-
sesseringen følger felles spesifikasjoner. Dette 
omfatter krav til risikostyring, validering, kvali-
tetssystem, prosedyrer for å rapportere hendelser 
og sporbarhet. Medlemsstatene står også fritt til å 
utarbeide regler om reprosessering av medisinsk 
engangsutstyr som gjøres av eksterne virksomhe-
ter på oppdrag fra en helseinstitusjon. EU-kommi-
sjonen skal vedta felles spesifikasjoner innen 
26. mai 2020. Dersom de felles spesifikasjonene 
ikke er vedtatt innen 26. mai 2020 skal reprosesse-
ring følge relevante standarder og nasjonale 
bestemmelser. 

Medlemsstatene står også fritt til å innføre 
strengere regler enn kravene i forordningen, her-
under forbud eller begrensninger, inkludert utfør-
sel av engangsutstyr til en annen EØS-stat for 
reprosessering og videre bruk av reprosessert 
engangsutstyr.

16.3 Høringsforslaget

De nye reglene for reprosessering av medisinsk 
engangsutstyr følger av MDR artikkel 17. Depar-
tementet foreslo derfor å oppheve kravene i for-
skrift om håndtering av medisinsk utstyr § 5. 

Det følger videre av artikkel 17 nr. 3 at med-
lemsstatene kan stille lempeligere krav for utstyr 
som reprosesseres innenfor en og samme helsein-
stitusjon og står fritt til å utarbeide regler om 
reprosessering av medisinsk engangsutstyr som 
gjøres av eksterne virksomheter på oppdrag fra 
en helseinstitusjon. Det ble derfor foreslått en 
hjemmel i loven for eventuelt å kunne anvende 
seg av denne adgangen på et senere stadium, jf. 
høringsforslaget § 6. 

16.4 Høringsinstansenes syn

Noen høringsinstanser har gitt kommentarer til 
forslaget om reprosessering av medisinsk utstyr, 
blant annet Oslo Universitetssykehus HF Nasjonal 
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kompetansetjeneste for dekontaminering, Helsedi-
rektoratet og Statens legemiddelverk. 

Helsedirektoratet og Statens legemiddelverk
påpeker at det er nødvendig å videreføre gjel-
dende regulering av reprosessering. 

Oslo Universitetssykehus HF Nasjonal kompe-
tansetjeneste for dekontaminering ønsker en vide-
reføring av gjeldende regler om reprosessering, 
men ønsker i tillegg en tydelig presisering av bru-
kerens/helsepersonells plikt til å sette seg inn i og 
dokumentere at produsentens validerte brukerin-
struks for re-prosesseringen (rengjøring, desinfi-
sering og/eller sterilisering) av medisinsk fler-
gangsutstyr før gjenbruk blir fulgt. Videre mener 
Oslo Universitetssykehus HF Nasjonal kompetan-
setjeneste for dekontaminering at det samme bør 
være gjeldende for medisinsk utstyr som skal bru-
kes til re-prosessering av medisinsk flergangs-
utstyr.

16.5 Departementets vurdering

Reprosessering av medisinsk engangsutstyr er en 
form for bruk som omfattes av gjeldende lov om 
medisinsk utstyr § 8. MDR artikkel 17 inneholder 
en regulering av reprosessering og åpner for at 
det kan gis nasjonale regler. Departementet 
mener at dagens regler bør videreføres. Dette sett 
i lys av både pasient- og produktsikkerhet, samt 
produktansvar. Forslag til ny lov må derfor inklu-
dere hjemmelsgrunnlaget for en nasjonal regule-
ring. Innholdet i krav til reprosessering vil tas i 
utarbeidelse av forskrifter. Se lovforslaget § 6 som 
foreslår at departementet kan gi forskrift om 
reprosessering av medisinsk engangsutstyr.
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17   Markedsplassering for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr

17.1 Høringsforslaget

MDR og IVDR legger opp til like horisontale 
regler for CE-merking, markedsplassering og 
krav til markedsaktørene, inkludert produsent, 
importør, distributør og autorisert representant. 
I tillegg gjelder de samme kravene for netthan-
del, merking, markedsføring, bruk av harmoni-
sert standarder/felles spesifikasjoner og sam-
svarserklæring. Proposisjonenes omtale av dette 
gjelder derfor tilsvarende for in vitro-diagnostisk 
medisinsk utstyr også der hvor det ikke er spesi-
fisert. 

17.2 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det har ikke innkommet kommentarer særskilt 
knyttet til markedsplassering for in vitro diagnos-
tisk medisinsk utstyr.

På samme måte som i høringsnotatet foreslår 
departementet at forslagene redegjort for i kapit-
lene over skal gjelde tilsvarende for in vitro diag-
nostisk medisinsk utstyr.
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18   Genetisk informasjon, rådgivning og informert samtykke 
(særskilt for IVDR)

18.1 Gjeldende rett

Etter gjeldende rett kan gentester og genetiske 
selvtester falle inn under definisjonen av medi-
sinsk utstyr og således måtte følge sikkerhetskra-
vene i forskrift om medisinsk utstyr forutsatt at 
utstyret har et medisinsk formål. Per i dag vil 
imidlertid tester som kun sier noe om teoretisk 
risiko for å kunne utvikle en sykdom/predisposi-
sjon/prediktive tester vanligvis ikke være regu-
lert som medisinsk utstyr.

Bioteknologiloven inneholder bestemmelser 
om bruk av genetiske undersøkelser i helsetje-
nesten. Disse gir blant annet regler med krav om 
virksomhetsgodkjenning, regler om anvendelse 
av genetiske undersøkelser, samtykke og gene-
tisk veiledning. Videre inneholder loven et forbud 
mot bruk av genetiske opplysninger utenfor 
helse- og omsorgstjenesten. Formålet med forbu-
det er å sikre personvernet og hindre diskrimine-
ring på grunn av arvelig anlegg, for eksempel i 
arbeidslivet eller ved tegning av forsikring.

Helseforskningsloven gir regler for medisinsk 
og helsefaglig forskning på mennesker, humant 
biologisk materiale og helseopplysninger. Lovens 
formål er å fremme god og etisk forsvarlig medi-
sinsk og helsefaglig forskning. For noen 
forskningsprosjekter som utfører genetiske under-
søkelser vil også bioteknologilovens regler gjelde, 
blant annet reglene om skriftlig samtykke, genetisk 
veiledning og godkjenning av virksomheten.

18.2 Forordningene 

Av fortalen til IVDR fremgår det klart at alle typer 
gentester anses å falle inn under definisjonen av in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. I gjeldende 
regelverk har prediktive tester ikke vært ansett 
falle inn under definisjonen av in vitro diagnostisk 
medisinsk utstyr. I fortalens punkt 10 står det at: 

«It should be made clear that all tests that pro-
vide information on the predisposition to a medical 
condition or a disease (e.g. genetic tests) and tests 

that provide information to predict treatment 
response or reactions, such as companion diagnos-
tics, are in vitro diagnostic medical devices». 

Videre er kravene som stilles til genetisk infor-
masjon, rådgivning og informert samtykke i IVDR 
artikkel 4 om tester som gir opplysninger om dis-
posisjon for en medisinsk tilstand eller sykdom, 
eksempelvis genetiske tester nytt i IVDR. Det stil-
les krav om informasjon, rådgiving og samtykke 
til genetiske tester med medisinsk formål som 
brukes som ledd i helsehjelp. 

Det følger av IVDR artikkel 4 at dersom en 
genetisk test brukes på personer som ledd i helse-
hjelp som definert i direktiv 2011/24/EU (pasien-
trettighetsdirektivet) artikkel 3 bokstav a for å 
diagnostisere eller forbedre behandlingen eller 
gjennomføre prediktive eller prenatal testing, skal 
personen som testes få opplysninger om den 
genetiske testens karakter, betydning og implika-
sjoner. Medlemsstatene skal sikre at det er mulig-
het for medisinsk rådgivning dersom det brukes 
en genetisk test som gir opplysninger om en gene-
tisk disposisjon for en uhelbredelig medisinsk til-
stand eller sykdom. Kravet om rådgivning gjelder 
ikke hvor en genetisk test bekrefter diagnostise-
ringen av en medisinsk tilstand eller sykdom som 
personene allerede har eller hvor en genetisk test 
brukes til «companion diagnostics».

Medlemsstatene kan stille strengere krav i 
nasjonal lovgivning knyttet til beskyttelse av pasi-
enten, samtykke eller ytterligere detaljer. 

18.3 Høringsforslaget 

Det fremgår av vurderingene i høringsnotatet at 
norsk regelverk allerede oppfyller de nye kravene 
i IVDR som stilles til informasjon, rådgiving og 
samtykke til genetiske tester med medisinsk for-
mål som brukes som ledd i helsehjelp, jf. krav i 
bioteknologiloven kapittel 5. Kravene knyttet til 
informasjon, rådgivning og samtykke ved bruk av 
gentester i ytelsen av helsehjelp etter IVDR artik-
kel 4 innebærer dermed ingen reell endring i 
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norsk rettstilstand på dette området. Departemen-
tet foreslo i høringsforslaget derfor ingen bestem-
melser for å ivareta disse kravene i IVDR.

18.4 Høringsinstansenes syn

Høringsforslaget om genetiske tester og gene-
tiske selvtester er kommentert av Den norske lege-
forening og Bioteknologirådet. 

Den norske legeforening uttaler at:

«Det er uklart i hvilken utstrekning de aktuelle 
forordningene regulerer genetiske forbruker-
tester og forholdet til bioteknologiloven.» 

Videre uttaler Den norske legeforening at: 

«I høringsuttalelse til bioteknologiloven av sep-
tember 2019 viser Legeforeningen til at det at 
det er behov for nærmere utredning av hvor-
dan genetiske forbrukertester bør reguleres, 
og eksplisitte reguleringer av forbrukertester. 
Dette omfatter både genetiske forbrukertester 
den enkelte person kjøper og forbrukertester 
foreldre bestiller av barn. Det må vurderes 
nærmere hvor dette mest hensiktsmessig kan 
reguleres.»

Bioteknologirådet mener også at forholdet mellom 
bioteknologiloven og IVDR er uklar. Videre 
mener Bioteknologirådet at høringen om IVDR 
gir et noe annet bilde av nasjonale regler om selv-
tester enn høringen om bioteknologiloven, men 
også at det gjenstår flere uavklarte spørsmål om 
hvilket handlingsrom som fins for nasjonale regu-
leringer av selvtester under IVDR herunder spørs-
målet om å kunne ha et forbud. 

Bioteknologirådet har også kommet med kom-
mentarer knyttet til genetisk veiledning og viser 
til at reglene om dette i bioteknologiloven er mer 
omfattende enn de som følger av IVDR. 

18.5 Departementets vurdering

I utgangspunktet regulerer bioteknologiloven og 
IVDR ulike sider ved genetiske tester og selvtes-
ter. Bioteknologiloven er et nasjonalt regelverk 
som omhandler bruken av bioteknologi, herunder 
helsetjenestens bruk av genetiske tester. IVDR er 
et produktregelverk som setter krav til in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr, herunder genetiske 
tester, før de kan plasseres på markedet. Nytt i 
IVDR er inkluderingen av informasjon, rådgiving 

og samtykke til genetiske tester med medisinsk 
formål som brukes som ledd i helsehjelp. IVDR 
inneholder ingen krav til hvem som kan bruke in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr, herunder 
genetiske tester. Det er derfor fult mulig å ha 
nasjonale krav til bruk som man i Norge har gjen-
nom bioteknologiloven. For vurderingene knyttet 
til bruken av genetiske selvtester viser departe-
mentet til Prop. 34L 2019/2020 Endringer i biotek-
nologiloven mv. 

Bioteknologirådet viser i sitt høringssvar til at 
IVDR artikkel 6 inneholder bestemmelser om 
nettsalg av selvtester og at det gis adgang til å 
kunne forby salg av slike tester. I henhold til artik-
kel 6 nr. 3 kan medlemsland kreve at tilbydere av 
selvtester over nett stopper sin aktivitet begrun-
net i et behov for å beskytte folkehelsen. Likevel 
er det visse rammer for å kunne gjøre dette. 

I artikkel 6 nr. 3 er det en henvisning til at direk-
tiv (EU) 2015/1535 om en informasjonsprosedyre 
for tekniske regler og standarder og informasjons-
samfunnstjenester må oppfylles for å kunne kreve 
at nettsalg stopper. Direktivet inneholder bare pro-
sedyren for å kunne gjennomføre innskrenkninger 
av EØS-avtalens fire friheter. Direktivet er det retts-
lige grunnlaget for lov 17. desember 2004 nr. 101 
om europeisk meldeplikt for tekniske regler med 
mer. (EØS-høringsloven), og plikten forvaltningen 
har til å sende forslag om regler som bryter EØS-
avtalens fire friheter (tiltak som hindrer fri beve-
gelse av varer, tjenester, kapital og personer) på 
EØS-høring og at det underlegges en tre måneders 
«stand still»-periode. 

Henvisningen er derfor ikke en henvisning til 
de materielle kravene for å innføre regler som hin-
drer fri bevegelse av varer, tjenester, kapital og 
personer, kun de prosessuelle reglene. IVDR inne-
holder derfor heller ikke noe nytt sammenlignet 
med gjeldende rett. Det å kreve at tilbydere av 
selvtester over nett stopper sin virksomhet vil 
både være å anse som en begrensning i retten til 
fri bevegelse av varer og tjenester. Slike krav må 
oppfylle EØS-avtalen artikkel 13 og tjenesteloven 
§ 16. Et slikt forslag skal oppfylle proporsjonali-
tetsprinsippet, det skal såldes både være et nød-
vendig og egnet tiltak. Departementet kan ikke se 
at et forbud mot genetiske selvtester er nødvendig 
av folkehelsehensyn.

Det vil være krevende å forby at privatperso-
ner benytter seg av genetiske selvtester da det i 
praksis er mulig å bestille slike via internett på 
tvers av landegrensene. Testene er også blitt rela-
tivt rimelige og er enkle å gjennomføre. Noen tar 
slike tester for å få informasjon om hvordan de 
kan ta økt ansvar for egen helse. 
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Det vil også kunne anses å være et uforholds-
messig inngrep mot forbrukerne. I praksis vil 
man nektes kunnskap om egen kropp og helse. 
Selve testmateriellet, for eksempel en vattpinne og 
en beholder til å sende prøvematerialet i, er i seg 
selv ikke helseskadelig. Selve bruken av gene-
tiske selvtester kan heller ikke anses som helse-
skadelig. Selvtester er frivillige tester og forbruke-
ren vurderer selv om han eller hun vil ta en slik 
test eller ikke. 

Samtidig er det en risiko for at denne type tes-
ter kan føre til sykeliggjøring og engstelse hos 
enkelte. Mange former for kunnskap om risiko 
kan imidlertid være belastende for de det gjelder, 
men det er vanskelig å beskytte folk mot dette.

Departementet tar på alvor at det er behov for 
tiltak som kan øke den generelle kunnskapen i 
befolkningen og helsetjenesten om betydningen 
av genetiske selvtester. Helsedirektoratet har der-
for fått i oppdrag å iverksette informasjonstiltak 
som kan øke den generelle kunnskapen i befolk-
ningen og helsetjenesten om persontilpasset 
medisin, herunder betydningen av genetiske 
undersøkelser og selvtester.

I sitt høringssvar setter Bioteknologirådet 
spørsmål ved om IVDR artikkel 93 gir et nasjonalt 
handlingsrom for å kunne forby genetiske selvtes-
ter. Departementet viser til at dette er en bestem-
melse som kan anvendes dersom et medlemsland 
mener at et produkt ikke oppfyller kravene til 

medisinsk effekt og dermed er i strid med medi-
sinsk utstyrsregelverket. Departementet stiller 
seg bak Statens legemiddelverks redegjørelse 
vedrørende artikkel 93 som Bioteknologirådet 
viser til i sitt høringssvar. Bestemmelsen kan ikke 
brukes som rettslig grunnlag for et forbud mot 
genetiske selvtester generelt sett. 

Departementet påpeker derfor at genetiske 
selvtester som hovedregel er omfattet at retten til 
det fri varebyttet innenfor EØS-området. Departe-
mentet kan ikke se at det foreligger tilstrekkelige 
tungtveiende argumenter for at begrensinger i 
denne hovedregelen kan vurderes på nåværende 
tidspunkt. 

Bioteknologirådet har i sitt høringssvar vist 
til at krav om informasjon, rådgivning og sam-
tykke ved bruk av gentester i ytelsen av helse-
hjelp er mye mer omfattende etter bioteknologil-
oven enn IVDR artikkel 4. Departementet påpe-
ker at dette åpner IVDR artikkel 4 nr. 4 opp for 
og bioteknologilovens krav er derfor i tråd med 
IVDR. Departementet viser til at det av artikkel 4 
nr. 1 fremgår at virkeområdet for krav om infor-
masjon, rådgivning og samtykke ved bruk av 
gentester er knyttet til helsetjenesten, og derfor 
er artikkel 4 nr. 4 ikke knyttet til et nasjonalt 
handlingsrom for å kunne forby selvtester. For 
vurderinger om privates bruk av genetiske-
selvtester viser departementet til Prop. 34 L 
2019/2020 Endringer i bioteknologiloven mv. 
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19   Identifikasjon og sporing av medisinsk utstyr

19.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr og forskrift om medi-
sinsk utstyr inneholder regler om merking og 
identifikasjon av utstyr og produsent, men er ikke 
tydelig med hensyn til krav til produsent for å 
spore medisinsk utstyr gjennom hele distribu-
sjonskjeden ned til sluttbruker. 

Produsentens ansvar for å spore medisinsk 
utstyr er i praksis innfortolket som en følge av 
produsentens meldeplikt ved svikt i medisinsk 
utstyr, jf. forskrift om medisinsk utstyr § 2-11. 
Dette fremgår også i EU-kommisjonens retnings-
linjer «MEDDEV 2.12-1 rev 8 on a Medical Device 
Vigilance system» punkt 3.1.1.

Det følger av ISO 13485 punkt 7.5.9.1 om (Tra-
ceability) at: 

«The organization shall document procedures 
for traceability. These procedures shall define the 
extent of traceability in accordance with applicable 
regulatory requirements and the records to be main-
tained (see 4.2.5).»

Produsenter skal således ha en dokumentert 
prosedyre for å spore sine produkter. Prosedyren 
skal definere omfanget av mulighet for å spore 
produktene og dokumentasjonskravene. Hvor 
omfattende krav som kan stilles til produsentens 
mulighet for å spore produktene sine må avgjøres 
gjennom en risikovurdering som skal ligge til 
grunn for produsentens prosedyre for å kunne 
spore produktene sine. 

I tillegg vil kravene til sporing avhenge av kra-
vet til kontroll med «non-conforming» produkter 
som produsenten selv har fastsatt i sine interne 
rutiner, jf. ISO 13485 punkt 8.3. 

Rekommandasjon 2013/172/EU av 5. april 
2013 inneholder regler om sporbarhet av medi-
sinsk utstyr og krav til markedsaktørene, og for-
skutterer flere av kriteriene om sporing som er 
fastsatt i de nye forordningene herunder krav til 
UDI-system, UDI-koder, det vil si utstyrsidentifi-
kasjonskode og produksjonsidentifikasjonskode 
mv. 

19.2 Forordningene 

Forordningene legger opp til et nytt system med 
sporbarhet, UDI-systemet (unik utstyrsidentifika-
sjon). Hovedtanken er at systemet vil forbedre 
pasient- og produktsikkerheten. Hovedformålet 
for UDI-systemet er beskrevet i fortalen til MDR 
punkt 41 og i IVDR punkt 38: 
– Forbedre systemet for meldinger om uøn-

skede hendelser.
– Legge til rette for effektivt tilsyn fra tilsyns-

myndighetene.
– Minske feil i helsetjenesten. 
– Hindre forfalskning av medisinsk utstyr. 

UDI-systemet skal gjelde for alt medisinsk utstyr 
bortsett fra individuelt tilpasset medisinsk utstyr. 

MDR artikkel 25 og IVDR artikkel 22 fastslår 
at distributører og importører sammen med pro-
dusenter og autoriserte representanter skal sam-
arbeide om et passende nivå for å kunne spore 
medisinsk utstyr. Markedsaktørene skal kunne 
spore utstyret, det vil si fra hvilken aktør de har 
mottatt utstyret (for eksempel fra produsent til 
distributør) og hvilken aktør de leverer utstyret til 
(for eksempel fra distributør til sykehus). UDI-
systemet skal gjøre det mulig å identifisere og 
lette sporingen av utstyr, unntatt individuelt tilpas-
set medisinsk utstyr og utstyr til klinisk utprøving.

MDR artikkel 27 og IVDR artikkel 24 fastslår 
at UDI-systemet skal omfatte følgende elementer: 
– UDI-kode som består av: 
a. Unik utstyrsidentifikasjonskode (UDI-DI) som 

er spesifikk for produsenten og et utstyr jf. 
MDR og IVDR vedlegg VI del B.

b. Produksjonsidentifikasjonskode (UDI-PI) som 
identifiserer produksjonen av utstyrsenheten 
og hvis det er relevant det ferdigpakkede utsty-
ret jf. MDR og IVDR vedlegg VI del C.
– UDI-koden skal påføres selve utstyret eller 

på emballasjen.
– Lagring av UDI-koden av markedsaktører, 

helseinstitusjoner og helsepersonell.
– Etablering av et elektronisk system for unik 

utstyrsidentifikasjon (UDI-database) jf. 
MDR artikkel 28/IVDR artikkel 25. 
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Det er gitt en rekke definisjoner av UDI-systemet 
som følger av MDR og IVDR vedlegg VI del C. 

EU-kommisjonen skal i gjennomføringsretts-
akter utpeke en eller flere utstedende enheter 
som skal tildele UDI-koder i samsvar med forord-
ningene. Utstedende enheter skal ha status som 
en juridisk person og drifte systemet for tildeling 
av UDI i minst 10 år etter utpeking. 

I det nye UDI-systemet skal produsenten opp-
fylle en rekke kriterier for å kunne spore medi-
sinsk utstyr. Kriteriene skal være oppfylt før utstyr 
(unntatt individuelt tilpasset medisinsk utstyr og 
utstyr til klinisk utprøving) omsettes på markedet. 
Produsenten skal først og fremst tildele utstyret 
en UDI-kode, og om det er mulig, på emballasjen. 
UDI-bærere, metoden som brukes for å formidle 
UDI-koden (eksempelvis strekkode), plasseres på 
utstyrets merking og på emballasjen, bortsett fra 
på selve fraktemballasjen. Den grunnleggende 
UDI-DI som er definert i MDR og IVDR vedlegg 
VI, del C, skal følge av samsvarserklæringen jf. 
MDR artikkel 19 og IVDR artikkel 17.

UDI-koden er et viktig virkemiddel når produ-
senten skal melde om alvorlige hendelser og kor-
rigerende tiltak jf. MDR. artikkel 87 og IVDR 
artikkel 82. Produsenten skal føre en oppdatert 
oversikt over alle UDI som er tildelt, noe som skal 
inngå i den tekniske dokumentasjonen til utstyret. 

MDR artikkel 27 punkt 9 gir at helseinstitusjo-
ner skal, helst i elektronisk form, lagre og oppbe-
vare UDI for implanterbart medisinsk utstyr i 
klasse III som de har utlevert eller som de har 
mottatt. For annet utstyr enn implanterbart medi-
sinsk utstyr i klasse III kan medlemsstatene enten 
oppfordre til eller kreve at helseinstitusjoner 
lagrer og oppbevarer UDI. I tillegg kan medlems-
statene både oppfordre til og kreve at helseperso-
nell skal lagre og oppbevare UDI for utstyr som 
de har mottatt. 

EU-kommisjonen kan ved gjennomførings-
rettsakter fastsette nærmere bestemmelser om 
UDI-systemet, herunder hvilket utstyr som skal 
inngå i UDI-systemet og hvilke opplysninger som 
skal gis på UDI-PI. 

For in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr og 
sporbarhet gjelder tilsvarende regler. IVDR artik-
kel 24 punkt 8 gir at markedsdeltakere, helst i 
elektronisk form, skal lagre og oppbevare UDI for 
in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr dersom EU-
kommisjonen har bestemt dette i gjennomførings-
rettsakt, jf. IVDR artikkel 24 punkt 8. Medlems-
statene kan derimot oppfordre til og kreve at 
helseinstitusjoner og helsepersonell skal lagre og 
oppbevare UDI for utstyr som de har mottatt, jf. 
IVDR artikkel 24 punkt 9.

19.2.1 UDI-databasen

Etter MDR artikkel 28 og IVDR artikkel 25 skal 
EU-kommisjonen, etter høring med Medical 
Device Coordination Group (MDCG), opprette og 
forvalte en UDI-database for å validere, innsamle 
og behandle de opplysninger som er nevnt i MDR 
og IVDR vedlegg VI del B og gjøre opplysningene 
tilgjengelig for offentligheten. Produsenten er 
ansvarlig for å sende inn UDI-DI koden og detal-
jerte opplysninger om sin virksomhet og utstyret 
til UDI-databasen. For detaljer henviser departe-
mentet til hvilke opplysninger som skal sendes 
inn i vedlegg VI del B. 

EU-kommisjonen skal sørge for at UDI-databa-
sen blir designet etter kravene i MDR og IVDR 
vedlegg VI del C punkt 5 og sikrer at ingen taus-
hetsbelagte opplysninger inngår i databasen. De 
sentrale dataene som sendes inn til databasen skal 
være gratis tilgjengelige for offentligheten. Tek-
nisk design av UDI-databasen skal sikre flerbruk-
stilgang og automatisk opplasting/nedlasting av 
opplysninger. EU-kommisjonen skal sørge for tek-
nisk og administrativ brukerstøtte for produsen-
ter og andre brukere av basen. 

19.3 Høringsforslaget

Høringsnotatet redegjør for at medisinsk utstyr-
slovgivningen er et produktregelverk og at hoved-
formålet med kravene til sporing er å sørge for at 
produsent håndterer sviktsituasjoner på en god 
måte, ved å gi melding til brukere og innføre ulike 
tiltak i markedet. Sporbarhet av medisinsk utstyr 
er viktig for pasientsikkerheten og bidrar til å 
fremme overvåkning, markedstilsyn og åpenhet i 
sektoren. Det finnes ulike nasjonale sporbarhets-
systemer innenfor EØS-området. Systemene er 
basert på forskjellige nasjonale eller regionale 
krav, og de kan avvike fra hverandre. Ulike spor-
barhetssystemer medfører at produsentene må til-
passe seg ulike løsninger. Slik mangel på harmo-
nisering kan svekke sporbarhetssystemenes for-
mål og funksjon. Et felles system for å kunne 
spore medisinsk utstyr vil sikre en god håndtering 
av svikthendelser og pasientsikkerheten av medi-
sinsk utstyr innad i EØS-området. 

I høringsnotatet vises det til at det i forordnin-
gene om medisinsk utstyr stilles en rekke krav til 
at produsenter skal kunne spore sine produkter 
og EU-kommisjonen gis mulighet til å vedta detal-
jerte regler. Hovedregelen i MDR artikkel 25 og 
IVDR artikkel 22 er at distributører og importører 
sammen med produsenter og autoriserte repre-
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sentanter skal samarbeide om å fastlegge nivå for 
at de kan spore medisinsk utstyr. Harmoniserte 
regler om sporing vil forbedre systemet for mel-
ding om svikt i medisinsk utstyr fra produsenter. 
De vil bedre effektiv tilbaketrekking og andre kor-
rigerende tiltak (field safety corrective actions 
(FSCA)). Nye regler kan også støtte andre målset-
tinger, som for eksempel hindre forfalskninger, 
bedre distribusjonen og lagerstyring, effektivisere 
grensekontroll (tollsamarbeid) noe som igjen kan 
minske sannsynligheten for feil i helsetjenesten. 
På den måten kan produsent som gir melding til 
bruker om svikt lettere sikre at disse håndteres på 
en adekvat måte. 

Departementet viste til MDR artikkel 27 nr. 9 
hvor det fremgår at helseinstitusjoner, helst i 
elektronisk form, skal lagre og oppbevare UDI 
for implanterbart medisinsk utstyr i klasse III 
som de har utlevert eller som de har mottatt. 
Kravet i forordningen innebærer at produsent 
som gir melding til bruker om svikt lettere kan 
sikre at disse håndteres på en adekvat måte. For-
målet er at sykehusene skal kunne spore hvert 
implantat de har mottatt eller utlevert. Forord-
ningene setter ikke krav til et nasjonalt sentralt 
system. Hvordan landene velger å knytte dette til 
enkeltpasienter og sykehusenes sporing av pasi-
enter, som ledd i ytelsen av helsehjelp, er opp til 
hvert land. 

Høringsnotatet omtaler en artikkelserie i 
Aftenposten fra desember 2018 som satte fokus på 
hvordan pasienter med implantater spores opp av 
helsetjenesten. Saken ble også løftet til departe-
mentet av fagmiljøet for pacemakere og ICD. 
Departementet viser til at det å spore opp og kon-
takte pasienter med implantater med risiko for 
svikt omfattes av gjeldende rett som en del av de 
regionale helseforetakenes sørge for-ansvar. 

Departementet uttalte i høringsnotatet at det 
ikke ser noen juridiske hindre for at foretakene 
kan spore opp og kontakte sine pasienter med 
defekte implantater gjennom journal eller kjer-
nejournal. Både i kjernejournal og i pasientens 
journal står det opplysninger om implantater på 
individnivå. Det å spore opp og kontakte pasienter 
er en del av helsehjelpen, og således innenfor for-
målet for både pasientjournal og kjernejournal. 
Helsepersonell må kontakte pasientene vedkom-
mende har behandlingsansvar for, og har rett til å 
få informasjon han trenger fra andre virksomheter 
for å kunne gi forsvarlig helsehjelp. 

Det ble videre vist til at tekniske løsninger må 
være på plass for å spore opp implantater. Virk-
somheter kan lage egne systemer for dette, slik 
som Lovisenberg Diakonale sykehus har gjort, 

eller samarbeide om løsninger, jf. pasientjournal-
loven § 9. 

Et nasjonalt kvalitetsregister kan i henhold til 
formålet (statistikk, forskning, analyse) ikke 
benyttes til å spore opp pasienter i tilknytning til 
behandling. Det gjøres heller ikke i Danmark, 
som har blitt brukt som et eksempel. Et nasjonalt 
behandlingsregister kun for pacemakere vil ikke 
kunne benyttes til samme formål som et nasjonalt 
kvalitetsregister, og vil således være et supple-
ment til et eventuelt nasjonalt kvalitetsregister.

Det uttales videre at alternativet til å bygge 
videre på eksisterende løsninger (pasientens jour-
nal og/eller kjernejournal) er etablering av et nytt 
nasjonalt behandlingsregister, enten for implanta-
ter generelt eller for pacemakere spesielt. Det 
vises til at det å etablere et nytt behandlingsregis-
ter for implantater som i Danmark, er ressurskre-
vende. Skal det etableres et slikt register i Norge 
må det også reguleres i forskrift, jf. pasientjournal-
loven § 10. Det vil fremdeles være behandlende 
helsepersonell som er ansvarlig for oppfølging av 
den enkelte pasient. I praksis betyr dette at helse-
tjenesten skal lagre og oppbevare både utstyr-
sidentifikasjonskoden og produksjonsidentifika-
sjonskoden i et elektronisk system. Virksomheten 
er selv ansvarlig for å vurdere hvilket system som 
skal brukes (nytt eller eksisterende), eventuelt 
om hvorvidt deler av EPJ elektroniske pasient-
journal kan være dekkende.

Forordningenes krav er derfor ingen realitets-
endring av gjeldende rett. Det er imidlertid nytt at 
medisinsk utstyrslovgivningen inneholder er slikt 
krav rettet mot helsetjenesten. 

Departementet foreslo i høringsforslaget 
ingen bestemmelser utover de som følger av for-
ordningene. 

19.3.1 EUDAMED

Høringsnotatet redegjør for den europeiske data-
basen for medisinsk utstyr (EUDAMED). EU-
kommisjonen skal videreutvikle og forvalte 
EUDAMED som ble opprettet ved Kommisjons-
vedtak 2010/227/EU. EUDAMED vil være et 
velegnet verktøy for EU-kommisjonen, medlems-
statene, markedsaktørene og offentligheten som 
vil føre til økt åpenhet om medisinsk utstyr og 
legge opp til å fjerne registreringer i nasjonale 
databaser. Ulike registreringskrav i de enkelte 
medlemsstatene utgjør et betydelig administrativt 
arbeid for produsenter som ønsker å omsette sitt 
produkt på det europeiske markedet. Enkelte 
medlemsland har innført ulike nasjonale løsnin-
ger for registrering. Den europeiske og sosiale 
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komite har beregnet at oppgraderingen av EUDA-
MED vil redusere kostnadene med opptil 157 mil-
lioner euro for brukerne av systemet. Likevel er 
det et faktum at oppgraderingen vil ha betydelige 
økonomiske og administrative konsekvenser for 
EU-kommisjonen som skal videreutvikle og drifte 
en meget omfattende database og innføre en kom-
pleks prosedyre for kontroll av databasens funk-
sjonalitet. 

MDR artikkel 27 nr. 9 sier at helsetjenesten 
skal lagre og oppbevare UDI for implanterbart 
medisinsk utstyr i klasse III som de har mottatt. 
Det samme gjør IVDR artikkel 24 punkt 9 for in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Forordningene 
åpner imidlertid for at helsetjenesten kan påleg-
ges å lagre og oppbevare UDI for alle risikoklas-
ser av medisinsk utstyr som de har utlevert eller 
som de har mottatt jf. forordning (EU) nr. 2017/
745 om medisinsk utstyr artikkel 27 punkt 9. 
Departementet uttalte i høringsnotatet at dette 
ikke ville bli foreslått. De økonomiske og adminis-
trative konsekvensene for helsetjenesten er svært 
uklare. Sett i lys av mottatte sviktmeldinger ser 
departementet heller ikke at det er grunnlag for å 
pålegge helsetjenesten et slikt krav. Gevinsten for 
håndteringen av svikthendelser for produsent og 
pasientsikkerheten anses være usikker. Videre er 
dette et spørsmål som må vurderes av de regio-
nale helseforetakene da muligheten for å spore 
medisinsk utstyr brukt på deres pasienter er en 
del av sørge-for-ansvaret og ytelsen av helsehjelp. 
Det at forordningen åpner opp for at myndighe-
tene kan pålegge helsetjenesten å lagre UDI for 
alt medisinsk utstyr er i så måte ingen realitets-
endring da dette allerede kan gjøres med henvis-
ning til sørge-for-svaret og plikten til å yte forsvar-
lig helsehjelp. 

Reguleringen av EUDAMED følger av forord-
ningene og ble i høringsnotatet ikke foreslått gjen-
nomført utover dette. 

19.4 Høringsinstansenes syn

Flere høringsinstanser har gitt kommentarer om 
identifikasjon og sporing av medisinsk utstyr. Alle 
høringsinstansene som har uttalt seg om forslaget 
viser til at nye krav til indentifisering og sporing av 
medisinsk utstyr er viktig for pasientsikkerheten. 

Helsedirektoratet uttaler at:

«Forslag om etablering av et nytt system for 
identifikasjon og sporing av medisinsk utstyr 
støttes. Forslaget vil gi gode rammer og løse 
noen av dagens utfordringer med sporbarhet, 

vedlikehold og oppdateringer av medisinsk 
utstyr. At sporbarheten skal gjelde for hele dis-
tribusjonskjeden ned til sluttbruker er nødven-
dig og viktig.»

Statens helsetilsyn sier i sitt høringssvar at:

«Kjente feil på pacemakere og implanterbare 
hjertestartere (ICD), viser behovet for raskt å 
kunne oppspore alle pasienter med en bestemt 
type implantat. Virksomheter og helseperso-
nell er tillagt ansvaret for denne sporingen. Det 
er likevel slik at sporbarheten mellom pasien-
ter og en bestemt type eller serie med implan-
tater må være god, og den må være mulig på 
tvers av virksomheter.»

Lovisenberg Diakonale sykehus etterspør en klar-
gjøring av hvor omfattende kravet om registrering 
av implantater er. Videre vises det til at sykehus 
må samtidig forberede hvorledes vi sikrer alle 
aktuelle pasienter implantatkort. 

19.5 Departementets vurdering 

Departementet viser til at det gjennom MDR og 
IVDR etableres et eget UDI-systemet (unik utstyr-
sidentifikasjon). Medisinsk utstyr skal leveres 
med en unik utstyrs- (UDI-DI) og produksjonsi-
dentifikasjonskode (UDI-PI). UDI-koden skal 
fremgå på selve utstyret eller på emballasjen. I til-
legg skal EU-kommisjonen være ansvarlig for å 
videreutvikle EUDAMED som skal lette informa-
sjonsflyten mellom aktørene. EUDAMED er en 
felles elektronisk database for sporbarhet, regis-
trering av utstyr og markedsaktører, tekniske 
kontrollorgan, klinisk utprøving og markeds-
tilsyn. Enkelte deler av EUDAMED vil bli offent-
lig tilgjengelig, andre deler kun for myndigheter 
og tekniske kontrollorgan. Departementet viser til 
høringsforslaget for utfyllende beskrivelsen av 
nytt system for UDI og EUDAMED, jf. punkt 19.2 
og 19.3 ovenfor.

MDR og IVDR setter ikke krav til hvordan hel-
setjenesten skal lagre UDI og spore medisinsk 
utstyr i klasse III samt pasientene som har fått 
disse produktene operert inn. Som departementet 
har beskrevet under punkt 19.3 ligger innretnin-
gen av dette systemet hos De regionale helsefore-
takene gjennom deres sørge-for-ansvar og plikten 
til å yte forsvarlig helsehjelp.

Pasienter med implantater som hjertestarter 
og pacemaker monitoreres i dag ved flere helse-
foretak ved at utstyr hjemme hos pasienten kom-
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muniserer digitalt med sykehuset. Informasjon 
om blant annet levert sjokk ved rytmeforstyrrel-
ser, ledningsbrudd og dårlig batteri sendes til 
sykehuset og sykehuset kan gjøre programvare-
oppdateringer via internett. Sykepleier sjekker 
meldinger daglig, skriver journalnotat, kontakter 
pasienten og avtaler kontroll og annen oppfølging. 
Dette bidrar til økt pasientsikkerhet og reduserer 
behovet for fysisk oppmøte til kontroll. Samtidig 

kan alt utstyr som kobles til internett, bli utsatt for 
digitale angrep. Faglige forsvarlige helsetjenester 
fordrer derfor tilstrekkelig digital sikkerhet. De 
regionale helseforetakene har fått i oppdrag å 
utrede mulige løsninger for sporing av implanta-
ter (medisinsk utstyr i risikoklasse III). 

Departementet oppretteholder vurderingene 
fra høringsnotatet om at det ikke inntas egne 
bestemmelser om sporing i lovforslaget.
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20  Registrering av medisinsk utstyr og markedsdeltakere

20.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr § 10 gir hjemmel til å 
fastsette forskrifter om registrering av produsent 
av medisinsk utstyr eller dennes ansvarlige repre-
sentant, samt forhandler av slikt utstyr. Bestem-
melsen gir også hjemmel til å gi forskrifter om 
registrering av utstyr som markedsføres, omset-
tes og brukes i Norge.

Det følger av Ot.prp. nr. 76 (1993–1994) Om 
lov om medisinsk utstyr at registrering av produ-
sent og omsetter av medisinsk utstyr skal sikre 
oversikt over hvem som er ansvarlig for utstyr 
som tilbys på markedet. Dette for å sikre tilbake-
melding hvis feil oppdages under bruk og for å 
kunne gjøre juridisk ansvar gjeldende.

Forskrift om medisinsk utstyr § 2-8 sier at 
enhver med forretningsadresse i Norge, som pro-
duserer og i eget navn markedsfører utstyr skal 
føre inn sitt firmanavn, organisasjonsnummer, for-
retningsadresse, samt data som gjør det mulig å 
entydig identifisere utstyret, i et offentlig utstyrs-
register. Registreringsplikten gjelder også for 
enhver fysisk eller juridisk person som setter 
sammen utstyr som er forsynt med CE-merket jf. 
forskrift om medisinsk utstyr § 5-8 (for systemer 
og prosedyresett og fremgangsmåte for sterilise-
ring) samt for utstyr beregnet til vurdering av 
ytelse etter vedlegg IVDMU VIII. 

Ansvarlig representant med norsk forretnings-
adresse skal registrere opplysninger om sitt firma 
og det aktuelle utstyret i samsvar med kravene 
ovenfor. Registreringsplikten gjelder ikke for dis-
tributører. De aktuelle markedsaktørene registre-
rer seg i utstyrsregisteret som driftes av Statens 
legemiddelverk. 

Tilsynsmyndigheten kan gi nærmere retnings-
linjer om gjennomføring av registreringsplikten, 
herunder bestemmelser om at opplysninger om 
utstyret skal gis ved bruk av gjeldende nomenkla-
tur for medisinsk utstyr.

20.2 Forordningene 

20.2.1 Registrering av utstyr

Det følger av MDR artikkel 29 og IVDR artikkel 
26 at før medisinsk utstyr omsettes på markedet 
skal produsenten tildele utstyret en grunnleg-
gende UDI-DI og registrere koden i UDI-databa-
sen sammen med de øvrige opplysningene om 
produsenten og utstyret som følger av MDR og 
IVDR vedlegg VI del B. Produsenten skal også 
sørge for at opplysningene i MDR og IVDR ved-
legg VI, del A nr. 2 legges inn i EUDAMED og 
løpende oppdateres. 

Før system og prosedyresett omsettes skal 
den ansvarlige fysiske eller juridiske personen til-
dele utstyret en grunnleggende UDI-kode og 
registrere den i UDI-databasen, jf. MDR artikkel 
22 nr. 1 og 3.

20.2.2 Elektronisk system for registrering av 
markedsdeltakere

EU-kommisjonen skal, etter høring med MDCG, 
opprette og forvalte et elektronisk system for å 
utstede det individuelle registreringsnummer 
(SRN – single registration number) som følger av 
MDR artikkel 31 nr. 2 og IVDR artikkel 28 nr. 2. 
Det elektroniske systemet skal innsamle og 
behandle de opplysninger som er nødvendige for 
å kunne identifisere produsenten, autorisert 
representant og importør. Medlemsstatene kan 
opprettholde eller innføre nasjonale bestemmel-
ser om registrering av distributører av medisinsk 
utstyr på sitt marked. 

Senest to uker etter at utstyr er plassert på mar-
kedet, unntatt individuelt tilpasset medisinsk utstyr, 
skal importøren kontrollere at produsenten eller 
den autoriserte representanten har sendt inn de 
aktuelle opplysningene. Importøren skal informere 
produsenten eller den autoriserte representanten 
dersom opplysningene mangler eller er feil. 
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20.2.3 Registrering av produsenter, 
autoriserte representanter og 
importører 

MDR artikkel 31 og IVDR artikkel 28 angir at pro-
dusenter, autoriserte representanter og importører 
skal registrere i EUDAMED opplysninger i MDR 
og IVDR vedlegg VI, del A punkt 1 (om type virk-
somhet, navn, adresse og kontaktinformasjon), for-
utsatt at opplysningene ikke allerede er registrert. 
Etter at opplysningene er verifisert skal kompe-
tente myndigheter innhente et individuelt registre-
ringsnummer (SRN) i det elektroniske systemet 
for registrering av markedsdeltaker (som inngår i 
EUDAMED) og utstede registreringsnummeret til 
produsenten, autorisert representant eller importø-
ren. Produsenten skal bruke SRN'en når aktøren 
søker et teknisk kontrollorgan om samsvarsvurde-
ring og for tilgang til EUDAMED. 

Markedsaktøren skal innen ett år etter første 
registrering av opplysningene, og deretter hvert 
annet år, kontrollere at de innsendte opplysnin-
gene er korrekte. Dersom dette ikke er gjort 
innen seks måneder kan medlemsstaten treffe 
passende korrigerende tiltak inntil kravene er 
oppfylt. Uten at dette har betydning for registre-
ringsplikten til markedsaktøren skal kompetente 
myndigheter verifisere at opplysningene jf. ved-
legg VI, del A punkt 1 er korrekte. Opplysningene 
som er registrert skal være offentlig tilgjengelige.

Kompetente myndigheter kan bruke opplys-
ningene som er registrert etter denne artikkelen 
for å kreve et gebyr jf. MDR artikkel 111 og IVDR 
artikkel 104. 

20.2.4 Sammenfatning av sikkerhet og klinisk 
ytelse   

Det følger av MDR artikkel 32 at for implanterbart 
medisinsk utstyr og utstyr som er klassifisert som 
klasse III, unntatt individuelt tilpasset medisinsk 
utstyr og utstyr til klinisk utprøving, skal produ-
senten utarbeide et sammendrag av sikkerhet og 
klinisk ytelse. 

Sammendraget skal være formulert slik at inn-
holdet tydelig kan forstås av tiltenkt bruker, og 
dersom det er relevant, av pasienten. Sammendra-
get skal publiseres i EUDAMED. 

Utkast til sammendrag om utstyrets sikkerhet 
og ytelse skal inngå i dokumentasjonen som skal 
sendes inn til et teknisk kontrollorgan, jf. MDR 
artikkel 32 som vil validere opplysningene. Etter 
valideringen skal teknisk kontrollorgan laste opp 
sammendraget i EUDAMED. Produsenten skal på 

merkingen eller i bruksanvisningen angi hvor 
sammendraget er tilgjengelig. 

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse 
skal minst inneholde følgende opplysninger: 
– Identifikasjon av utstyret og produsenten, i til-

legg til den grunnleggende UDI-DI og SRN.
– Utstyrtes tiltenkte formål og evt. indikasjoner, 

kontraindikasjoner og målgrupper.
– En beskrivelse av utstyret, eventuelt også tilbe-

hør til utstyret.
– Andre diagnostiske eller terapeutiske alternati-

ver.
– Henvisning til eventuelle harmoniserte stan-

darder og felles spesifikasjoner.
– Sammenfatning av den kliniske evalueringen jf. 

MDR vedlegg XVI og relevante opplysninger 
om klinisk oppfølging etter utstyret er omsatt. 

– Opplæring for brukere.
– Opplysninger om eventuell risiko og uønskede 

virkninger, advarsler og forholdsregler. 

EU-kommisjonen kan med gjennomføringsretts-
akter fastsette formen og presentasjonen av de 
dataelementer som skal tas med i sammendraget 
av sikkerhet og klinisk ytelse.

For IVDR er kravene til et sammendrag av sik-
kerhet og ytelse regulert i IVDR artikkel 29 som 
kun vil gjelde for utstyr i klasse C og D, unntatt 
utstyr beregnet til ytelsesundersøkelse. 

20.2.5 Europeisk database for medisinsk 
utstyr (EUDAMED)

Ett nøkkelaspekt for å oppfylle formålene med for-
ordningene er videreutvikling og forvaltning av 
den felles europeiske databasen for medisinsk 
utstyr (EUDAMED). Med de nye forordningene 
skal databasen integrere de forskjellige elektro-
niske systemene for innsamling og behandling av 
opplysninger om utstyr på markedet og om aktu-
elle markedsaktører, det vil si opplysninger om 
samsvarsvurderinger, tekniske kontrollorgan, ser-
tifikater, kliniske utprøvinger og markedsover-
våking.

EUDAMED skal dekke de elektroniske 
systemene for:
– Registrering av utstyr (MDR artikkel 29 stk. 4 

og IVDR artikkel 26).
– UDI-databasen (MDR artikkel 28 og IVDR 

artikkel 25).
– Registrering av markedsdeltakere (MDR artik-

kel 30 og IVDR artikkel 27).
– Tekniske kontrollorgan og sertifikater (MDR 

artikkel 57 og IVDR artikkel 52).
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– Kliniske utprøvinger/vurdering av utstyrets 
ytelse (MDR artikkel 73 og IVDR artikkel 69).

– Markedsovervåking av utstyr etter brakt i 
omsetning (MDR artikkel 92 og IVDR artikkel 
87).

– Markedsovervåking (MDR artikkel 100 og 
IVDR artikkel 95).

EU-kommisjonen skal ved utviklingen av EUDA-
MED ta hensyn til kompatibilitet med nasjonale 
databaser og nasjonal webgrensesnitt for å 
kunne importere og eksportere relevante data. 
Dataene skal registreres av medlemsstatene, tek-
niske kontrollorgan, markedsaktører og sponso-
rer jf. de elektroniske systemene beskrevet oven-
for. Alle opplysninger skal være tilgjengelig for 
EU-kommisjonen og medlemsstatene. Opplys-
ningene skal være tilgjengelig for teknisk kon-
trollorgan, markedsaktører, sponsorer og offent-
ligheten i samsvar med reglene for hver enkelt 
elektronisk database som beskrevet ovenfor. EU-
kommisjonen er ansvarlig for teknisk og admi-
nistrativ kundestøtte. 

EUDAMED skal kun inneholde personopplys-
ninger i den grad det er nødvendig for at de elek-
troniske systemene skal kunne innsamle og 
behandle opplysninger i samsvar med forordnin-
gen. Personopplysninger skal oppbevares slik at 
det ikke er mulig å identifisere personene som 
registrerer informasjon lenger enn 10 år. For opp-
lasting av informasjon om implanterbart medi-
sinsk utstyr skal det lagres informasjon om den 
registrerte i 15 år, jf. MDR artikkel 33 nr. 6, jf. 
artikkel 10 nr. 8. 

EU-kommisjonen og medlemsstatene skal 
sikre at den registrerte kan be om at ufullstendig 
eller feil lagret informasjon blir korrigert eller 
slettet. EU-kommisjonen og medlemsstatene skal 
også på selvstendig grunnlag rette opp eller slette 
opplysninger som er lagret ulovlig etter nasjonal 

lovgivning. Retting eller sletting skal skje raskest 
mulig og innen 60 dager etter at den registrerte 
har bedt om det. 

EU-kommisjonen fastsetter med gjennomfø-
ringsrettsakter krav til drift og vedlikehold av 
EUDAMED. Videre skal EU-kommisjonen sørge 
for at systemet utvikles slik at det unngås at opp-
lysninger registreres to ganger innenfor samme 
modul eller i forskjellige moduler i EUDAMED. 

EU-kommisjonen skal i samarbeid med 
MDCG utarbeide funksjonsspesifikasjonene til 
databasen og en plan for gjennomføring av spesifi-
kasjonene. Planen har som formål å sikre at 
EUDAMED er fullt ut operativ innen 25. mars 
2020 samtidig som andre frister i MDR artikkel 
123 og IVDR artikkel 113 er oppfylt. EU-kommi-
sjonen skal på grunnlag av en uavhengig revi-
sjonsrapport verifisere om EUDAMED er fullt ut 
operativ og oppfyller de relevante funksjonsspesi-
fikasjoner. 

20.3 Høringsforslaget

Departementet foreslo ingen særskilte bestem-
melser knyttet til opplysninger som skal inngå i 
EUDAMED. 

20.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det har ikke innkommet høringskommentarer 
knyttet til forslaget om registrering av medisinsk 
utstyr og markedsaktører i EUDAMED. 

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring. Det foreslås ikke en egen lov-
bestemmelse om opplysningene som skal 
registreres i EUDAMED. 
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21  Tekniske kontrollorgan

21.1 Gjeldende rett 

Lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske kontrollorgan 
som har til oppgåve å gjennomføre samsvarsvur-
deringar gir regler for utpeking og oppfølging av 
tekniske kontrollorgan. I samsvarsvurdering lig-
ger vurdering av om kravene i produktregelverket 
er oppfylt.

Myndighetene kan utpeke teknisk kontroll-
organ etter søknad, og kan sette vilkår for utpe-
kingen. Myndighetene kan gi pålegg om retting 
eller trekke tilbake utpekingen dersom kontrollor-
ganet ikke lenger oppfyller kravene til utpeking 
eller opptrer i strid med regelverket. Forvalt-
ningslovens kapittel II til VI gjelder for teknisk 
kontrollorgan. Teknisk kontrollorgan kan ta beta-
ling for samsvarsvurderinger.

Forskrift om medisinsk utstyr § 2-13 og ved-
legg B gir regler om minimumskrav som teknisk 
kontrollorgan skal tilfredsstille og kriterier for 
utpeking av kontrollorgan. Kriteriene for utpeking 
omfatter blant annet krav til uavhengighet og 
upartiskhet, taushetsplikt, kompetanse og ressur-
ser, samt kontroll med underleverandører. 

I EU-landene ble reglene i MDR og IVDR om 
utpeking og tilsyn med tekniske kontrollorgan 
gjort gjeldende allerede fra seks måneder etter 
ikrafttredelsen, det vil si fra 26. november 2017. I 
Norge besluttet man å ta reglene inn på nasjonalt 
grunnlag. Tekniske kontrollorgan som er utpekt 
etter gjeldende direktiver om medisinsk utstyr, 
må utpekes på ny etter MDR og/eller IVDR, der-
som de ønsker å fortsette samsvarsvurdering av 
medisinsk utstyr etter det nye regelverket. Tek-
niske kontrollorgan i EU-landene kan søke om 
utpeking etter de nye forordningene fra 26. 
november 2017.

21.2 Forordningene 

21.2.1 Utpeking og tilsyn med tekniske 
kontrollorgan

Utpeking av tekniske kontrollorgan etter de nye 
forordningene skal følge en felles europeisk pro-
sedyre, såkalt «joint assessment». Formålet med 

«joint assessment» er å etablere en felles praksis 
for utpeking og tilsyn med tekniske kontrollorgan 
og samtidig sikre en ensartet og høy kvalitet i 
arbeidet.

De detaljerte reglene følger av MDR artikkel 
35 til 50 og IVDR artikkel 31 til 46, samt MDR og 
IVDR vedlegg VII.

21.2.2 Utpeking av kompetent myndighet for 
teknisk kontrollorgan etter de nye 
forordningene

MDR artikkel 35 og IVDR artikkel 31 stiller krav 
om at medlemsstatene skal utpeke kompetent 
myndighet for teknisk kontrollorgan etter de nye 
forordningene. Statens legemiddelverk er tillagt 
denne myndigheten i forskrift om medisinsk 
utstyr § 2A-4. Dette er videreført i forslag til lov § 1 
og forskrift om medisinsk utstyr § 2.

Kompetent myndighet har ansvaret for 
behandling av søknad om utpeking av teknisk 
kontrollorgan, utpekingsprosedyren inkludert 
vedtak om utpeking, notifikasjon til EU-kommisjo-
nen/øvrige medlemsstater og tilsyn med tekniske 
kontrollorgan. Kompetent myndighet kan også 
eventuelt suspendere og begrense utpekingen til 
et teknisk kontrollorgan. For kompetent myndig-
het stilles det krav til blant annet uavhengighet, 
organisering, kompetanse og personelle ressur-
ser. Kompetent myndighet skal delta i erfarings-
utveksling mellom myndighetene som er tilrette-
lagt av EU-kommisjonen, herunder utvikling av 
veiledningsdokumenter, opplæring av nasjonale 
eksperter, samt «peer review» hvert tredje år, jf. 
MDR artikkel 48 og IVDR artikkel 44. Myndighe-
ten skal være organisert slik at vedtak om utpe-
king og notifikasjon treffes av personer som ikke 
har deltatt i selve tilsynet/vurderingen av det tek-
niske kontrollorganet.

21.2.3 Prosedyre for utpeking av tekniske 
kontrollorgan

Forordningene skisserer en egen prosedyre for 
utpeking av tekniske kontrollorgan med «joint 
assessment». Søknad om utpeking som teknisk 
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kontrollorgan skal sendes til kompetent myndig-
het og skal dokumentere oppfyllelse av kravene i 
MDR og IVDR vedlegg VII.

21.2.4 Krav til tekniske kontrollorgan

De nye forordningene stiller i MDR artikkel 36 og 
IVDR artikkel 32 samt MDR og IVDR vedlegg VII 
følgende krav til tekniske kontrollorgan:
a) Organisatoriske krav (bl.a. organisering, uav-

hengighet, objektivitet, taushetsplikt og 
ansvarsforsikring)

b) Krav til gjennomføring og vedlikehold av et 
kvalitetsstyringssystem

c) Ressurskrav (tilstrekkelig administrativt, tek-
nisk og vitenskapelig personell og klinisk 
ekspertise. System for dokumentasjon av de 
ansattes kvalifikasjoner/utdannelse. Krav til 
bruk av underleverandører.)

d) Prosedyrekrav (blant annet behandling av søk-
nader fra produsenter. Detaljerte krav til sam-
svarsvurdering – tilsyn med produsentens kva-
litetssystem, vurdering av teknisk dokumenta-
sjon, klinisk evaluering mv.).

Ved bruk av underleverandør eller datterselskap 
stiller MDR artikkel 37 og IVDR artikkel 33 krav 
til at teknisk kontrollorgan må verifisere at under-
leverandør eller datterselskap oppfyller kravene i 
MDR og IVDR vedlegg VII. Teknisk kontrollor-
gan skal informere kompetent myndighet om 
dette og stille alle relevante dokumenter som 
angår verifikasjon tilgjengelig for myndigheten. 
Teknisk kontrollorgan er fullt ut ansvarlig for alle 
oppgaver utført av underleverandør eller datter-
selskap og skal gjøre offentlig tilgjengelig en liste 
over underleverandører og datterselskap.

21.2.5 Søknad om utpeking

Teknisk kontrollorgan skal sende søknad om 
utpeking til kompetent myndighet, jf. MDR artik-
kel 38 og IVDR artikkel 34. Søknaden skal inne-
holde opplysninger om hvilke samsvarsprose-
dyrer og typer medisinsk utstyr kontrollorganet 
søker om utpeking for. Søknaden skal i tillegg 
inneholde dokumenter som viser oppfyllelse av 
kravene i MDR og IVDR vedlegg VII.

Men hensyn til organisatoriske/generelle kra-
vene og krav til kvalitetsstyring i MDR og IVDR 
vedlegg VII punkt 1 og 2 kan akkreditering 
utstedt av et nasjonalt akkrediteringsorgan, jf. for-
ordning (EF) nr. 765/2008 tas med i vurderingen 
av søknaden.

21.2.6 Vurdering av søknad om utpeking

Prosedyren for vurdering av en søknad om utpe-
king med nærmere bestemte tidsfrister følger av 
MDR artikkel 39 og IVDR artikkel 35.

Kompetent myndighet vurderer om søknaden 
er komplett, før videre vurdering av om kravene i 
MDR og IVDR vedlegg VII er oppfylt. EU-kommi-
sjonen utpeker deretter et «joint assessment» 
team som består av deltakere fra EU-kommisjo-
nen og nasjonale eksperter fra andre medlems-
stater. Teamet vurderer søknadens innhold og 
deltar på stedlig tilsyn som inngår i «joint assess-
ment».

Det stedlige tilsynet ledes av kompetent myn-
dighet. Kompetent myndighet forelegger sin ende-
lige vurdering og eventuelt utkast til utpeking for 
EU-kommisjonen, Medical Device Coordination 
Group (MDCG) og Joint Assessment Team (JAT). 
Etter nærmere bestemte tidsfrister gir MDCG og 
JAT en anbefaling om utpeking som sendes tilbake 
til kompetent myndighet som skal ta hensyn til 
anbefalingen ved sin nasjonale utpeking.   

21.2.7 Nominasjon av eksperter til «joint 
assessment»

Medlemsstatene og EU-kommisjonen skal nomi-
nere eksperter i henhold til MDR artikkel 40 og 
IVDR artikkel 36 til å delta i vurdering av teknisk 
kontrollorgan som angitt i MDR artikkel 39 og 48 
og IVDR artikkel 35 og 44. EU-kommisjonen ved-
likeholder en liste over nominerte eksperter og 
skal gjøre listen tilgjengelig for medlemsstatenes 
kompetente myndigheter via EUDAMED.

21.2.8 Utpeking og notifisering

Kompetent myndighet skal notifisere sitt utpe-
kingsvedtak til EU-kommisjonen i NANDO (New 
Approach Notified and Designated Organisati-
ons). Notifiseringen skal klart spesifisere omfan-
get av utpekingen ved hjelp av nærmere angitte 
koder for typer av medisinsk utstyr og angi spesi-
fikke samsvarsprosedyrer kontrollorganet er 
utpekt for å gjennomføre. Andre medlemsstater 
kan uttale seg innen gitte tidsfrister. EU-kommi-
sjonen publiserer notifikasjonen i NANDO og 
utpekingen trer i kraft dagen etter at notifikasjo-
nen er publisert. Teknisk kontrollorgan får tildelt 
ID-nr. fra EU-kommisjonen. Dersom teknisk kon-
trollorgan tidligere har vært utpekt etter medi-
sinsk utstyr direktivene vil de få beholde samme 
ID-nummer for utpeking etter MDR og IVDR.



54 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

21.2.9 Språkkrav til søknad om utpeking av 
teknisk kontrollorgan og til 
dokumentene ved «joint assessment»

Medlemsstatene skal fastsette krav til språk for 
dokumenter som kreves etter MDR artikkel 38 og 
39, jf. artikkel 41 og IVDR artikkel 34 og 35, jf. 
artikkel 37 (søknad om utpeking og dokumentene 
som vurderes i joint assessment). Medlemssta-
tene skal ta hensyn til at språket er alminnelig for-
stått innenfor det medisinskfaglige feltet.

21.2.10 Tilsyn med tekniske kontrollorgan

Teknisk kontrollorgan skal, uten opphold og senest 
innen 15 dager, informere kompetent myndighet 
om relevante endringer som kan ha påvirkning på 
kravene i vedlegg VII eller på kontrollorganets 
evne til å utføre samsvarsvurderinger det er utpekt 
for, jf. MDR artikkel 44 og IVDR artikkel 40.

Myndighetens tilsyn med tekniske kontroll-
organ omfatter stedlig tilsyn, tilsyn ved doku-
mentgjennomgang og «observed audits». En 
«observed audit» gjennomføres ved at represen-
tanter fra myndighetene deltar som observatør 
under en revisjon som tekniske kontrollorgan 
utfører med sine kunder. Tilsyn omfatter også 
underleverandører og datterselskap. Det stilles 
krav om årlig stedlig tilsyn i henhold til MDR 
artikkel 44 og IVDR artikkel 40 med teknisk kon-
trollorgan med vurdering av om kontrollorganet 
oppfyller krav og plikter angitt i MDR og IVDR 
vedlegg VII. En fullstendig gjennomgang etter 
MDR artikkel 38 og 39 og IVDR artikkel 34 og 35 
skal gjennomføres tre år etter utpekingen og der-
etter hvert fjerde år.

Tilsyn med teknisk kontrollorgan skal ta i 
betraktning informasjon fra markedsovervåking, 
melding om hendelser (vigilance) og overvåking 
etter at utstyr er plassert på markedet. 

Årlig tilsynsplan skal sendes EU-kommisjonen 
og MDCG. Myndighetene skal sørge for systema-
tisk oppfølging av klager og annen informasjon, 
inkludert fra andre medlemsstater. Myndighetene 
kan også gjennomføre tilsyn med kort varsel, uan-
meldte tilsyn og tilsyn med enkeltsaker. 

Myndighetene skal etter MDR artikkel 45 og 
IVDR artikkel 41 se på de vurderingene det tek-
niske kontrollorganet har gjort av produsentens 
tekniske dokumentasjon, herunder særlig den kli-
niske evalueringen/ytelsesevaluering. Myndighe-
tenes vurderinger skal gjøres hos teknisk kontrol-
lorgan og «off-site», og skal utføres for et repre-
sentativt utvalg saker basert på type utstyr og 
risiko for pasienten. Utvalget skal dokumenteres i 

en «sampling plan» som myndighetene skal legge 
frem etter oppfordring fra MDCG. 

Myndighetene skal også vurdere om det tek-
niske kontrollorganets vurderinger er utført til-
strekkelig. Dette innebærer kontroll av prosedyrer 
kontrollorganet benytter, tilknyttet dokumentasjon 
og konklusjoner. Myndighetenes kontroll skal 
omfatte både produsentens tekniske dokumenta-
sjon og kliniske evaluering/ytelsesevaluering.

Vurderingene skal også inngå ved fullstendig 
revurdering av utpeking, og MDCG kan anbefale 
at utvalget av teknisk dokumentasjon og klinisk 
evaluering/ytelsesevaluering endres.

21.2.11 Endringer i utpeking og notifisering

Myndighetene skal melde fra til EU-kommisjonen 
og de andre medlemsstatene om endringer i utpe-
king, jf. MDR artikkel 46 og IVDR artikkel 42. 
Dersom utpekingsomfanget skal utvides skal det 
gjennomføres en ny vurdering av kontrollorganet 
etter MDR artikkel 39 eller IVDR artikkel 35, 
samt prosedyre for notifisering etter MDR artik-
kel 42 eller IVDR artikkel 38.

Dersom det tekniske kontrollorganet plan-
legger å avvikle virksomheten skal det informere 
myndighetene og produsentene så snart som 
mulig, og ved planlagt avvikling, ett år før avvikling.

Myndighetene kan suspendere, begrense eller 
helt eller delvis trekke tilbake utpeking. Teknisk 
kontrollorgan skal i slike tilfeller informere berørte 
produsenter senest innen 10 dager. Myndighetene 
skal vurdere påvirkning på sertifikater utstedt av 
kontrollorganet, sende rapport til EU-kommisjonen 
og de andre medlemsstatene og følge opp suspen-
sjon eller tilbaketrekking av sertifikater.

EU-kommisjonen og MDCG kan etter MDR 
artikkel 47 og IVDR artikkel 43 iverksette prose-
dyren for «joint assessment» etter MDR artikkel 
39 eller IVDR artikkel 35.

Dersom EU-kommisjonen vurderer at et tek-
nisk kontrollorgan ikke oppfyller kravene til utpe-
king kan den be medlemsstaten om å iverksette 
nødvendige tiltak umiddelbart. Dersom medlems-
staten ikke treffer nødvendige tiltak kan EU-kom-
misjonen suspendere, begrense eller oppheve 
utpekingen. 

21.2.12 «Peer review» og utveksling av 
erfaringer mellom kompetente 
myndigheter

EU-kommisjonen skal ifølge MDR artikkel 48 og 
IVDR artikkel 44 tilrettelegge for utveksling av 
erfaringer og koordinering av aktiviteter mellom 
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kompetente myndigheter, inkludert utvikling av 
best practice og veiledningsdokumenter, opplæ-
ring av eksperter, monitorering av trender av 
endringer i utpeking, tilbaketrekking av sertifika-
ter og produsentenes bytte av teknisk kontrollor-
gan. I tillegg kommer utvikling av «peer review» 
mellom myndighetene og EU-kommisjonen. Kom-
petente myndigheter skal delta i «peer review» 
ved stedlig tilsyn hvert tredje år.

21.2.13 Koordinering av tekniske 
kontrollorgan og liste over gebyrer

Det følger av MDR artikkel 49 og IVDR artikkel 
45 at EU-kommisjonen skal sikre koordinering og 
samarbeid mellom tekniske kontrollorgan i form 
av en koordineringsgruppe, inkludert IVD medi-
sinsk utstyr. Gruppen skal møtes jevnlig og minst 
årlig. Tekniske kontrollorgan skal delta i arbeidet 
i koordineringsgruppen. 

MDR artikkel 50 og IVDR artikkel 46 fastslår 
at teknisk kontrollorgan skal etablere en liste over 
gebyrer for samsvarsvurderinger. Listen skal gjø-
res offentlig tilgjengelig.

21.3  Høringsforslaget

I høringsnotatet vises det til at reglene i forordnin-
gene om utpeking og tilsyn med tekniske kontrol-
lorgan allerede er inntatt på nasjonalt grunnlag for 
å sikre like rettigheter og plikter innenfor EØS-
området fra 26. november 2017, jf. forskrift om 
medisinsk utstyr § 2A-3.

Tekniske kontrollorgan som er utpekt etter 
gjeldende direktiver om medisinsk utstyr, må 
utpekes på ny etter forordningene, dersom de 
ønsker å fortsette samsvarsvurdering av medi-
sinsk utstyr etter MDR og IVDR. Forordning nr. 
2017/2185 om liste over koder og tilsvarende 
utstyr som skal benyttes av tekniske kontrollor-
gan ved søknad om utpeking etter de nye forord-
ningene ble også inntatt ved forskriftsendring 
30. november 2017 nr. 1902. 

Statens legemiddelverks ansvar for utpeking 
og tilsyn med teknisk kontrollorgan er foreslått 
inntatt i forslagets § 11 første ledd, jf. forskriften 
§ 2, som fastslår at Statens legemiddelverk er 
kompetent myndighet i henhold til forordningene. 
Kravene til forvaltningen knyttet til dette ansvaret 
fremkommer av forordningene og følger ellers av 
forvaltningsloven og lov om tekniske kontrollor-
gan som har til oppgåve å gjennomføre samsvar-
svurderingar. Utover dette ble det ikke foreslått 
særskilte bestemmelser om teknisk kontrollorgan 
i forslaget som ble sendt på høring da dette følger 
av forordningene og lovene nevnt over. 

21.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Ingen høringsinstanser har kommentert på 
høringsforslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og foreslår derfor ikke å innta 
bestemmelser om teknisk kontrollorgan i ny lov 
om medisinsk utstyr. 
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22  Klassifisering og samsvarsvurdering 

22.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr § 4 (krav til medisinsk 
utstyr) gir hjemmel til å gi forskrifter om klassifi-
sering av medisinsk utstyr samt angi fremgangs-
måte for samsvarsvurdering. 

Forskrift om medisinsk utstyr § 2-3 fastsetter 
at produsenten må dokumentere at de grunn-
leggende kravene som stilles til medisinsk utstyr 
er oppfylt ved å gjennomføre en samsvarsvurde-
ring. Prosedyren for samsvarsvurdering er nær-
mere beskrevet under de enkelte delkapitler i 
forskriften. Det er noe ulike krav til hvilke prose-
dyrer som skal følges for IVD, AIMD og ØMU. 

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr har i dag 
ikke inndeling i risikoklasser, men benytter en 
liste-basert tilnærming. Det gjelder særlige krav 
til samsvarsvurdering for in vitro-diagnostisk 
medisinsk utstyr på liste A og liste B. For tester 
oppført på liste A og B samt utstyr til selvtesting 
må teknisk kontrollorgan involveres i samsvar-
svurderingen og utstede sertifikat om samsvar. 
For øvrig in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er 
det i dag ikke krav om sertifikat fra teknisk kon-
trollorgan før CE-merking.

Aktivt implanterbart medisinsk utstyr (AIMU) 
er ikke inndelt i risikoklasser, og de samme krav 
til samsvarsvurdering gjelder for alt aktivt implan-
terbart medisinsk utstyr (forskrift om medisinsk 
utstyr § 4-3). Samsvarsvurdering kan gjennom-
føres etter tre ulike prosedyrer (valgfritt); disse 
detaljeres i vedleggene AIMU I, II, IV, V og VI til 
forskrift om medisinsk utstyr. 

Øvrig medisinsk utstyr er inndelt i fire risiko-
klasser, jf. forskrift om medisinsk utstyr § 5-3. 
Risikoklassene er fordelt slik: I, IIa, IIb og III. 
Klassifiseringen skal foretas i tråd med reglene 
gitt i vedlegg ØMU IX (18 regler). Varighet av 
bruken samt hvor på kroppen utstyret benyttes 
og hvorvidt det er invasivt eller ei, har betydning 
for hvilken risikoklasse et utstyr havner i. Som et 
unntak fra disse reglene klassifiseres brystim-
plantater samt hofte-, kne- og skulderproteser i 
risikoklasse III.

22.2  Forordningene 

22.2.1 Klassifisering

For in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er den 
største endringen helt nye prinsipper for klassifi-
sering med angivelse av fire ulike risikoklasser, 
samt at mange flere in vitro-diagnostisk medisinsk 
utstyr vil trenge vurdering fra teknisk kontrollor-
gan som ledd i samsvarsvurderingen før CE-mer-
king og markedsføring. Det anslås at omtrent 85 
prosent mot 20 prosent i dag vil trenge en vurde-
ring fra teknisk kontrollorgan. 

De nye prinsippene for risikoklassifisering for 
in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er mer fleksi-
ble enn det tidligere liste-systemet, og bedre 
egnet til å holde tritt med teknologisk utvikling og 
nye medisinske tilstander – mer lik prinsippene 
som gjelder for øvrig medisinsk utstyr i dag (og 
som videreføres i MDR). Istedenfor listing av spe-
sifikke tester eller medisinske tilstander avgjøres 
risikoklasse av tiltenkt bruk/formål og risiko. 
Risiko omfatter ikke bare den som risikoen fore-
ligger for, det enkelte individ/pasient, men også 
for folkehelsen. 

Med IVDR deles in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr inn i risikoklasse A, B, C og D, hvor A 
er laveste risikoklasse; 
A: Lav individuell risiko og lav folkehelse-risiko
B: Moderat individuell risiko og/eller lav folke-

helse-risiko
C: høy individuell risiko og/eller moderat folke-

helse-risiko
D: høy individuell risiko og høy folkehelse-risiko

I MDR forblir klassifisering stort sett som nå, men 
med noen justeringer av definisjoner og grunnleg-
gende prinsipper. Det er gitt 22 regler for klassifi-
sering i MDR vedlegg VIII. Under vises det til de 
vesentligste endringene, men for fullstendig for-
ståelse bør hele vedlegg VIII leses. 

I regel 2 føyes celler og vev til den opprinne-
lige ordlyden, og blodposer inkluderes, det vil si 
at egen tidligere regel 18 om blodposer bortfaller. 
Regel 3 plasserer utstyr som er i kontakt med 
celler, vev eller organer før disse administreres i 
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risikoklasse III, det omfatter da væsker til oppbe-
varing av organer samt IVF-media. Regel 4 utvides 
fra å omfatte utstyr i kontakt med skadet hud til 
både skadet hud og slimhinner. Både regel 6 og 7 
tar inn at utstyr ment å komme i direkte kontakt 
med hjertet og sentrale kretsløp er i risikoklasse 
III, det vil si det samme som i dag gjelder utstyr i 
direkte kontakt med sentralnervesystemet. 

Regel 8 om implanterbart utstyr lister utover 
de generelle prinsipper en del spesifikke produk-
ter som havner i risikoklasse III; bl.a. alt aktivt 
implanterbart medisinsk utstyr med tilbehør, 
brystimplantater og «surgical meshes». Regel 11 
er en ny regel om software; presiserer at software 
som er medisinsk utstyr kan falle i alle risikoklas-
ser fra I til III, avhengig av bruksområde og risiko. 
Regel 18 utvides fra å omfatte kun utstyr med 
inaktivert animalsk vev til også å inkludere utstyr 
som inneholder inaktiverte celler og vev av 
human opprinnelse. Alt havner i risikoklasse III, 
og unntak hvis kun i kontakt med intakt hud gjel-
der kun for animalsk og ikke for medisinsk utstyr 
med innhold av inaktivert humane celler/vev eller 
derivater av slike. 

Reglene 19, 20, 21 og 22 er nye. Regel 19 klas-
sifiserer medisinsk utstyr med innhold av nano-
materialer basert på risiko for indre eksponering 
(IIa, IIb eller III). Regel 20 definerer utstyr til inha-
lasjon av legemidler til å være risikoklasse IIa 
eller IIb. Regel 21 omhandler utstyr som inntas 
gjennom kroppsåpning eller absorberes gjennom 
hud; risikoklasse IIa, IIb eller III avhengig av 
eksponering/opptak i kroppen. Regel 22 fastsetter 
at aktivt terapeutisk utstyr med inkorporert diag-
nostisk funksjon (i.e. automatisk ekstern defibril-
lator) havner i risikoklasse III. 

For både MDR og IVDR gjelder at dersom pro-
dusent og teknisk kontrollorgan ikke er enig om 
klassifisering må saken løftes for avgjørelse hos 
kompetent myndighet i det landet produsent hol-
der til. Dette er en endring fra dagens regel om at 
uenigheten skal løftes til myndigheten i det landet 
der teknisk kontrollorgan holder til. Men at der-
som teknisk kontrollorgan holder til i et annet 
land skal kompetent myndighet der også konsul-
teres før beslutning fattes.

22.2.2 Samsvarsvurdering i MDR og IVDR

Prosedyrene for samsvarsvurdering er gitt i MDR 
og IVDR vedlegg IX-XI. For de aller fleste typer 
medisinsk utstyr må et teknisk kontrollorgan 
involveres og utstede et sertifikat som ledd i sam-
svarsvurderingen. Dette gjelder medisinsk utstyr i 
risikoklassse IIa, IIb og III samt in vitro-diagnos-

tisk utstyr i risikoklasse B, C og D. For medisinsk 
utstyr i risikoklasse I samt IVD i risikoklasse A 
kreves sertifikat fra teknisk kontrollorgan for de 
deler av produksjonsprosessen som har med steri-
litet eller målefunksjon å gjøre. Nytt er at kirur-
giske instrumenter som kan gjenbrukes (ny 
klasse Ir) får liknende status som utstyr med steril 
eller målefunksjon (Is, Im) ved at det kreves serti-
fikat fra teknisk kontrollorgan for prosessen knyt-
tet til rengjøring og sterilisering.

Prosedyren for samsvarsvurdering er ulik for 
de ulike klassene av IVD. For risikoklasse A kan 
produsent selv erklære samsvar (unntatt hvis ste-
rilt produkt, da må teknisk kontrollorgan involve-
res). For utstyr i klasse B, C og D kreves vurde-
ring av teknisk kontrollorgan. For utstyr i klasse 
D må også et EU referanselaboratorium verifisere 
påstander om ytelse og samsvar med gitte tek-
niske spesifikasjoner, og for innovativt utstyr i risi-
koklasse D og hvor tekniske spesifikasjoner ikke 
finnes, må et uavhengig ekspertpanel avgi sitt syn 
på ytelsesevalueringen («performance evaluation 
report»). Hver batch må, for risikoklasse D, testes 
av et utpekt EU referanselaboratorium. Ved 
samsvarsvurdering av «companion diagnostics» 
(som er i risikoklasse C) er det et nytt krav at tek-
nisk kontrollorgan må konsultere legemiddelmyn-
dighet eller EMA som ledd i sin vurdering av pro-
duktet.

Prosedyrene for samsvarsvurdering i MDR 
varierer også avhengig av risikoklasse og likner i 
det vesentlige på det som fulgte av direktivene om 
medisinsk utstyr. Vedleggene har blitt omstruktu-
rert og forenklet, og endret navn og nummer. Kra-
vene til dokumentasjon og kliniske data øker med 
utstyrets risiko, og særlig for høyrisikoutstyr (risi-
koklasse III og noen IIb) vil prosessen med sam-
svarsvurdering ta lengre tid enn i dag i og med at 
et ekspertpanel skal konsulteres som ledd i sam-
svarsvurderingen.

22.3  Høringsforslaget 

Klassifisering er i utgangspunktet nasjonalt anlig-
gende. Departementet foreslo å videreføre lovens 
§ 3 fjerde og femte ledd, med den endringen at 
departementet gis kompetanse til å delegere myn-
dighet om å kunne fastslå om et produkt skal 
anses som medisinsk utstyr i et tvisttilfelle. Depar-
tementet foreslo at dette skulle inntas i forslag til § 
2 tredje ledd om lovens saklige virkeområde. 

Departementet foreslo ikke en egen lovhjem-
mel for samsvarsvurdering da dette fremgår av 
forordningene. 
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22.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Norges optikerforbund og Synsinformasjon peker 
på at: 

Klassifisering av briller som en enhet er ikke 
entydig i forordningen. 

Ingen høringsinstanser har gitt kommentarer 
knyttet til samsvarsvurderinger. 

Ansvaret for klassifisering av medisinsk utstyr 
er tillagt Statens legemiddelverk som fag- og til-

synsmyndighet. Spørsmål knyttet til konkrete 
klassifiseringer av enkeltprodukter følges opp av 
Statens legemiddelverk som ledd i forvaltningen 
av medisinsk utstyrsregelverket. Innspillene i 
høringen er ikke av betydning for å videreføre 
hjemmelen som gir departementet kompetanse til 
å fastslå klassifisering i tvisttilfelle og at denne 
kompetansen kan delegeres. Delegering av kom-
petanse vil følges opp i arbeidet med forskrifter. 

Forslaget knyttet til samsvarsvurdering opp-
rettholdes slik det ble sendt på høring. Se lovfor-
slaget § 2 annet ledd.
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23  Klinisk utprøving 

23.1 Gjeldende rett

Forskrift om medisinsk utstyr slår fast at samsvar 
med grunnleggende krav for aktivt implanterbart 
medisinsk utstyr og øvrig medisinsk utstyr skal 
omfatte en klinisk vurdering. Den kliniske vurde-
ringen skal vise at utstyret er sikkert for brukere 
og pasienter, at utstyret har de ytelser som produ-
senten oppgir og at risikoen ved bruk er aksepta-
bel i forhold til ytelsene. Vurderingen skal baseres 
på enten eksisterende vitenskapelig dokumenta-
sjon for tilsvarende utstyr eller klinisk utprøving 
av utstyret, eller en kombinasjon. Dokumentasjo-
nen av den kliniske vurderingen skal inngå i utsty-
rets tekniske dokumentasjon. 

For øvrig medisinsk utstyr i klasse III og aktivt 
implanterbart medisinsk utstyr skal det utføres 
klinisk utprøving med mindre det er behørig 
begrunnet at eksisterende kliniske data kan bru-
kes. Påvisning av samsvar med grunnleggende 
krav uten kliniske data kan aksepteres dersom det 
kan begrunnes at et unntak er hensiktsmessig.

De felles europeiske retningslinjene MED-
DEV 2.7/1 revisjon 4 (2016) om klinisk evaluering 
gir en mer detaljert veiledning til produsenter og 
tekniske kontrollorgan med hensyn til metodikk 
og innhold.

Lov om medisinsk utstyr § 4 fastslår at søknad 
skal sendes den myndighet Kongen bestemmer 
før klinisk prøving igangsettes og at utprøving tid-
ligst kan settes i gang fra den tid som er fastsatt i 
forskrift. Videre følger det av bestemmelsen at 
«myndigheten» i særlige tilfeller kan forby klinisk 
utprøving. Myndighet etter § 4 er lagt til Statens 
legemiddelverk, jf. forskriftens § 4 tredje ledd. 

Forskrift om medisinsk utstyr gir bestemmel-
ser for klinisk utprøving av aktivt implanterbart 
medisinsk utstyr og øvrig medisinsk utstyr som 
ikke er samsvarsvurdert, eller som skal prøves ut 
for et annet formål enn det utstyret er samsvar-
svurdert for. Produsenten (eller ansvarlig repre-
sentant) må sende inn melding om klinisk 
utprøving til tilsynsmyndigheten senest 60 dager 
før utprøvingen begynner. Meldingen skal inne-
holde dokumentasjonen beskrevet i vedlegg 
AIMU VI eller ØMU VIII.

For aktivt implanterbart medisinsk utstyr og 
enkelte typer øvrig medisinsk utstyr (klasse III, 
eller IIa og IIb for langvarig invasivt bruk) kan 
utprøvingen starte 60 dager etter underretningen, 
med mindre tilsynsmyndigheten har meddelt pro-
dusenten vedtak om at utprøvingen ikke kan 
begynne. For annet utstyr kan tilsynsmyndighe-
ten gi produsenten tillatelse til å innlede utprøving 
umiddelbart etter underretning er gitt. For alle 
kliniske utprøvinger er det en forutsetning at etisk 
komite har gitt en positiv uttalelse.

Krav til klinisk utprøving er i dag utdypet i den 
harmoniserte standarden NS-EN ISO 14155:2011 
og MEDDEV 2.7/2 rev. 2 og MEDDEV 2.7/3 rev. 
3. Dette inkluderer krav til utforming, gjennomfø-
ring og rapportering av uønskede hendelser. 

23.2 Forordning (EU) 2017/745 om 
medisinsk utstyr 

Hovedprinsippene for klinisk vurdering som 
beskrevet ovenfor i punkt 23.1, videreføres. For 
medisinsk utstyr brukes begrepene klinisk 
utprøving/klinisk evaluering til forskjell fra in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr hvor det kor-
rekte begrepet er ytelsesevaluering. 

Forordningen setter detaljerte krav til planleg-
ging, innhold og metodikk for den kliniske evalue-
ringen og for hvordan produsenten skal dokumen-
tere den kliniske evalueringen i en klinisk evalue-
ringsrapport. 

Videre introduserer MDR krav om at produsen-
ten pro-aktivt og kontinuerlig skal oppdatere den 
kliniske evalueringen etter at utstyret er satt på 
markedet, jf. artikkel 61 og vedlegg XIV. Det er nytt 
at andre behandlingsmuligheter skal tas i betrakt-
ning i den kliniske evalueringen. For utstyr i klasse 
III, samt klasse IIb som er underlagt klinisk konsul-
tasjonsprosedyre i henhold til artikkel 54 (1), gis 
produsenten mulighet til å konsultere et ekspertpa-
nel oppnevnt av EU-kommisjonen for en vurdering 
av sin kliniske utviklingsstrategi for utstyret. 

Sammenliknet med dagens regelverk setter 
forordningen tydeligere krav dersom klinisk eva-
luering skal baseres på ekvivalent utstyr fremfor 
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klinisk utprøving. For klasse III og implanterbart 
utstyr settes krav som må være oppfylt dersom 
klinisk utprøving ikke skal utføres, inkludert krav 
om tilgang til den tekniske dokumentasjonen for 
utstyret som hevdes å være ekvivalent, jf. artikkel 
61. Videre er kriterier for teknisk, biologisk og kli-
nisk ekvivalens som tidligere kun har foreligget i 
felleseuropeiske retningslinjer tatt inn i forordnin-
gen i vedlegg XIV, punkt 3. 

For utstyr uten medisinsk hensikt, jf. vedlegg 
XVI skal det foreligge klinisk evaluering hvor 
utstyrets ytelse og sikkerhet skal demonstreres. 
Det er imidlertid ikke krav om å demonstrere kli-
nisk nytte. For slikt utstyr skal det utføres klinisk 
utprøving med mindre eksisterende kliniske data 
fra tilsvarende utstyr kan benyttes.

Som i direktivene åpnes det for at samsvar-
svurdering i særskilte tilfeller kan foretas uten kli-
niske data. Et slikt unntak må begrunnes i hen-
hold til kravene i artikkel 61 (10). EU-kommisjo-
nen kan innføre gjennomføringsrettsakter for å 
sikre implementering av vedlegg XIV.

23.2.1 Klinisk utprøving med formål om 
samsvarsvurdering 

Generelle krav (artikkel 62)

Klinisk utprøving som skal ligge til grunn for sam-
svarsvurdering er underlagt kravene i artiklene 63 
til 81 og vedlegg XV. Artikkel 62 utdyper nærmere 
hvilke type utprøvinger dette gjelder og beskriver 
generelle krav til slike utprøvinger. Her inngår 
krav om at sponsor eller en rettslig representant 
skal være etablert i EU/EØS. For utprøvinger 
som bare foregår i en medlemsstat, samt eventu-
elt i en tredjestat, kan kravet om juridisk represen-
tant fravikes dersom medlemsstaten bestemmer 
dette; det må da etableres en kontaktperson. 
Videre settes krav som skal sikre at forsøksperso-
nenes rettigheter, sikkerhet og verdighet ivaretas 
og at dataene som innhentes har vitenskapelig 
gyldighet. Det spesifiseres at klinisk utprøving 
skal underlegges vitenskapelig og etisk vurde-
ring. Medlemsstaten skal sørge for at prosedy-
rene for vurdering av etisk komite er i samsvar 
med kravene i MDR.

Søknad om klinisk utprøving (artikkel 70)

Kliniske utprøvinger som utføres med formål om 
samsvarsvurdering skal autoriseres av medlems-
staten. Sponsor skal sende søknad gjennom 
EUDAMED og legge ved dokumentasjon som 
beskrevet i kapittel II i vedlegg XV. Kravene til 

dokumentasjonen er mer detaljerte enn i direkti-
vene, men gjenspeiler i hovedsak momenter som i 
dag finnes i MEDDEV 2.7/1 rev. 4 og den harmo-
niserte standarden NS-EN ISO 14155:2011. 

Det er nytt at det settes flere tidsfrister for 
både medlemsstaten og sponsor etter at søknaden 
er sendt inn. Som hovedregel skal medlemsstaten 
validere søknaden innen ti dager og sponsor 
utfylle eventuelle mangler innen 20 dager. Når 
søknaden er vurdert å være fullstendig og innen-
for prosjektrammen settes en valideringsdato. 
Medlemsstaten skal gi sponsor mulighet til å 
klage på et eventuelt avslag av valideringen.

Sponsor kan starte utprøvingen umiddelbart 
etter valideringsdato for klasse I-utstyr og ikke-
invasive klasse II-utstyr, mens det for annet utstyr 
kreves autorisasjon fra Statens legemiddelverk. 
En autorisasjon skal gis senest 45 dager etter vali-
deringsdato, eller senest 65 dager etter valide-
ringsdato dersom Statens legemiddelverk har 
behov for å konsultere eksterne eksperter. Der-
som medlemsstaten etterspør informasjon fra 
sponsor, utsettes imidlertid tidsfristen tilsvarende 
den tid det tar for sponsor sende inn supplerende 
dokumentasjon. Det er en forutsetning at etisk 
komite ikke har gitt en negativ uttalelse før 
utprøvingen startes.

EU-kommisjonen kan vedta gjennomførings-
rettsakter for å sikre lik anvendelse av kravene i 
vedlegg XV mellom medlemsstatene.

Samtykke, klinisk utprøving på sårbare grupper og 
erstatningsordninger (artikkel 63 til 69)

Det er nytt at detaljerte krav til samtykke og krav 
til utprøving på sårbare grupper tas inn i regelver-
ket for medisinsk utstyr. Flere av kravene, men 
ikke alle, gjenspeiles i dag imidlertid i annet regel-
verk, som helseforskningsloven. 

MDR artikkel 63 setter krav til at informert 
samtykke skal være skriftlig, datert og underskre-
vet og at forsøkspersonen skal informeres om for-
målet, fordelene, risikoen og ulempene med den 
kliniske utprøvingen. For forsøkspersoner uten 
samtykkekompetanse kan klinisk utprøving kun 
skje etter gitte kriterier. Blant annet skal det være 
innhentet informert samtykke fra en rettslig 
utpekt representant og det skal være vitenskape-
lig belegg for at den kliniske utprøvingen vil gi en 
direkte fordel for forsøkspersonen som veier opp 
for risikoen og ulempene. Videre kan klinisk 
utprøving på barn kun gjennomføres hvis kriteri-
ene i MDR artikkel 65 er oppfylt. Ett av kravene er 
at sponsor eller medlemmer av utprøvingsteamet 
skal være utdannet eller ha erfaring med å jobbe 
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med barn og informasjonen skal gis på en måte 
som er tilpasset barnets alder og modenhet. Den 
kliniske utprøvingen skal også direkte gjelde syk-
dom hos barnet og utprøvingen vil gi en direkte 
fordel som veier opp for risiko og ulemper ved stu-
dien. MDR artikkel 66 stiller krav til klinisk 
utprøving på gravide eller ammende kvinner. Ett 
av kravene som stilles er at utprøvingen kan gi 
den gravide eller ammende kvinnen eller hennes 
embryo, foster eller barn etter fødselen en direkte 
fordel som veier opp for risikoen med studien. I 
MDR artikkel 68 stilles det krav til klinisk 
utprøving i akutte situasjoner hvor det på grunn 
av en akutt livstruende eller alvorlig sykdomstil-
stand ikke har vært mulighet for å innhente infor-
mert samtykke i forkant. Medlemsstatene skal 
sikre at det finnes erstatningsordninger for skader 
på forsøkspersoner som har deltatt i en klinisk 
utprøving i form av forsikring eller en annen til-
svarende ordning. 

MDR artikkel 67 åpner for at medlemsstatene 
kan videreføre supplerende tiltak vedrørende per-
soner som gjennomfører militærtjeneste, perso-
ner i kriminalomsorg, personer som etter dom 
ikke kan delta i kliniske utprøvinger eller perso-
ner på pleie og omsorgsinstitusjoner. 

Medlemsstatenes vurdering av søknaden (artikkel 71)

MDR artikkel 71 setter krav til at medlemsstaten 
skal sikre at vurdering av søknaden foretas 
sammen av et tilstrekkelig antall personer med 
nødvendige kvalifikasjoner og erfaring, og at 
disse personene er uavhengige av aktører invol-
vert i utprøvingen.

En vitenskapelig vurdering av søknaden skal 
foretas for å avgjøre hvorvidt potensiell risiko for 
forsøkspersoner eller tredjepersoner kan 
begrunnes og rettferdiggjøres når vurdert opp 
mot forventet klinisk nytteverdi. Medlemsstaten 
skal ta harmoniserte standarder og felles krav-
spesifikasjoner i betraktning og skal undersøke 
følgende:
– hvorvidt utstyret er i samsvar med de generelle 

kravene til sikkerhet og ytelse
– hvorvidt risiko-minimeringstiltakene er i tråd 

med det som er beskrevet i harmoniserte stan-
darder

– hvorvidt tiltak for installasjon, operasjon og 
vedlikehold av utstyret er adekvate

– påliteligheten og robustheten til dataene som 
skal samles inn

– hvorvidt kravene til klinisk utprøving i vedlegg 
XV er oppfylt (generelle krav, krav til dokumen-
tasjon og krav til sponsor)

– dokumentasjon på validering av sterilisering av 
utstyret

– dokumentasjon på sikkerhet, kvalitet og nytte-
verdi av komponenter med human eller ani-
malsk opprinnelse, eller som er legemiddel

Medlemsstaten skal avslå søknaden dersom den 
ikke er fullstendig, dersom utstyret eller de inn-
sendte dokumentene ikke holder tilstrekkelig 
vitenskapelig kvalitet, hvis de generelle kravene 
til klinisk utprøving i artikkel 62 ikke er oppfylt, 
eller hvis vurdering av et eller flere av punktene 
over har negativt utfall. Medlemsstaten skal legge 
til rette for at sponsor kan klage på avslag.

Gjennomføring av klinisk utprøving (artikkel 72)

MDR artikkel 72 stiller krav om at sponsor og 
utprøver skal sørge for at utprøvingen utføres i 
tråd med protokollen og at utprøvingen overvå-
kes. Personopplysninger skal sikres iht. gjeldende 
regelverk for databeskyttelse og det stilles krav til 
at sponsor og utprøver sikrer forsvarlig håndte-
ring av både data og personopplysninger. Videre 
skal sponsor ha en prosedyre for umiddelbar iden-
tifisering av forsøkspersoner og tilbakekalling av 
utstyr ved nødsituasjoner. 

Det er nytt at det innføres krav om at med-
lemsstatene skal inspisere kliniske utprøvinger. 
Inspeksjoner skal utføres på et passende nivå for å 
undersøke om utprøvinger oppfyller kravene i 
regelverket.

Vesentlige endringer (artikkel 75)

Det er i MDR artikkel 75 tatt inn et nytt krav om at 
sponsor skal notifisere medlemsstaten om vesent-
lige endringer i utprøvingen. Medlemsstaten skal 
vurdere endringene i henhold til artikkel 71. 
Sponsor kan iverksette endringene i henhold til 
de tidsfrister som gis, med mindre medlemsstaten 
har notifisert sponsor om at endringen ikke kan 
iverksettes, eller at etisk komite har gitt en nega-
tiv uttalelse. 

Korrigerende tiltak og informasjonsutveksling mellom 
myndigheter (artikkel 76)

Etter MDR artikkel 76 kan en medlemsstat trekke 
tilbake autorisasjonen, helt eller midlertidig 
stanse en utprøving eller pålegge sponsor å gjøre 
endringer i utprøvingen dersom utprøvingen ikke 
er i samsvar med forordningen. Sponsor eller 
utprøver, eller begge, skal høres før medlemssta-
ten griper inn. 
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Medlemsstaten skal informere EU-kommisjo-
nen og øvrige medlemsstater dersom den (i) gir 
avslag på søknad om klinisk utprøving, (ii) 
sponsor trekker en søknad før medlemsstaten har 
tatt en beslutning, (iii) iverksetter korrigerende 
tiltak som nevnt over, eller (iv) blir notifisert av 
sponsor om at en utprøving avsluttes av sikker-
hetshensyn. 

Uønskede hendelser – rapportering og registrering 
(artikkel 80)

Sponsors plikt til å registrere og rapportere alvor-
lige uønskede hendelser videreføres i MDR artik-
kel 80. Nytt er at en alvorlig uønsket hendelse 
bare skal rapporteres dersom hendelsen har 
årsakssammenheng, eller sannsynlig årsakssam-
menheng med utstyret, komparator eller den kli-
niske prosedyren. Tidspunkt for rapportering skal 
stå i forhold til alvorlighetsgrad. Hendelser i tred-
jestater skal rapporteres på samme måte som hen-
delser i medlemsstater.

Avslutning eller midlertidig stans av klinisk utprøving 
(artikkel 77)

Som i dag skal sponsor notifisere medlemsstaten 
når en utprøving avsluttes og sende inn en slut-
trapport, jf. MDR artikkel 77. Det settes særskilte 
krav dersom en utprøving avsluttes av sikkerhets-
grunner. Det er nytt at sponsor skal sende inn 
sammendrag av utprøvingen. Sluttrapporten og 
sammendraget skal gjøres offentlig tilgjengelig 
gjennom EUDAMED når utstyret registreres i 
henhold til artikkel 29 eller senest et år etter at 
utprøvingen er avsluttet. 

EU-kommisjonen kan publisere retningslinjer 
for formatering og deling av rådata, for tilfeller 
hvor sponsor ønsker å dele rådata.

Elektronisk system for klinisk utprøving (artikkel 73)

Det skal legges til rette for at kommunikasjon og 
samhandling mellom aktørene involvert i klinisk 
utprøving (sponsor, medlemsstater, EU-kommisjo-
nen) skal foregå gjennom EUDAMED. Noe infor-
masjon, som eksempelvis SAE rapporter og slut-
trapport, skal gjøres tilgjengelig for offentlighe-
ten, mens annen informasjon skal være helt eller 
delvis konfidensiell av hensyn til personvern, for-
retningshemmeligheter eller inspeksjon av 
utprøvinger. 

Klinisk utprøving av utstyr som er CE-merket (artikkel 74)

Klinisk utprøving av utstyr innenfor rammene av 
CE-merking (post-market clinical follow up 
(PMCF)-studier) skal notifiseres til medlemssta-
ten dersom utprøvingen innebærer tilleggsprose-
dyrer med ekstra risiko eller ulempe for forsøk-
spersonene, jf. MDR artikkel 74. Dette er nytt. 
Slike utprøvinger underlegges de generelle kra-
vene til klinisk utprøving beskrevet i artikkel 62 
(4) med unntak av kravet om autorisasjon fra med-
lemsstaten og kravet om oppfyllelse av GSPR for 
ikke-CE merket utstyr. Videre er utprøvingene 
underlagt kravene i artikkel 75 om vesentlige 
endringer, artikkel 76 om korrigerende tiltak, 
artikkel 87 til 91 om vigilance, samt relevante 
bestemmelser i vedlegg XV. 

Andre kliniske utprøvinger (artikkel 80)

Det er nytt at det innføres krav til kliniske 
utprøvinger som ikke utføres med formål om sam-
svarsvurdering. Slike utprøvinger er underlagt føl-
gende av de generelle kravene i artikkel 62: 
– utprøvingen skal utformes slik at forsøksperso-

nenes rettigheter, sikkerhet og verdighet er 
ivaretatt over andre hensyn

– etisk komite ikke har gitt en negativ uttalelse
– sponsor, juridisk representant, eller kontakt-

person skal være etablert i unionen
– sårbare personer skal beskyttes iht. artikkel 64 

til 68
– samtykke skal innhentes 
– utstyret skal oppfyller relevante GSPR, unntatt 

for de aspekter som skal prøves ut
– utprøvingen skal utføres av kvalifisert perso-

nell 

Medlemsstatene kan definere tilleggskrav for å 
sikre at forsøkspersonen i slike kliniske utprøvin-
ger ivaretas.

23.2.2 Koordinerende prosedyre for klinisk 
utprøving

Det innføres en koordinerende prosedyre for kli-
niske utprøvinger som skal gjennomføres i mer 
enn en medlemsstat. Dette innebærer at sponsor 
sender en søknad som distribueres via EUDA-
MED til de berørte medlemsstatene. En koordine-
rende medlemsstat skal velges etter kriteriene i 
artikkel 78 og er ansvarlig for å koordinere arbei-
det med å validere og vurdere søknaden. Dette 
innebærer blant annet at koordinerende medlems-
stat skal utarbeide en foreløpig vurderingsrapport 
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innen tidsfristen som er gitt, og distribuere denne 
til de andre berørte medlemsstatene for innspill. 
Dersom den koordinerende medlemsstat beslut-
ter å autorisere utprøvingen skal dette anses å 
være konklusjonen fra alle berørte medlemssta-
ter. En medlemsstat kan si seg uenig i autorisasjo-
nen bare dersom uenigheten kan begrunnes iht. 
artikkel 78 (8). Dersom den koordinerende med-
lemsstat konkluderer med at en klinisk utprøving 
ikke kan autoriseres, skal dette være konklusjo-
nen til alle de berørte medlemsstater.

Den koordinerende medlemsstat har videre 
ansvar for å samordne arbeidet med vurdering av 
meldinger om vesentlige endringer og alvorlige 
uønskede hendelser, og bestemme hvorvidt det 
skal iverksettes tiltak mot utprøvingen. Denne 
bestemmelsen skal ikke være til hinder for at 
medlemsstatene selv kan foreta vurderinger og 
iverksette egne tiltak.

Vurderinger relatert til personell og 
utprøvingssteder, uttalelse fra etisk komite, forsik-
ring av forsøkspersoner samt pasientinforma-
sjonsskriv er nasjonalt anliggende og inngår ikke i 
koordinerende prosedyre.

En medlemsstat skal avslå autorisasjon ved 
uenighet som beskrevet over, eller hvis dokumen-
tasjonen som vurderes på nasjonalt nivå ikke er i 
samsvar med forordningen, eller hvis etisk komite 
har gitt en negativ uttalelse. Medlemsstaten skal 
legge til rette for at sponsor kan påklage avgjørel-
sen.

Det er frivillig for medlemsstatene å delta i 
koordinerende prosedyre frem til 27. mai 2027. 
Etter dette er det obligatorisk for alle medlemssta-
ter. EU-kommisjonen skal innen mai 2026 foreta 
en evaluering av koordinerende prosedyre.

EU-kommisjonen skal gi administrativ støtte til 
koordinert vurdering. EU-kommisjonen kan med 
gjennomføringsrettsakter spesifisere prosedyre 
og tidsfrister for koordinert vurdering nærmere, 
både for vurdering av søknad, alvorlige hendelser, 
og klinisk utprøving av kombinasjonsprodukter 
som også innebærer klinisk utprøving under 
Regulering (EU) No 536/214. 

23.2.3 Gjennomføringsrettsakter

EU-kommisjonen kan med gjennomføringsretts-
akter etablere detaljerte ordninger eller prosedy-

rer for implementeringen av reglene om klinisk 
utprøvning.

23.3 Høringsforslaget 

Departementet viste til de krav til klinisk 
utprøving/klinisk evaluering som fremgår av 
MDR. 

Kravene til behandling av søknader om klinisk 
utprøving innebærer at Statens legemiddelverk og 
de etiske komiteene må samordne sin aktivitet. 
Departementet viste til at det må gjøres et arbeid 
for å sikre at en prosedyre for behandling av søk-
nader er på plass før forordningene tas sikte på å 
komme til anvendelse i 2020 for klinisk utprøving. 
Det ble videre påpekt at de etiske komiteene må 
innordne sin vurdering etter de krav og tidsfrister 
som gis i forordningene. 

Departementet uttalte i høringsnotatet at kra-
vene til vurdering av søknader og oppfølging av 
kliniske vurderinger vil gi økte økonomiske og 
administrative konsekvenser for Statens legemid-
delverk da reglene for dette utvides og styrkes. 

Statens legemiddelverks ansvar som fag- og til-
synsmyndighet for kliniske utprøvninger ble fore-
slått hjemlet i § 1 tredje ledd, jf. forskriften § 2 som 
fastslår at Statens legemiddelverk er kompetent 
myndighet i henhold til forordningene. 

Departementet viste til at kravene til samtykke 
og utprøving på sårbare grupper i MDR ivaretas 
gjennom forordningen og helseforskningsloven. 
Norsk rettstilstand og praksis endres dermed 
ikke som følge av forordningene. Departementet 
foreslo såldes ingen egne bestemmelser utover å 
fastslå at Statens legemiddelverk er kompetent 
myndighet.

23.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det har ikke innkommet kommentarer til hørings-
forslaget. 

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og foreslår derfor at det ikke 
inntas en egen bestemmelse om klinisk utprøv-
ning i lovforslaget. 
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24  Ytelsesevaluering 

24.1  Gjeldende rett

Grunnleggende krav i vedlegg IVDMU I i forskrift 
om medisinsk utstyr, jf. § 3-2, slår fast at in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr skal ha den ytelse 
produsenten har fastslått med hensyn til analytisk 
sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk spe-
sifisitet, diagnostisk spesifisitet, nøyaktighet, 
repeterbarhet, reproduserbarhet, herunder kon-
troll av kjent, relevant interferens, og påvisnings-
grenser. Videre skal sporbarheten av verdier fast-
satt for kalibratorer og kontrollmateriale sikres 
ved eksisterende referansemetoder for måling 
og/eller referansemateriale av høyere orden. Det 
finnes i dag ikke felleseuropeiske retningslinjer 
for ytelsesevaluering av in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr. 

Dersom det er behov for å undersøke et in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyrs ytelse i forbin-
delse med samsvarsvurdering skal produsenten 
følge prosedyren i vedlegg IVD og MU VIII, før 
utstyret kan stilles til rådighet for de institusjoner 
som skal delta i utprøvingen, jf. forskrift om medi-
sinsk utstyr, § 3-5. 

Prosedyren innebærer at produsenten skal 
utarbeide dokumentasjon som inkluderer en plan 
og opplysninger om vurderingen, samt opplysnin-
ger om utstyret. Utstyret som skal vurderes skal 
oppfylle alle grunnleggende krav bortsett fra for 
de aspekter som skal undersøkes i vurderingen, 
og produsenten skal sikre at alle nødvendige tiltak 
er truffet for å sikre involverte personers helse og 
sikkerhet. Produsenten skal stille dokumentasjon 
som gjør det mulig å vurdere samsvar med kra-
vene i forskrift om medisinsk utstyr til rådighet 
for tilsynsmyndigheten. Videre plikter produsen-
ten, eller ansvarlig representant, å registrere seg 
hos myndighetene i henhold til § 2-8. 

24.2 Forordning (EU) 2017/746 om in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr 
(IVDR)

IVDR artikkel 56 introduserer krav om at det skal 
foreligge tilstrekkelig klinisk dokumentasjon som 

vitenskapelig demonstrerer at utstyret har en kli-
nisk nytte og sikkerhet i henhold til «state-of-the-
art» i medisinske fagfeltet. For dette formålet skal 
produsenten planlegge og gjennomføre en ytelse-
sevaluering. Det som omtales som klinisk 
utprøving/klinisk evaluering av medisinsk utstyr 
er en ytelsesevaluering når det gjøres for in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr. 

Ytelsesevalueringen skal demonstrere (i) 
vitenskapelige validitet av den diagnostiske tes-
ten, og utstyrets (ii) analytiske og (iii) kliniske 
ytelse. Ytelsesevalueringen skal dokumenteres i 
en rapport som skal inngå i den tekniske doku-
mentasjonen for utstyret. Det er nytt at produsen-
ten som hovedregel selv skal utføre undersøkel-
ser av analytisk og klinisk ytelse, fremfor å basere 
seg på eksisterende dokumentasjon, for å demon-
strere samsvar med regelverket. 

IVDR innfører detaljerte krav til hvordan 
ytelsesevaluering skal gjennomføres og dokumen-
teres. Hovedprinsippene er at produsenten skal 
(i) identifisere eksisterende data gjennom syste-
matisk litteraturgjennomgang, (ii) vurdere i hvil-
ken grad eksisterende data dokumenterer de 
generelle kriteriene til sikkerhet og ytelse og (iii) 
genere data der hvor dokumentasjon mangler. 

IVDR introduserer krav om at produsenten 
pro-aktivt skal utføre «post-market performance 
follow-up» (PMPF). Dette er kontinuerlig prosess 
hvor produsenten skal innhente og evaluere data 
som er relevante for utstyrets ytelse og sikkerhet. 
En PMPF-plan skal utformes etter kriteriene i ved-
legg XIII, del B og PMPF skal utføres etter meto-
dikken beskrevet i planen. Ytelsesevalueringen 
for utstyret skal oppdateres gjennom utstyrets 
livssyklus, og for utstyr i klasse C og D minst en 
gang årlig.

24.2.1 Krav som gjelder alle undersøkelser av 
ytelse (artikkel 57)

For alle ytelsesundersøkelser stilles det krav til at 
(i) utstyret oppfyller de generelle kravene til sik-
kerhet og ytelse som er relevante, (ii) at undersø-
kelsen utføres under normale bruksforhold eller 
lignende, (iii) at forsøkspersonene ivaretas og at 
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dataene som innhentes er vitenskapelig gyldige, 
og (iv) at undersøkelsen utføres i tråd med gjel-
dende regelverk om databeskyttelse, jf. IVDR 
artikkel 57. 

24.2.2 Undersøkelser av ytelse som krever 
godkjenning fra medlemsstaten 

Helt nytt i IVDR er at enkelte typer ytelsesunder-
søkelser skal underlegges etisk og vitenskapelig 
vurdering og skal autoriseres av medlemsstaten før 
de kan igangsettes. Dette gjelder undersøkelser
– som innebærer invasiv prøvetaking kun for 

ytelsesundersøkelsens skyld
– hvor testresultatene skal ligge til grunn for valg 

av pasientbehandling
– som innebærer invasive tilleggsprosedyrer 

eller annen risiko for forsøkspersonen
– av CDx, med mindre undersøkelsen kun benyt-

ter overflødig prøvemateriale

Slike ytelsesundersøkelser er underlagt generelle 
krav tilsvarende de for kliniske utprøvinger under 
MDR, jf. IVDR, artikkel 58. I tillegg skal følgende 
krav relatert til IVD medisinsk utstyr være oppfylt 
før en ytelsesundersøkelse kan igangsettes: 
– utstyret skal være tilstrekkelig testet med hen-

syn til biologisk sikkerhet
– analytisk ytelse skal være demonstrert før det 

utføres kliniske ytelsesundersøkelser
– analytisk ytelse og vitenskapelig gyldighet skal 

være demonstrert før det utføres kliniske 
ytelsesundersøkelser som innebærer interven-
sjon, mens det for CDx hvor vitenskapelig gyl-
dighet ikke er etablert skal gis en begrunnelse 
for bruk av biomarkøren

– utstyrets tekniske sikkerhet skal være demon-
strert

– kravene i vedlegg XIV skal være oppfylt

For å oppfylle kravene i de fire første kulepunk-
tene skal «state of the art» i det relevante fagfeltet 
tas i betraktning. 

Sponsor skal sende søknad om undersøkelse 
av ytelse gjennom EUDAMED. Søknaden skal 
inneholde dokumentasjon som beskrevet i punkt 
2 eller 3 i vedlegg XIII, eller vedlegg XIV, avhen-
gig av type undersøkelse som skal foretas. For 
medlemsstatenes behandling av søknader om 
ytelsesundersøkelser gjelder tilsvarende bestem-
melser om tidsfrister som for søknader om klinisk 
utprøving under MDR, jf. IVDR artikkel 66. 

Som for klinisk utprøving under MDR gir 
IVDR tilsvarende krav til samtykke, undersøkel-
ser på sårbare grupper og erstatningsordninger, 

jf. IVDR, artikkel 59 til 65. Medlemsstaten skal 
sikre at etisk komites vurderinger er i samsvar 
med kravene i IVDR. 

Medlemsstatene skal sikre at søknader om 
ytelsesundersøkelse vurderes av et tilstrekkelig 
antall personer som sammen har nødvendige kva-
lifikasjoner og erfaringer, og som er uavhengige 
av aktører involvert i ytelsesundersøkelsen. Med-
lemsstaten skal undersøke hvorvidt utstyret er i 
samsvar med de krav IVDR stiller, dette inklude-
rer krav til utstyret, krav til risikominimeringstil-
tak, krav til installasjon, operasjon og vedlikehold 
og robustheten til dataene som skal samles inn, jf. 
IVDR artikkel 67. 

IVDR innfører krav til gjennomføring, notifise-
ring og vurdering av vesentlige endringer, regis-
trering og rapportering av uønskede hendelser, 
avslutning eller midlertidig stans av ytelsesunder-
søkelser som tilsvarer kravene til klinisk 
utprøving under MDR.

Med hensyn til korrigerende tiltak og informa-
sjonsutveksling mellom medlemsstatene gjelder 
de samme bestemmelsene som for klinisk 
utprøving under MDR beskrevet over i kapittel 22, 
jf. IVDR, artikkel 72.

24.2.3 Undersøkelser av CDx på overflødig 
prøvemateriale

Undersøkelser av CDx på overflødig prøvemateri-
ale skal notifiseres til medlemsstaten, men skal 
ikke underlegges vitenskapelig og etisk vurdering.

24.2.4 Elektronisk system for undersøkelser 
av ytelse

Det skal legges til rette for at kommunikasjon og 
samhandling mellom aktørene involvert i klinisk 
utprøving (sponsor, medlemsstater, EU-kommisjo-
nen) skal foregå gjennom EUDAMED. Videre 
skal EUDAMED være kompatibel med EU data-
basen for kliniske studier av legemidler med hen-
syn til undersøkelse av ytelse for companion diag-
nostics.

24.2.5 Undersøkelse av ytelse for IVD 
medisinsk utstyr som er CE-merket

Ytelsesundersøkelser av utstyr innenfor rammene 
av CE-merking (post-market performance follow 
up (PMPF)-studier) skal notifiseres til medlems-
staten dersom utprøvingen innebærer tilleggspro-
sedyrer med ekstra risiko eller ulempe for forsøk-
spersonene. Sponsor skal da sende inn dokumen-
tasjon som beskrevet i artikkel 70 til medlemssta-
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ten minst 30 dager før oppstart av ytelsesundersø-
kelsen. 

24.2.6 Koordinerende prosedyre for 
undersøkelse av ytelse

Som for klinisk utprøving innføres det en koordi-
nerende prosedyre for undersøkelser av ytelse 
som skal utføres i mer enn en medlemsstat, jf. 
IVDR artikkel 74. Dette gjelder for ytelsesevalue-
ringer som krever godkjenning fra medlemssta-
tene. Her gjelder de samme bestemmelser som 
for klinisk utprøving under MDR. 

24.2.7 Gjennomføringsrettsakter

EU-kommisjonen kan etter IVDR artikkel 77 lage 
gjennomføringsrettsakter for å sikre implemente-
ring av kapittel VI i IVDR.

24.3 Høringsforslaget 

Høringsnotatet redegjorde for kravene til evalue-
ring av ytelse som fremgår av IVDR. 

Kravene til behandling av søknader om klinisk 
utprøving innebærer at Statens legemiddelverk og 
de etiske komiteene må samordne sin aktivitet. 
Departementet pekte i høringsnotatet på at en 
prosedyre for behandling av søknader må være på 

plass før forordningene kommer anvendelse i 
2022 for ytelsesundersøkelser. Videre må de 
etiske komiteene innordne sin vurdering etter de 
krav og tidsfrister som gis i forordningene. 

Departementet uttalte at kravene til vurdering 
av søknader og oppfølging av ytelsesevalueringer 
vil gi økte økonomiske og administrative konse-
kvenser for Statens legemiddelverk da reglene for 
dette utvides og styrkes. 

Departementet uttalte videre at Statens lege-
middelverks ansvar som fag- og tilsynsmyndighet 
for evaluering av ytelse omfattes av forslag til § 1 
tredje ledd og forskriftens § 2 som fastslår at Sta-
tens legemiddelverk er kompetent myndighet i 
henhold til forordningene.

Det ble vist til at kravene i IVDR til samtykke 
og utprøving på sårbare grupper ivaretas gjennom 
helseforskningsloven. Norsk rettstilstand og prak-
sis endres dermed ikke som følge av forordnin-
gene. 

24.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det har ikke innkommet kommentarer til hørings-
forslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og foreslår ikke en egen 
bestemmelse om ytelsesevaluering i lovutkastet. 
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25  Overvåking etter at utstyr er plassert på markedet

25.1  Gjeldende rett 

Etter gjeldende rett skal produsenten ha et sys-
tem for overvåking etter at utstyret er plassert på 
markedet. Formålet er å systematisk innhente 
erfaringer med bruk av utstyret for å kunne opp-
datere teknisk dokumentasjon og gjøre nødven-
dige korrigerende tiltak. 

Det følger av forskrift om medisinsk utstyr 
vedlegg ØMU II at når produsenten skal søke et 
teknisk kontrollorgan om vurdering av sitt kvali-
tetssystem skal søknaden inneholde en garanti fra 
produsenten om å innføre og ajourføre en syste-
matisk framgangsmåte for å vurdere de erfaringer 
som gjøres med utstyret etter at det er produsert 
og om å bruke egnede midler for å kunne iverk-
sette de nødvendige korrigerende tiltak. 

Garantien forplikter produsenten å melde om 
følgende forhold umiddelbart etter å ha fått kjenn-
skap til dem:
– enhver feilfunksjon eller enhver endring av et 

utstyrs egenskaper og/eller ytelser samt 
enhver unøyaktighet på etiketten eller i bruks-
anvisningen som kan føre til eller kan ha ført til 
at pasienten eller brukeren dør eller at hans 
helsetilstand blir alvorlig forverret,

– ethvert teknisk eller medisinsk hensyn i forbin-
delse med et utstyrs egenskaper eller ytelser 
som, av de årsaker som er omhandlet under i), 
har ført til at produsenten systematisk har 
trukket utstyr av samme type tilbake fra marke-
det.

Det samme gjelder for individuelt tilpasset medi-
sinsk utstyr jf. vedlegg ØMU VIII punkt 5. For 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr følger de 
samme reglene av vedlegg AIMU VI punkt 5 og 
for IVD av blant annet vedlegg IVDMU III punkt 
5. 

25.2 Forordningene 

Produsenten skal i henhold til MDR artikkel 83 og 
IVDR artikkel 78 etablere, implementere og vedli-
keholde et system for overvåking etter at utstyr er 

plassert på markedet. Systemet skal være en inte-
grert del av produsentens kvalitetssystem, jf. MDR 
artikkel 10 punkt 9 og IVDR artikkel 10 punkt 8. 
Formålet er aktivt og systematisk å samle inn, 
registrere og analysere relevante data om utstyrets 
kvalitet, ytelse og sikkerhet for å kunne gjennom-
føre forebyggende og korrigerende tiltak. 

Dersom det under overvåking av utstyr som er 
plassert på markedet identifiseres behov for fore-
byggende og/eller korrigerende tiltak skal produ-
senten samtidig orientere tilsynsmyndighetene og 
teknisk kontrollorgan for utstyr kontrollorganet 
har sertifisert. 

Produsenten skal utarbeide en plan for overvå-
king etter at utstyret er plassert på markedet, jf. 
MDR artikkel 84 og IVDR artikkel 79. Planen skal 
inneholde opplysningene i MDR og IVDR vedlegg 
III, punkt 1 og skal være en del av den tekniske 
dokumentasjonen jf. MDR og IVDR vedlegg II. 
Planen skal blant annet inneholde opplysninger 
om alvorlige hendelser, et register over ikke-alvor-
lige hendelser og data om uønskede bivirkninger, 
melding om trender, klager fra brukere, distribu-
tører og importører mv. Planen skal beskrive en 
proaktiv og systematisk prosess for innsamling av 
opplysningene og inneholde en metodikk for å 
vurdere dataene og eventuelt iverksette korrige-
rende tiltak ved behov. 

Produsenter av medisinsk utstyr i klasse I 
(MDR) og klasse A og B (IVDR) skal utarbeide en 
rapport om overvåking etter at utstyr er plassert på 
markedet. Rapporten (Post market surveillance 
report) skal oppsummere resultatene og konklu-
sjonene av funnene i planen nevnt ovenfor. Rappor-
ten skal oppdateres etter behov og på anmodning 
stilles til rådighet for kompetente myndigheter, jf. 
MDR artikkel 85 og IVDR artikkel 80.

Produsenter av utstyr i klasse IIa, IIb og III 
(MDR) og klasse C og D (IVDR) skal utarbeide 
en periodisk oppdatert sikkerhetsrapport (Perio-
dic safety update report, (PSUR)) for hvert 
utstyr/hver kategori eller gruppe av utstyr. PSUR 
skal inneholde et sammendrag av resultatene og 
konklusjonene fra overvåking etter at utstyr er 
plassert på markedet, jf. MDR artikkel 86 og 
IVDR artikkel 81.
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Produsenter av utstyr i klasse IIb og III 
(MDR) og klasse C og D (IVDR) skal oppdatere 
PSUR minst hvert år. Bortsett fra for individuelt 
tilpasset medisinsk utstyr skal rapporten være en 
del av den tekniske dokumentasjonen jf. MDR 
vedlegg II og III. For utstyr av klasse IIa skal rap-
porten oppdateres når det er nødvendig og minst 
hvert annet år og være en del av den tekniske 
dokumentasjonen. For individuelt tilpasset medi-
sinsk utstyr skal PSUR være en del av dokumenta-
sjonen i MDR vedlegg XIII punkt 2. 

For utstyr i klasse III eller for implanterbart 
medisinsk utstyr (MDR) og for utstyr i klasse D 
(IVDR) skal produsenten legge inn PSUR i den 
elektroniske databasen for sviktmeldinger jf. 
MDR artikkel 92 og IVDR artikkel 87. Teknisk 
kontrollorgan, som samsvarsvurderer det aktuelle 
utstyret, skal gjennomgå PSUR og tilføye sin eva-
luering i databasen. PSUR og evalueringen fra tek-
nisk kontrollorgan skal være tilgjengelig for kom-
petente myndigheter. 

For annet utstyr skal produsenten etter 
anmodning gjøre PSUR tilgjengelig for teknisk 
kontrollorgan eller kompetent myndighet.

25.3 Høringsforslaget

Det fremgår av høringsnotatet at kravene er en 
videreføring av gjeldende rett. Produsent skal ha 
et system for overvåkning etter at medisinsk 
utstyr er plassert på markedet. Departementet 
foreslo ikke å innta ytterligere regulering enn det 
som fremgår av forordningene.

25.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Det har ikke innkommet kommentarer til hørings-
forslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og foreslår ikke en egen 
bestemmelse i lovutkastet. 



2019–2020 Prop. 46 LS 69
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

26  Vigilance (meldesystemet)

26.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr § 11 stiller krav til melde-
plikt ved hendelsesavvik, feil eller svikt ved medi-
sinsk utstyr. Hendelsesavvik, feil eller svikt der 
medisinsk utstyr  er eller kan ha vært involvert 
skal meldes til den instans Kongen utpeker. Etter 
forskrift om medisinsk utstyr og forskrift om 
håndtering av medisinsk utstyr er det Statens 
legemiddelverk som er utpekt som rette instans 
for mottak av meldinger. Den som produserer, 
omsetter, eier eller i sin virksomhet bruker utsty-
ret og som er kjent med hendelsesavviket, feilen 
eller svikten plikter  å gi melding.

Statens legemiddelverk plikter  å informere 
produsenten av utstyret, eller den som opptrer på 
vedkommendes vegne, om hendelsesavviket, fei-
len eller svikten. 

Av Ot.prp. nr. 76 (1993–94) Om lov om medi-
sinsk utstyr fremgår det at meldeplikten gjelder 
ved for eksempel ulykker, dødsfall, nesten-ulyk-
ker og andre hendelser av betydning for pasiente-
nes og brukernes helse og sikkerhet. Direktivene 
pålegger internasjonal utveksling av slik informa-
sjon etter nærmere regler. Formålet med melde-
plikten er å kontrollere om utstyr holder tilstrek-
kelig kvalitet. CE-merkingen forutsetter blant 
annet at de harmoniserte standarder som er 
anvendt holder mål, at riktige prosedyrer er fulgt 
og at det tekniske kontrollorganet har gjort sin 
samsvarsvurdering korrekt. Feil ved et utstyr kan 
skyldes svikt i forskjellige forhold.

I forskrift om medisinsk utstyr finnes det detal-
jerte regler om meldeplikten for produsenter og 
omsettere, jf. § 2-11. Meldeplikten i direktivene 
om medisinsk utstyr gjelder kun for produsenten. 
Plikten for omsetter til å melde om feilfunksjon/
korrigerende tiltak er tatt inn nasjonalt. 

Hovedregelen i forskrift om medisinsk utstyr 
§ 2-11 er at den som produserer eller omsetter 
utstyr uten unødig opphold skal melde om:

«a) enhver feilfunksjon eller enhver forringelse 
av et utstyrs egenskaper og/eller ytelser 
samt enhver mangel på merkingen eller 
bruksanvisningen som kan føre til eller 
kunne ha ført til pasientens, brukerens 

eller annen persons død eller alvorlig for-
verring av pasientens, brukerens eller 
annen persons helsetilstand, 

b) ethvert teknisk eller medisinsk hensyn i for-
bindelse med et utstyrs egenskaper eller 
ytelser som, av de årsaker som er omhand-
let under bokstav a), har ført til at produ-
senten systematisk har trukket utstyr av 
samme type tilbake fra markedet eller gjort 
endringer som følge av dette.»

Meldeplikten for virksomheter i helse- og 
omsorgstjenesten for offentlig og privat virksom-
het som håndterer medisinsk utstyr er regulert i 
forskrift om håndtering av medisinsk utstyr § 16. 
Virksomheter plikter uten unødig opphold å gi 
melding til Statens legemiddelverk om hendelser 
som har eller kan ha sammenheng med bruk av 
medisinsk utstyr og som har ført til eller kunne ha 
ført til død, eller alvorlig forverring av en pasients, 
brukers eller annen persons helsetilstand.

Meldingen for virksomheter gis etter veiled-
ning fra Statens legemiddelverk. Statens legemid-
delverk har utviklet et eget meldeskjema som 
virksomhetene skal bruke.

26.2 Forordningene

26.2.1 Melding om alvorlige hendelser og 
sikkerhetsrelaterte korrigerende tiltak

Prinsippet om at produsenten er juridisk ansvarlig 
for å melde om hendelser videreføres i MDR og 
IVDR jf. MDR artikkel 87/IVDR artikkel 82. Pro-
dusenter skal melde om følgende hendelser med 
det medisinske utstyret til kompetente myndig-
heter (unntatt utstyr til klinisk utprøving/utstyr til 
vurdering av ytelse): 
– enhver alvorlig hendelse med utstyr som er 

omsatt på EU/EØS-markedet, unntatt forven-
tede bivirkninger som klart er dokumentert i 
produktinformasjonen og beskrevet i teknisk 
dokumentasjon. 

– ethvert sikkerhetsrelatert korrigerende tiltak 
(field safety corrective action) med utstyr som 
er plassert på EU/EØS-markedet.
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Definisjonen av alvorlig hendelse fremgår av 
MDR og IVDR artikkel 2. Med alvorlig hendelse 
menes enhver feilfunksjon eller enhver forrin-
gelse av et utstyrs egenskaper eller ytelse, inklu-
dert enhver brukerfeil som følge av utstyrets 
ergonomiske egenskaper, enhver unøyaktighet i 
produsentens informasjon og enhver uønsket 
bivirkning dersom hendelsen direkte eller indi-
rekte førte til, kunne ha ført til eller kan føre til at:

– pasienten, brukeren eller en annen person dør
– pasienten, brukeren eller en annen persons 

helsetilstand blir midlertidig eller varig alvorlig 
forringet, eller

– det oppstår en alvorlig trussel mot folkehelsen. 

Sikkerhetsrelatert korrigerende tiltak er i MDR 
og IVDR artikkel 2 definert som tiltak som av tek-
niske eller medisinske årsaker gjennomføres av 
produsenten for å forebygge eller minske risikoen 
for en alvorlig hendelse med utstyr plassert på 
markedet. 

Meldingene skal sendes inn via EUDAMED. 
Fristen for meldinger skal ta hensyn til hendel-
sens alvorlighetsgrad. Produsenten skal melde 
om enhver alvorlige hendelse umiddelbart etter at 
de har etablert med årsakssammenhengen mel-
lom hendelsen og det aktuelle utstyret, senest 15 
dager etter kunnskap om hendelsen. Det skal 
imidlertid meldes straks om hendelser som kan 
ha en alvorlig trussel mot folkehelsen, senest to 
dager etter at produsenten har fått kunnskap om 
trusselen. Meldinger om hendelser som har ført 
til død eller en uventet forverring av en persons 
helsetilstand skal meldes etter at produsenten har 
funnet ut av årsakssammenhengen mellom hen-
delsen og det aktuelle utstyret, senest ti dager 
etter kunnskap om hendelsen.

Produsenten kan supplere en ufullstendig mel-
ding i etterkant, dersom dette er nødvendig for å 
overholde fristene som er nevnt ovenfor. Dersom 
en produsent er usikker på om det skal meldes 
om en aktuell hendelse skal produsenten likevel 
legge fram en rapport innen fristene som er 
beskrevet ovenfor.

For alvorlige hendelser som skjer med samme 
type utstyr kan produsenten legge frem et perio-
disk sammendrag av meldingene istedenfor indi-
viduelle meldinger. Forutsetningen er at den koor-
dinerende kompetente myndighet, som er utpekt 
for hendelser som foregår i flere land, i samråd 
med nasjonal tilsynsmyndighet er blitt enige med 
produsenten om meldingenes form, innhold og 
frekvens. 

Medlemstatene skal også gjennomføre målret-
tede opplysningskampanjer for å oppfordre helse-
personell, brukere og pasienter til å melde om 
mulige alvorlige hendelser. Tilsynsmyndighetene 
skal registrere meldingene som de får fra helse-
personell, brukere og pasienter på nasjonalt nivå. 
Dersom kompetente myndigheter mottar meldin-
ger om mulige alvorlige hendelser fra helseperso-
nell, brukere eller pasienter skal de straks sørge 
for at produsenten blir orientert om hendelsen 
som skal sørge for passende oppfølging. Dersom 
produsenten mener at hendelsen ikke er en alvor-
lig hendelse eller en forventet uønsket bivirkning, 
men noe som derimot vil være omfattet av mel-
ding om trender etter MDR artikkel 88 og IVDR 
artikkel 83 skal den legge fram en begrunnelse 
for dette til tilsynsmyndigheten. Kompetent myn-
dighet kan si seg uenig begrunnelsen. 

26.2.2 Melding om trender

Produsenter skal via EUDAMED melde om 
enhver statistisk signifikant økning i frekvensen 
av hendelser, som ikke er alvorlige hendelser eller 
forventede uønskede bivirkninger, som kan ha 
vesentlig betydning for vurdering av forholdet 
mellom fordeler og risiko i MDR og IVDR vedlegg 
I punkt 1 og 5, og som har eller som kan ha med-
ført risiko for pasienter, brukere elle andre perso-
ners helse og sikkerhet. Produsenter skal i planen 
for overvåking etter at utstyr er plassert på marke-
det jf. MDR artikkel 84 og IVDR artikkel 79 nær-
mere angi hvordan trender skal behandles og 
hvilke metoder som skal brukes. Kompetente 
myndigheter kan foreta selvstendige vurderinger 
av melding om trender og pålegge produsenten å 
gjennomføre passende korrigerende tiltak. Kom-
petente myndigheter skal orientere EU-kommisjo-
nen, øvrige myndigheter og teknisk kontrollorgan 
om innholdet i tiltakene. 

26.2.3 Vurdering av alvorlige hendelser og 
sikkerhetsrelaterte korrigerende tiltak

Etter melding om en alvorlig hendelse skal produ-
senten umiddelbart gjennomføre risikovurdering 
av hendelsen og analysere det berørte utstyret, jf. 
MDR artikkel 89 og IVDR artikkel 84. Produsen-
ten skal samarbeide med kompetente myndig-
heter og med teknisk kontrollorgan for utstyr de 
har sertifisert. Produsenten må ikke gjennomføre 
undersøkelser som medfører endringer av utsty-
ret eller ta prøver av en bestemt batch som senere 
kan påvirke evalueringen. I tilfelle må dette være 
avklart med myndighetene. 
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Medlemsstatene skal gjennomføre nødven-
dige tiltak for at opplysninger om den alvorlige 
hendelsen evalueres av kompetente myndigheter, 
i samarbeid med produsenten og eventuelt det 
tekniske kontrollorganet. 

Kompetente myndigheter er forpliktet til å 
gjennomføre evaluering av meldinger om hendel-
ser som MDR artikkel 89 og IVDR artikkel 84.

Myndighetene skal også analysere nytten av 
de sikkerhetsrelaterte korrigerende tiltak fra pro-
dusentens side. Det skal føres tilsyn med produ-
sentens undersøkelse av en alvorlig hendelse og 
tilsynsmyndighetene kan gripe inn i produsentens 
undersøkelse evt. iverksette en uavhengig under-
søkelse dersom det er nødvendig. 

Produsenten skal sende den endelige rappor-
ten med resultatene fra undersøkelsen og eventu-
elle korrigerende tiltak via EUDAMED. 

Produsenten skal sikre at opplysninger om det 
sikkerhetsrelaterte korrigerende tiltak (field 
safety corrective action (FSCA)) straks blir sendt 
til brukere av utstyr med en sikkerhetsmelding 
(field safety notice (FSN)). Sikkerhetsmeldingen 
skal være på et språk som er bestemt av medlems-
staten. Dersom det ikke er en hastesak skal inn-
holdet i et utkast til sikkerhetsmelding sendes til 
evaluerende myndighet eller til den koordine-
rende myndighet for uttalelse, jf. MDR artikkel 89 
punkt 9 og IVDR artikkel 84 punkt 9. 

FSN skal korrekt identifisere utstyret med 
UDI og SRN. FSN skal på en klar måte beskrive 
årsaken til det sikkerhetsrelaterte korrigerende 
tiltak FSCA, inkludert utstyrets feilfunksjon, 
risiko for pasienter, brukere og øvrige personer 
og klart angi de tiltak som brukerne skal treffe. 
Produsenten skal registrere meldingen i EUDA-
MED og gjøre informasjonen tilgjengelig for 
offentligheten. 

Kompetente myndigheter plikter å bidra aktivt 
til felles koordinering av meldinger om korrige-
rende tiltak dersom: 
– Det gjelder alvorlige hendelser knyttet til 

samme type utstyr i mer enn én medlemsstat.
– Dersom det stilles spørsmål til produsentens 

sikkerhetsrelaterte korrigerende tiltak i mer 
enn én medlemsstat. 

Koordinerende prosedyre omfatter følgende: 
– Utpeking av en koordinerende myndighet.
– Bestemme vurderingsprosessen, det vil si 

koordinerende myndighets oppgaver, ansvar 
og når øvrige medlemsstater skal involveres. 

Dersom ikke noe annet er avtalt skal den koordi-
nerende kompetente myndighet være myndighe-

ten i den staten som produsenten har sin forret-
ningsadresse. Funksjon som koordinerende myn-
dighet skal underrettes via EUDAMED. EU-kom-
misjonen skal yte administrativ støtte til den koor-
dinerende myndighet i utførelsen av sine 
oppgaver. 

Utpeking av koordinerende myndighet skal 
ikke endre på de øvrige myndigheters rettighet til 
å foreta sin egen vurdering og fatte bindende ved-
tak i samsvar med forordningene. 

EU-kommisjonen skal sammen med medlems-
statene innføre et system for overvåking av de 
data som finnes i EUDAMED. Formålet med 
systemet er å identifisere trender, mønster eller 
signaler i de aktuelle opplysningene, jf. MDR 
artikkel 90 og IVDR artikkel 85. 

26.2.4 Elektronisk system for 
sikkerhetsovervåking (vigilance) og 
overvåking etter at utstyr er plassert på 
markedet

EU-kommisjonen skal, i samarbeid med medlems-
statene, opprette og forvalte et elektronisk system 
for innsamling og behandling av følgende opplys-
ninger: 
– Produsentens meldinger om alvorlige hendel-

ser og sikkerhetsrelaterte korrigerende 
handlinger, jf. MDR artikkel 87 punkt 1 og 
artikkel 89 punkt 5 og IVDR artikkel 82 punkt 
1 og artikkel 84 punkt 5. 

– Produsentens periodiske sammendrag av mel-
dinger, jf. MDR art 87 punkt 9 og IVDR artikkel 
82 punkt 9. 

– Produsentens meldinger om trender, jf. MDR 
artikkel 88 og IVDR artikkel 83. 

– PSUR, jf. MDR artikkel 86 og IVDR artikkel 81.
– Produsentens sikkerhetsmeldinger (Field 

Safety Notice), jf. MDR artikkel 89 punkt 8 og 
IVDR artikkel 84 punkt 8.

– Opplysninger som utveksles mellom kompe-
tente myndigheter og EU-kommisjonen, jf. 
MDR artikkel 89 punkt 7 og 9 og IVDR artikkel 
84 punkt 7 og 9. 

Det elektroniske systemet (som er en del av 
EUDAMED) skal inneholde relevant lenke til 
UDI-databasen. Opplysningene som er nevnt 
ovenfor skal gjøres tilgjengelig for kompetente 
myndigheter og EU-kommisjonen. Teknisk kon-
trollorgan skal ha tilgang for utstyr som de har 
utstedt et sertifikat for. EU-kommisjonen sikrer at 
helsepersonell og offentligheten har passende 
grad av adgang til systemet. 
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26.3 Høringsforslaget 

Høringsnotatet viser til at det er gitt utfyllende 
regler om meldeplikten i MDR og IVDR kapittel 
VII del 2 som erstatter meldeplikten for produsent 
og omsetter i forskrift om medisinsk utstyr § 2-11. 
Departementet foreslo derfor ikke en egen 
bestemmelse i utkastene til lov og forskrift. Produ-
sent og omsetters meldeplikt ivaretas gjennom 
forordningene. 

Utgangspunktet er at produsenten skal melde 
om enhver hendelse, feilfunksjon eller svikt med 
medisinsk utstyr. Produsenten skal melde om kor-
rigerende tiltak som er gjennomført for å fore-
bygge eller redusere risikoen for en hendelse. 
Produsenter skal også melde om trender som gir 
opplysninger om en statistisk signifikant økning i 
frekvensen av hendelser. Dette er nytt. Meldin-
gene om hendelser, korrigerende tiltak og trender 
skal sendes inn til EUDAMED. Meldeplikten for 
importører og distributører ivaretas i MDR og 
IVDR artikkel 13 og 14, dette ivaretar dagens mel-
deplikt for omsetter. Importør og distributør skal 
straks varsle om alvorlig risiko med utstyr eller 
om forfalsket utstyr til tilsynsmyndighetene og til 
teknisk kontrollorgan som har utstedt et sertifikat 
for utstyret. Varslingen gjelder for utstyr før det 
omsettes på markedet, samt utstyr som er plas-
sert på markedet. 

Høringsforslaget inneholdt i lovforslaget § 8 
en hjemmel for at departementet kan gi nærmere 
bestemmelser om meldeplikt for eiere og brukere 
av medisinsk utstyr. På denne måten vil den nasjo-
nale meldeplikten for helsepersonell i forskrift om 
håndtering av medisinsk utstyr kunne videre-
føres. 

26.4 Høringsinstansenes syn 

Statens helsetilsyn uttaler at

«Helsetilsynet savner en noe grundigere 
omtale av de ulike meldeordningene for medi-
sinsk utstyr og tilgrensende områder, eksem-
pelvis meldeplikt for medisinsk utstyr til Sta-
tens legemiddelverk, varsel til Undersøkelses-
kommisjonen (Ukom), varsel til Helsetilsynet 
og Helsedirektoratets meldeordning for blod, 
celler og vev, og ev. til politiet. Disse parallelle 
meldeordningene er ikke omtalt i høringen.»

26.5 Departementets vurdering 

Departementet er godt kjent med at det både fore-
kommer feilrapportering og underrapportering av 
hendelser om svikt ved medisinsk utstyr. Melde-
plikten for medisinsk utstyr er del av meldeporta-
len «En vei inn». «En vei inn» er en løsning som 
bidrar til at helsepersonell, virksomheter og pasi-
enter/pårørende har ett sted de kan melde til de 
ulike melde- og varselordningene for uønskede 
hendelser i helsetjenesten. Løsningen er i drift for 
bivirkningsmeldinger for legemidler og medi-
sinsk utstyr, og inkluderer også vaksiner, kosttil-
skudd, kosmetikk samt varselordningen til Helse-
tilsynet og Undersøkelseskommisjonen. Løsning 
for pasienter og pårørende vil bli utviklet i 2020. 

Formålet med «En vei inn» er å gjøre det 
enklere å melde og redusere underrapportering

Norsk helsenett har ansvar for drift, forvalt-
ning og videreutvikling av løsningen fra 2020.

Det er vanskelig å dra tydelige skiller mellom 
de ulike meldeordningene, og nettopp derfor er 
departementet i gang med en løsning som legger 
bedre til rette for å melde til de ulike melde- og 
varselpliktene. 

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring, se lovforslaget § 8. Hvilken for-
skrift meldeplikten skal forankres i og innretningen 
av denne vil tas i arbeidet med forskriftene.
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27  Markedstilsyn

27.1 Gjeldende rett 

Statens legemiddelverk er fag- og tilsynsmyndighet 
for medisinsk utstyr i Norge og fører tilsyn med 
produsenter, distributører, autoriserte representan-
ter og tekniske kontrollorgan, jf. lov om medisinsk 
utstyr § 9, jf. forskrift om medisinsk utstyr § 6-1. 
Det er viktig at tilsynsmyndigheten effektivt kan 
utføre sine tilsynsoppgaver, samtidig som tilsynet 
ikke skal være mer inngripende enn det som er 
nødvendig (proporsjonalitetsprinsippet).

Markedstilsyn er definert som alle de aktivite-
ter og tiltak som gjennomføres av kompetente 
myndigheter for å kontrollere og sikre at utstyr er 
i samsvar med regelverket. Markedstilsyn skal 
sikre at utstyr ikke er til fare for menneskers 
helse og sikkerhet samtidig som det skal sikre 
øvrige samfunnsinteresser. 

I lov om medisinsk utstyr gis de generelle 
reglene om markedstilsyn. Lov om medisinsk 
utstyr § 9 fastslår at tilsynsmyndigheten kan kreve 
at den som produserer, innfører eller markedsfø-
rer et medisinsk utstyr skal kunne legge fram et 
representativt eksemplar av utstyret, eller iverk-
sette de undersøkelser som er nødvendige for å 
vurdere utstyret egenskaper eller virkninger. 

Tilsynsmyndigheten kan selv gjøre undersø-
kelser, eller ta prøver og kontrollere utstyret. 
Kostnadene dekkes av den som kravet om under-
søkelser, prøvetaking eller kontroll, er rettet mot. 
Departementet kan likevel bestemme at kostna-
dene skal fordeles på flere produsenter, importø-
rer og markedsførere, eller at de helt eller delvis 
skal dekkes av det offentlige. Tilsynsmyndigheten 
skal dessuten ha uhindret adgang til bygning, 
lager og område når det er nødvendig for at den 
kan utføre sine oppgaver etter loven. 

I forskrift om medisinsk utstyr er tilsynsmyn-
dighetenes reaksjonsmidler beskrevet i § 6-4. 

Hovedregelen er at dersom utstyr som er kor-
rekt installert, vedlikeholdt og brukt i samsvar 
med det tiltenkte formål kan medføre fare for 
folkehelsen, pasienters, brukeres eller eventuelt 

andre personers helse og/eller sikkerhet, eller 
dokumentasjon ikke kan fremskaffes, kan tilsyns-
myndigheten treffe alle nødvendige tiltak for å 
trekke utstyret fra markedet, forby eller begrense 
markedsføring, omsetning eller bruk. Tilsyns-
myndigheten har også hjemmel til å kreve at 
utstyret kasseres.

Dersom det oppdages utstyr som ikke er CE-
merket eller mangler CE-merking skal produsen-
ten eller dennes representant sørge for at der ryd-
des opp i forholdene og at utstyret blir riktig mer-
ket. I tilfeller hvor det påvises mindre avvik fra 
kravene, kan tilsynsmyndigheten i stedet gi en 
passende frist for retting.

Myndighetene kan kreve at markedsaktørene 
sender inn dokumentasjon på at sikkerhetskra-
vene er oppfylt. Etter forskrift om medisinsk 
utstyr § 6-2 skal den som produserer, importerer 
eller markedsfører utstyr være ansvarlig for at 
kopi av samsvarserklæring og teknisk dokumen-
tasjonen etter anmodning kan forelegges tilsyns-
myndigheten uten ugrunnet opphold. Samsvar-
serklæring skal være på norsk eller engelsk. Man-
gler knyttet til samsvarserklæring og teknisk 
underlagsdokumentasjon vil også kunne føre til 
reaksjoner etter denne bestemmelsen. 

Bruk av reaksjonsmidler etter forskrift om 
medisinsk utstyr kan være en stor kostnad for den 
vedtaket retter seg mot. En feil installasjon, bruk 
eller vedlikehold av utstyret vil ikke kunne føre til 
vedtak etter forskrift om medisinsk utstyr (produk-
tregelverket). Brudd på regelverket om bruk av 
medisinsk utstyr er regulert i forskrift om håndte-
ring av medisinsk utstyr. Forutsetningen for bruk 
av forskrift om medisinsk utstyr § 6-4 er at det fore-
ligger mulig fare for helse og/eller sikkerhet. 

Tilsynsmyndigheten kan treffe alle rimelige 
markedsrettede tiltak så lenge det er begrunnet i 
sikkerhetshensyn. Farlig utstyr kan kreves tilba-
kekalt fra alle som har kjøpt eller mottatt det, også 
fra private. Bestemmelsen gir også tilsynsmyndig-
heten anledning til å sette vilkår, for eksempel i 
form av korrigerende tiltak, for feilmerket utstyr. 
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27.2 Forordningene 

27.2.1 Markedstilsynsaktiviteter

Myndighetene skal følge etablerte prinsipper for 
risikovurdering og risikostyring, jf. MDR artikkel 
93 og IVDR artikkel 88. Forordningene gir med-
lemsstatene tydelige føringer om at kompetente 
myndigheter skal ha tilstrekkelig ressurser for å 
oppfylle forordningenes krav. 

Tilsynsmyndighetene skal gjennomføre kon-
troll av utstyrets egenskaper og ytelse, noe som 
kan omfatte gjennomgang av dokumentasjon og 
fysisk kontroll/laboratoriekontroll av stikkprøver. 

Kompetente myndigheter kan kreve at mar-
kedsaktørene legger frem dokumentasjon slik at 
myndighetene kan gjennomføre sitt tilsynsarbeid, 
og hvis det er nødvendig skal utstyr stilles gratis 
til disposisjon for å ta stikkprøver. Myndigheten 
kan foreta både anmeldte og uanmeldte tilsyn av 
lokalene til markedsdeltakerne og dessuten til 
leverandør og/eller underleverandør og hvis det 
er nødvendig av lokaler til profesjonelle brukere. 
Kompetente myndigheter kan beslaglegge, 
destruere eller på annen måte uskadeliggjøre 
utstyr som utgjør en uakseptabel risiko og det er 
nødvendig for å beskytte folkehelsen. Dette gjel-
der også for forfalsket utstyr. 

Tilsynsmyndighetene skal utarbeide årlige til-
synsplaner og et sammendrag/rapport av tilsyns-
aktivitetene skal gjøres tilgjengelig for øvrige til-
synsmyndigheter i det elektroniske system/data-
basen for markedstilsyn jf. MDR artikkel 100 og 
IVDR artikkel 95. Databasen skal være en del av 
EUDMED. 

Medlemsstatene skal evaluere sine tilsynsakti-
viteter minst hvert fjerde år og resultatene skal 
gjøres tilgjengelig for øvrige medlemsstater og 
EU-kommisjonen. Et sammendrag skal også gjø-
res tilgjengelig for offentligheten jf. det elektro-
niske systemet. 

Medlemsstatenes kompetente myndigheter 
skal koordinere sine tilsynsaktiviteter, samarbeide 
og utveksle resultater med hverandre og med EU-
kommisjonen. Hvis det er aktuelt kan medlems-
statene inngå avtaler om arbeidsdeling og felles 
tilsynsprogram. Dersom mer enn én medlemstat 
er ansvarlig for markedstilsyn og grensekontroll 
skal disse myndighetene samarbeide og utveksle 
informasjon. Dersom det er aktuelt skal tilsyns-
myndighetene samarbeide med myndigheter i 
tredjeland. 

27.2.2 Evaluering av utstyr som mistenkes for 
å utgjøre en uakseptabel risiko 

Kompetente myndigheter skal etter MDR artikkel 
94 og IVDR artikkel 89 innlede en evaluering av 
utstyret dersom de, på bakgrunn av opplysninger 
innhentet i sitt markedstilsyn, har grunn til å tro 
(mistenker) at utstyret: 
– kan utgjøre en uakseptabel risiko for pasien-

ten, brukeren eller en annen persons helse 
eller sikkerhet/ evt. andre aspekter ved 
beskyttelse av folkehelsen, eller

– ikke samsvarer med kravene i forordningene. 

Markedsaktørene skal samarbeide med tilsyns-
myndigheten. 

27.2.3 Prosedyre for vurdering av utstyr som 
utgjør en uakseptabel risiko for helse 
og sikkerhet

Dersom tilsynsmyndighetene, etter evalueringen 
nevnt ovenfor, konkluderer med at utstyret utgjør 
en uakseptabel risiko skal de straks pålegge mar-
kedsdeltakerne å gjennomføre korrigerende til-
tak, jf. MDR artikkel 95 og IVDR artikkel 90. Til-
tak kan være å begrense tilgangen til utstyret, 
stille særlige krav til omsetting eller tilbaketrek-
king av utstyret innen en rimelig frist. 

Kompetente myndigheter skal straks melde til 
EU-kommisjonen, øvrige medlemsstater og teknisk 
kontrollorgan hvis det er utstedt et sertifikat for 
utstyret, om resultatene av evalueringen og de 
påleggene som er gitt. Meldingen gis i EUDA-
MED. Markedsdeltaker skal påse at påleggene blir 
fulgt opp på hele felleskapsmarkedet. Dersom mar-
kedsdeltaker ikke gjennomfører tiltakene innen 
pålagt frist kan tilsynsmyndighetene fatte alle nød-
vendige vedtak om å forby, begrense omsetting av 
utstyret eller trekke det tilbake fra sitt nasjonale 
marked. EU-kommisjonen, øvrige medlemsstater 
og eventuelt teknisk kontrollorgan skal informeres.

Øvrige medlemsstater melder straks til EU-
kommisjonen og de andre medlemsstater om de 
har liknende erfaring/fattet vedtak for tilsvarende 
utstyr via EUDAMED. Dersom medlemsstaten 
eller EU-kommisjonen ikke innen to måneder 
etter mottatt melding har kommet med noen inn-
sigelser på påleggene anses tiltakene for å være 
akseptable. Som følge av dette må alle medlems-
stater fatte tilsvarende vedtak for samme utstyr 
som er tilgjengelig på deres nasjonale marked. 
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27.2.4 Prosedyre for evaluering av nasjonale 
tiltak på EU-plan

Dersom en medlemsstat innen to måneder etter 
mottatt melding i MDR artikkel 95 punkt 4 og 
IVDR artikkel 90 punkt 4 kommer med sine innsi-
gelser eller hvis EU-kommisjonen finner at tiltaket 
er i strid med EU-retten skal EU-kommisjonen 
evaluere tiltakene etter at aktuell tilsynsmyndig-
het og evt. markedsdeltaker er hørt, jf. MDR 
artikkel 96 og IVDR artikkel 91. På bakgrunn av 
evalueringen kan EU-kommisjonen utarbeide en 
gjennomføringsrettsakt om at de nasjonale påleg-
gene er adekvate/inadekvate. Dersom EU-kom-
misjonen anser det nasjonale tiltaket for ikke å 
være akseptabelt/gyldig skal den berørte med-
lemsstaten trekke/omgjøre vedtaket. Hvis EU-
kommisjonen ikke har truffet en avgjørelse innen 
8 måneder etter mottatt melding fra medlemssta-
ten anses det nasjonale vedtaket for å være gyldig. 

Dersom en medlemsstat eller EU-kommisjo-
nen mener at et vedtak fra en nasjonal myndighet 
ikke tilstrekkelig beskytter folkehelsen kan EU-
kommisjonen treffe egne tiltak om å forby eller 
begrense omsetning og ibruktaking av det aktu-
elle utstyret etter prosedyren i MDR artikkel 114 
punkt 3 og IVDR artikkel 107 punkt 3.

27.2.5 Annet brudd på regelverket

Dersom kompetent myndighet etter evalueringen 
i MDR artikkel 97 og IVDR artikkel 89 fastslår at 
utstyret ikke er i samsvar med kravene i forord-
ningen, men samtidig ikke utgjør noen uaksepta-
bel risiko skal myndigheten pålegge markedsak-
tøren å gjennomføre korrigerende tiltak innen en 
gitt frist, jf. MDR artikkel 97 og IVDR artikkel 92. 
Vedtaket skal være proporsjonalt. I tilfeller hvor 
markedsdeltaker ikke retter seg etter vedtaket 
innen fristen kan medlemstaten fatte nødvendige 
tiltak for å begrense eller forby utstyret, eller at 
det skal trekkes tilbake fra markedet. EU-kommi-
sjonen og øvrige medlemsstater skal underrettes 
via EUDAMED. 

27.2.6 Forebyggende helsetiltak

En medlemstat som etter en evaluering konklude-
rer med at det foreligger en potensiell risiko med 
et utstyr eller en bestemt kategori av gruppe 
utstyr kan fatte vedtak om å forby, begrense eller 
trekke tilbake utstyret fra markedet dersom 
begrunnelsen er å beskytte pasienten, brukeren 
eller en annen persons sikkerhet eller folkehelsen 
generelt, jf. MDR artikkel 98 og IVDR artikkel 93. 

EU-kommisjonen og øvrige medlemsstater skal 
orienteres. EU-kommisjonen skal i samråd med 
Medical Device Coordination Group (MDCG) og 
aktuell markedsdeltaker (om nødvendig) vurdere 
tiltakene. EU-kommisjonen kan treffe gjennom-
føringsrettsakter om tiltakene er akseptable. Der-
som EU-kommisjonen ikke har tatt et standpunkt 
til tiltakene innen seks måneder etter meldingen 
anses de nasjonale tiltakene for å være gyldige. 
Dersom det viser seg at utstyret utgjør en risiko 
kan EU-kommisjonen i gjennomføringsrettsakt 
treffe beslutning om at nødvendige tiltak skal tref-
fes i alle medlemsstater.

27.2.7 Elektroniske system for markedstilsyn

Det følger av MDR artikkel 100 og IVDR artikkel 
95 at EU-kommisjonen oppretter og forvalter et 
elektronisk system for innsamling og behandling 
av følgende opplysninger: 
– Sammendrag av resultatene av tilsynsaktivite-

ter, jf. MDR artikkel 93 punkt 4 og IVDR artik-
kel 88 punkt 4. 

– Endelig tilsynsrapport, jf. MDR artikkel 93 
punkt 7 og IVDR artikkel 88 punkt 7. 

– Opplysninger om utstyr som utgjør en uaksep-
tabel risiko, jf. MDR artikkel 95 punkt 2, 4 og 6 
og IVDR artikkel 90 punkt 2, 4 og 6. 

– Opplysninger om et utstyrs manglende sam-
svar med regelverket, jf. MDR artikkel 97 
punkt 2 og IVDR artikkel 92 punkt 2.

– Opplysninger om forebyggende helsetiltak, jf. 
MDR artikkel 98 punkt 2/IVDR artikkel 93 
punkt 2.

– Sammendrag av evalueringene av en medlems-
stats tilsynsaktiviteter, jf. MDR artikkel 93 
punkt 8/IVDR artikkel 88 punkt 8. 

Opplysninger som utveksles i det elektroniske 
system skal ikke være offentlig hvis det kan skade 
eller forhindre markedstilsynet eller samarbeid 
mellom medlemsstatene. 

27.3 Høringsforslaget 

I høringsnotatet ble det vist til at forskrift om 
medisinsk utstyr §§ 6-2 til 6-4 vil bli erstattet av 
MDR og IVDR kapittel VII del 3. 

Statens legemiddelverk kan i henhold til forord-
ningene beslaglegge utstyr og kreve at det destrue-
res eller på annen måte uskadeliggjøres. Beslagleg-
gelse og destruksjon skal gjøres i henhold til for-
valtningslovens bestemmelser. Utgangspunktet er 
derfor at lovens krav til forhåndsvarsling, utred-
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nings- og informasjonsplikt, partsinnsyn, krav til 
skriftlig og begrunnet vedtak, klage omgjøring og 
sakskostnader gjelder på vanlig måte.

Departementet foreslo at det i lovutkastet § 9 
inntas en likelydende bestemmelse som i legemid-
delloven § 13a knyttet til Statens legemiddelverks 
saksbehandling i de tilfellene der importøren ikke 
gir tilbakemelding på varselet om at det medisin-
ske utstyret vurderes beslaglagt og destruert. Det 
foreslås unntak fra kravet om at enkeltvedtak skal 
være skriftlige, begrunnet og at parten underret-
tes om vedtaket.

Det ble også foreslått hjemmel for å kunne gi 
forskrifter vedrørende tilbakehold, beslagleggelse 
og destruksjon av ulovlig importert medisinsk 
utstyr. I slike forskrifter kan det blant annet fast-
settes konkrete frister for tilbakemelding på for-
håndsvarselet.

Statens legemiddelverk skal etter forordnin-
gene ha uhindret adgang til virksomhet, bygning, 
lager, område mv. når det er nødvendig for å kunne 
utføre sine oppgaver etter loven. Det følger av 
MDR og IVDR om at tilsynsmyndigheten kan gjen-
nomføre både anmeldte og uanmeldte tilsyn hos 
markedsaktørene i tillegg til hos leverandør og/
eller underleverandør og hvis det er nødvendig hos 
virksomheter som bruker medisinsk utstyr. 

Av MDR og IVDR følger det at tilsynsmyndig-
heten kan kreve at den som produserer, importe-
rer eller distribuerer et medisinsk utstyr, skal 
fremlegge et representativt eksemplar av utstyret 
eller iverksette de undersøkelser som finnes nød-
vendige for å vurdere utstyrets egenskaper eller 
virkninger.

Høringsnotatet viser til at det har kommet opp 
flere spørsmål om hvem som skal dekke kostna-
dene når utstyr destrueres eller sendes tilbake. 
Produsenten er ansvarlig for å oppfylle kravene i 
regelverket før noe omsettes på det norske mar-
kedet. Det er nå presisert i forordningene at tiltak 
kan gjennomføres for den ansvarliges regning og 
at skyldige beløp er tvangsgrunnlag for utlegg.

27.4 Høringsinstansenes syn 

Melanor støtter ikke departementets forslag om at 
forvaltningslovens § 23, 24, 25 og 27 ikke kommer 
til anvendelse der mottaker innen angitt frist ikke 
har gitt tilbakemelding på et varsel om at myndig-
heten vurderer destruksjon av ulovlig medisinsk 
utstyr. 

Justis- og beredskapsdepartementet viser til at de 
savner en drøftelse av i hvilken grad de samme 

hensyn gjør seg gjeldende for privatimport av 
medisinsk utstyr som for legemidler. 

27.5 Departementets vurdering 

Utgangspunktet må være at Statens legemiddel-
verk som tilsynsmyndighet kan treffe alle nødven-
dige tiltak for å trekke utstyret fra markedet, forby 
eller begrense omsetning slik at medisinsk utstyr 
ikke medfører fare for pasienter, brukere og even-
tuelt andre personers sikkerhet i forbindelse med 
produksjon, konstruksjon, omsetning og bruk av 
slikt utstyr. Dette gjelder også når markedstilsy-
net gjennomføres i samarbeid med tollmyndighe-
tene. Gjeldende forskrift om medisinsk utstyr § 6-
4 første og annet ledd fastslår at:

Dersom utstyr som er korrekt installert, vedli-
keholdt og brukt i samsvar med det tiltenkte 
formål kan medføre fare for folkehelsen, pasi-
enters, brukeres eller eventuelt andre perso-
ners helse og/eller sikkerhet, eller dokumen-
tasjon som nevnt i § 6-2 ikke kan fremskaffes, 
kan tilsynsmyndigheten treffe alle nødvendige 
tiltak for å trekke dette utstyret fra markedet, 
forby eller begrense markedsføring, omset-
ning, bruk eller ibruktaking av det. Tilsyns-
myndigheten kan kreve at utstyr kasseres.

Dersom utstyr som ikke er i samsvar med 
sikkerhetskravene er forsynt med CE-mer-
king, eller er påført CE-merking i strid med for-
utsetningene for bruk av denne merkingen 
eller mangler CE-merking som påkrevd i 
denne forskriften, skal produsenten eller den-
nes representant eller den som har påført mer-
ket sørge for at overtredelsen opphører på de 
vilkår tilsynsmyndigheten fastsetter. Dersom 
overtredelsen vedvarer kan tilsynsmyndighe-
ten treffe nødvendige tiltak som nevnt i første 
ledd.

Departementet foreslo at dette skulle videreføres, 
men viste til at MDR og IVDR inneholdt samme 
hjemler for kompetent myndighet. Ved en nær-
mere gjennomgang mener departementet at 
MDR og IVDR ikke sikrer dette i tilstrekkelig 
grad. For å sikre en videreføring av Statens lege-
middelverks reaksjonsmidler mener departemen-
tet at det er nødvendig at Statens legemiddelverk 
reaksjonsmidler i gjeldende forskrift om medi-
sinsk utstyr § 6-4 videreføres i ny lov om medi-
sinsk utstyr. Departementet foreslår derfor at gjel-
dende forskrift om medisinsk utstyr § 6-4 hva gjel-
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der hjemmel for beslagleggelse og destruksjon 
inntas i forslag til lovens § 9.

Unntaket fra forvaltningslovens regler i for-
slag til lov om medisinsk utstyr § 9 var begrunnet 
med at det er et betydelig omfang av import av 
medisinsk utstyr. Ressurshensyn og hensynet til 
en effektiv kontroll var bakgrunnen for at departe-
mentet foreslo at det skulle gjøres unntak fra kra-
vene til skriftlighet og begrunnelse i de tilfellene 
importøren ikke har gitt tilbakemelding på for-
håndsvarselet. Det finnes over 500 000 typer medi-
sinsk utstyr på markedet innenfor EØS-markedet 
og det er et stort spenn i produkter. Alt fra plaster, 
kontaktlinser, utstyr til bildediagnostikk, pacema-
kere, hofteledd, selvtester med mer. Typisk utstyr 
som stoppes av tollmyndighetene er fillere med 
hyaluronsyre, tannmaterialer, tannimplantater og 
ortopediske implantater, ortopetisk utstyr og selv-
tester for eksempel hivtester.

Statens legemiddelverk har samarbeid med 
tollmyndighetene i dag. Per 22. november 2019 
har Statens legemiddelverk mottatt 58 saker fra 
tollmyndighetene hvor profesjonelle aktører har 
importert importerer medisinsk utstyr som ikke 
anses være i henhold til regelverket til Norge. 

Statens legemiddelverk gir i sakene hvor 
utstyret som stoppes i tollen ikke er i henhold til 
regelverket en passende frist for retting. Kassa-
sjon/destruksjon vedtas i få tilfeller. Av de 58 til-
fellene i 2019 er det fattet vedtak om kassasjon/

destruksjon i omtrent ti saker. Sett i lys av innvirk-
ningen ulovlig medisinsk utstyr kan ha på både 
enkeltindividers og folkehelsen mener departe-
mentet at Statens legemiddelverk må kunne ha et 
godt og praktisk gjennomførbart regelverk som 
lar seg håndheve effektivt. Departementets viser 
også til at samme unntak fra forvaltningslovens 
regler er innført for legemidler, tobakk og laserpe-
kere. Trygt og sikkert medisinsk utstyr må anses 
ha potensielt samme innvirkning på helsen til 
enkeltmennesker og folkehelsen som legemidler, 
tobakk og laserpekere. 

Departementet har likevel kommet til at det 
ikke foreslås unntak fra kravene til skriftlighet og 
begrunnelse i de tilfellene importøren ikke har 
gitt tilbakemelding på forhåndsvarselet. Sett i lys 
av antallet saker Statens legemiddelverk kan 
dokumentere vil det etter departementets vurde-
ring ikke kunne anses forholdsmessig å innføre et 
slik unntak. 

Departementet oppretteholder derfor i tråd 
med høringsforslaget at det i lov om medisinsk 
utstyr § 9 inntas hjemmel for beslagleggelse og 
destruksjon. Forslaget om unntak fra forvaltnings-
lovens § 23, 24, 25 og 27 i de tilfellene hvor impor-
tøren ikke har gitt tilbakemelding på forhåndsvar-
selet opprettholdes ikke. Spørsmålet om en vide-
reføring av forskrift om medisinsk utstyr §§ 6-2-6-4 
tas som ledd i forskriftsarbeidet. 
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28  Tilsynsmyndighetens kompetanse og oppgaver

28.1 Gjeldende rett 

Etter forskrift om medisinsk utstyr er forvalt-
ningsansvaret lagt til Statens legemiddelverk, og 
det følger av § 6-1 at Statens legemiddelverk er til-
synsmyndighet. 

Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 
ivaretas av Statens legemiddelverk, Helsetilsynet 
og Direktoratet for samfunnssikkerhet og bered-
skap, jf. § 18. Dette er en regulering av bruken av 
medisinsk utstyr som faller utenfor virkeområdet 
for dagens direktiver og for MDR og IVDR. 

28.2 Forordningene 

28.2.1 Kompetente myndigheter

Medlemsstatene utpeker den eller de kompetente 
myndigheter som er ansvarlig for gjennomføring 
av MDR og IVDR. Medlemstatene skal gi de kom-
petente myndighetene ressurser, utstyr og kunn-
skap for å kunne utføre sine oppgaver i samsvar 
med forordningene. Medlemsstatene skal melde 
de kompetente myndigheters navn og kontaktopp-
lysninger til EU-kommisjonen. EU-kommisjonen 
publiserer en liste over de kompetente myndig-
heter, jf. MDR artikkel 101 og IVDR artikkel 96. 

28.3 Høringsforslaget

Høringsforslaget viste til at Statens legemiddel-
verk er fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk 
utstyr i Norge og fører tilsyn med produkter, pro-
dusenter og andre omsettere, samt tekniske kon-
trollorgan. 

Statens legemiddelverk er derfor utpekt som 
kompetent myndighet i henhold til forordnin-
gene og i høringsforslaget ble dette foreslått 
hjemlet i § 1 tredje ledd i loven og inntatt i § 2 i 
forskriften. 

Det fremgår av høringsnotatet at for Statens 
legemiddelverk vil forordningene ha økonomiske 
og administrative konsekvenser hva gjelder både 
endringer i gjeldende oppgaver i tillegg til helt nye 
oppgaver.

Departementet foreslo at tilsynet som faller 
utenfor MDR og IVDR sine virkeområder skulle 
ivaretas av lovforslaget § 11 annet til siste ledd. 
Dette vil omfatte ansvar for bruk og vedlikehold 
av medisinsk utstyr som i dag er delt mellom Sta-
tens legemiddelverk, Statens helsetilsyn og 
Direktoratet for samfunnssikkerhet og bered-
skap gjennom forskrift om håndtering av medi-
sinsk utstyr. 

28.4 Høringsinstansenes syn 

Statens helsetilsyn uttaler at

«Etter vår vurdering vil gjennomføring av ny 
lov og inkorporasjon av forordningene forut-
sette samarbeid og jevnlig utveksling av infor-
masjon mellom Statens legemiddelverk som 
kompetent myndighet på området, og øvrige 
tilsynsmyndigheter. 

Ut fra Helsetilsynets erfaring vil tilsyn med 
produsenter og brukere ofte være overlap-
pende, særlig i saker etter hendelser med pasi-
entskade som følge. En samlet vurdering av 
produkt og bruk vil i noen tilfeller være avgjø-
rende for å kunne avdekke om en hendelse 
skyldes produkt- og/eller brukerfeil. I slike 
saker vil tett samarbeid mellom Statens lege-
middelverk og Helsetilsynet etter vår vurde-
ring være av avgjørende betydning for å hindre 
at samme feil rammer flere pasienter.»

Direktoratet for strålevern og atomsikkerhet sier i 
sin høringsuttalelse at

«Både omsetning og bruk av strålegivende 
medisinsk utstyr er regulert av strålevernre-
gelverket. Der det er overlappende eller til-
grensende områder, er det viktig med avklarin-
ger og harmonisering av regelverk og forvalt-
ningspraksis. God dialog mellom relevante 
myndigheter er derfor viktig.»

States legemiddelverk mener at særskilt kompe-
tanse til å blant annet peke ut teknisk kontrollor-
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gan må presiseres utover den generelle utpekin-
gen som kompetent myndighet etter MDR og 
IVDR. 

28.5 Departementets vurdering

Det er flere myndigheter som har et ansvar og en 
rolle hva gjelder medisinsk utstyr. Departementet 
støtter uttalelsene fra både Statens helsetilsyn og 
Direktoratet for strålevern og atomsikkerhet som 
påpeker at samarbeid og utveksling av informasjon 
mellom de ulike myndighetene er avgjørende. 

Det har ikke innkommet kommentarer som 
ikke støtter forslaget slik det ble sendt på høring. 
Statens legemiddelverks ønske om en presisering 
av kompetansen knyttet til teknisk kontrollorgan 
med mer vil vurderes i utarbeidelsen av forskrif-
ter. 

I høringsutkastet foreslo departementet at 
utpekningen av Legemiddelverket som kompe-
tent myndighet i henhold til forordningene ble 
hjemlet i § 1 tredje ledd i loven. Departementet 
vurderer at dette hører hjemme i tilsynsbestem-
melsen, og har derfor tatt dette inn i lovforslaget 
§ 11 første ledd. 
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29  Samarbeid mellom medlemsstatene, europeisk 
koordineringsgruppe for medisinsk utstyr (MDCG), 

ekspertpaneler, ekspertlaboratorier, EU-referanselaboratorier 
og utstyrsregister

29.1 Gjeldende samarbeid

Statens legemiddelverk har allerede i dag et 
utstrakt samarbeid med EU-nettverket for medi-
sinsk utstyr. 

Foruten ekspertgruppene under EU-kommi-
sjonen, arrangeres det et Competent Authority 
meeting (CA-meeting) under det roterende for-
mannskapet til EU. På disse møtene deltar repre-
sentanter fra alle medlemsland, kandidatland og 
EU-kommisjonen. Tema for møtene er aktuelle 
spørsmål innenfor sektoren. 

Statens legemiddelverk deltar også med nasjo-
nale eksperter i EU-kommisjonens program for 
felles prosedyre for utpeking og tilsyn med tek-
niske kontrollorgan for medisinsk utstyr – (Joint 
Assessment of Notified Bodies Designated under 
the Medical Devices Directives). Statens legemid-
delverk har deltatt og deltar i flere EU-finansierte 
prosjekter for å øke samarbeidet med andre fag- 
og tilsynsmyndigheter. 

29.2 Forordningene 

29.2.1 Samarbeid

I de nye forordningene legges det opp til å styrke 
samarbeidet mellom kompetente myndigheter og 
mellom medlemsstatene og EU-kommisjonen. 
EU-kommisjonen skal legge til rette for utveksling 
av informasjon og avholder arbeidsgruppemøter 
mellom medlemsstatene, jf. MDR artikkel 102 og 
IVDR artikkel 97. 

29.2.2 Koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr (MDCG)

Med de nye forordningene skal det nedsettes en 
koordineringsgruppe for medisinsk utstyr 

(MDCG). Koordineringsgruppen skal bestå av 
representanter fra medlemsstatene som velges for 
en treårig periode (som kan forlenges), jf. MDR 
artikkel 103, jf. IVDR artikkel 98. EU-kommisjo-
nen skal ha formannskapet i MDCG. 

EU-kommisjonen tilrettelegger møtene i 
MDCG og skal yte teknisk, vitenskapelig og logis-
tisk støtte. 

MDCG har følgende oppgaver: 
a. Bidra til vurderingen av søknader til tekniske 

kontrollorgan i samsvar med MDR og IVDR 
kapittel IV. 

b. Gi råd til EU-kommisjonen om saker i koordi-
neringsgruppen for tekniske kontrollorgan i 
MDR artikkel 49 og IVDR artikkel 45. 

c. Bidra til utvikling av retningslinjer om utpe-
king av og tilsyn med tekniske kontrollorgan, 
grunnleggende krav til sikkerhet og ytelse, 
produsentens gjennomføring av kliniske evalu-
ering og klinisk utprøving. 

d. Følge med på den tekniske utviklingen for å 
kunne identifisere om det er behov for 
endringer i MDR og IVDR vedlegg 1

e. Bidra til utviklingen av harmoniserte standar-
der, felles spesifikasjoner og vitenskapelige ret-
ningslinjer, blant annet produktspesifikke ret-
ningslinjer, retningslinjer for klinisk utprøving 
av visse typer utstyr – spesielt for implanter-
bart medisinsk utstyr og utstyr i klasse III (for 
MDR). 

f. Bistå medlemstatenes kompetente myndig-
heter i koordineringsarbeid, særskilt på områ-
det for klassifisering, borderline- saker, kli-
niske utprøvinger og markedstilsyn.

g. Gi råd til EU-kommisjonen, enten på eget initi-
ativ eller på forespørsel fra EU-kommisjonen.

h. Bidra til en harmonisert administrativ praksis 
mellom medlemsstatene. 
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29.2.3 Levering av vitenskapelige, tekniske 
og kliniske uttalelser og rådgiving

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier (MDR)

EU-kommisjonen skal ved gjennomføringsrettsak-
ter og i samråd med MDCG sørge for at det utpe-
kes ekspertpaneler som skal gjennomgå den kli-
niske evalueringen. Dette kan være vurderinger 
knyttet implanterbart medisinsk utstyr i klasse III 
og aktivt utstyr i klasse IIb (beregnet til å adminis-
trere et legemiddel) og for å evaluere ytelse av 
utstyr i klasse D for IVD (for utstyr det ikke fore-
ligger felles spesifikasjoner). Ekspertpanelene 
skal ha nødvendig vitenskapelig kompetanse, 
være uavhengige og transparente. De samme 
prinsippene gjelder for ekspertlaboratorier i MDR 
artikkel 106 punkt 7. 

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan 
utpekes på områder hvor EU-kommisjonen i sam-
råd med MDCG har identifisert at det er et behov 
for vitenskapelig, teknisk og/eller klinisk rådgiv-
ning eller laboratorieekspertise. Ekspertpaneler 
består av rådgivere som EU-kommisjonen har 
utpekt på grunnlag av sin kompetanse og eksper-
tise og EU-kommisjonen fastsetter hvor mange 
medlemmer det skal være i hvert panel. Ekspert-
panelene skal være uavhengige og ikke motta 
instrukser fra tekniske kontrollorgan eller produ-
senter. Medlemmene skal undertegne på en habi-
litetserklæring.

EU-kommisjonen kan i samråd med MDCG 
utpeke rådgivere til ekspertpaneler for en periode 
på inntil tre år. 

EU-kommisjonen kan også utpeke ekspertla-
boratorier som skal ha kompetanse i: 
– Fysisk og kjemisk karakterisering. 
– Mikrobiologisk, mekanisk, elektrisk, elektro-

nisk og toksikologisk testing av utstyr, samt 
testing for biokompabilitet. 

EU-kommisjonen utpeker kun ekspertlaboratorier 
dersom en medlemsstat eller Det felles 
forskningssenter (Commission's Joint Research 
Centre) har sendt inn en søknad. 

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan 
etter MDR artikkel 106 ha som oppgave å: 
– Levere vitenskapelig, teknisk og klinisk 

bistand til EU-kommisjonen og MDCG.
– Bidra til veiledning om felles spesifikasjoner til: 

1. Klinisk utprøving
2. Klinisk evaluering og PMCF
3. Evaluering av ytelse, også etter utstyret er plas-

sert på markedet
4. Fysisk – kjemisk karakterisering

5. Mikrobiologisk, mekanisk, elektrisk, elektro-
nisk og toksikologisk testing av utstyr, samt 
testing for biokompabilitet. 

– Utvikle og vurdere retningslinjene for klinisk 
evaluering og ytelsesevaluering.

– Bidra til utviklingen av standarder og sikre at 
de avspeiler riktig teknologisk nivå.

– Avgi uttalelser i forbindelse med at produsen-
tens skal høre ekspertpanelet om klinisk evalu-
ering/utprøving for klasse III og IIb. 

– Bidra til å identifisere nye spørsmål og pro-
blemstillinger om utstyrets sikkerhet og ytelse.

– Legge frem vurdering av for ytelsesevaluering 
for IVD-utstyr i klasse D. 

Medlemmene av ekspertpanelene skal helst vedta 
sine vitenskapelige uttalelser med konsensus. 
Hvis det ikke kan oppnås enighet skal avgjørelser 
fattes med et kvalifisert flertall. EU-kommisjonen 
skal publisere den vitenskapelige uttalelsen samti-
dig som det skal tas hensyn til taushetspliktsre-
glene i MDR artikkel 109.

EU-kommisjonen kan pålegge produsenter og 
tekniske kontrollorgan å betale gebyr for rådgiv-
ningen som ekspertpaneler og ekspertlaborato-
rier leverer. Gebyrenes innhold og størrelse ved-
tas av EU-kommisjonen ved gjennomføringsretts-
akter jf. prosedyren i MDR artikkel 114 punkt 3. 
Gebyrene skal fastsettes på grunnlag av utgiftene 
med de resultatene som ekspertpanelene og 
ekspertlaboratoriene leverer. 

EU-referanselaboratorier (IVDR)

Etter søknad fra en medlemsstat eller EU-kommi-
sjonens felles forskningssenter (Commission`s 
Joint Research Centre) kan EU-kommisjonen 
utpeke EU-referanselaboratorier, jf. IVDR artikkel 
100. 

EU-referanselaboratorier har som oppgave å: 
– Kontrollere ytelsen til utstyr i klasse D i sam-

svar med de felles spesifikasjoner (hvis slike 
foreligger) eller andre løsninger som produ-
senten har valgt.  

– Gjennomføre nødvendige testing av utstyr i 
klasse D jf. vedlegg IX punkt 4.12 og vedlegg XI 
punkt 5.1

For de ytterligere oppgavene vises det til IVDR 
artikkel 100 punkt 2. EU-referanselaboratorier 
skal oppfylle kriteriene i IVDR artikkel 100 punkt 
4, jf. krav til tilstrekkelig kvalifisert personell, uav-
hengighet, taushetsplikt og så videre. 

EU-kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter bestemme beløpet om EU-tilskudd 



82 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

til EU-referanselaboratorier. EU-kommisjonen kan 
også pålegge produsenter og tekniske kontrollor-
gan å betale gebyr for rådene som gis fra laborato-
riene. Laboratoriene er også underlagt EU-kom-
misjonens kontroll knyttet til tilsyn og ved brudd 
på kriteriene for utpeking kan EU-kommisjonen 
begrense, suspendere eller tilbakekalle utpekin-
gen. 

Habilitetsvurdering/interessekonflikter 

Medlemmene av MDCG, undergruppene, med-
lemmer av ekspertpaneler og ekspertlaboratorier 
skal være uavhengige og habile og ikke ha økono-
miske eller andre interesser i medisinsk utstyr 
industrien. De skal undertegne på en habilitetser-
klæring som skal publiseres på EU-kommisjonens 
webside. Eksperter og tredjeparter som arbeider 
på oppdrag fra MDCG skal også skrive under på 
en erklæring, jf. MDR artikkel 107. 

Register og databaser for utstyr

EU-kommisjonen og medlemsstatene skal treffe 
passende tiltak for å oppfordre til opprettelse av 
register og databaser for spesifikke typer av 
utstyr. Det skal fastsettes felles prinsipper for inn-
samling av sammenlignbare opplysninger. Regis-
trene skal bidra til den uavhengige evalueringen 
av utstyrets sikkerhet og ytelse på lang sikt og til 
sporbarhet av implanterbart medisinsk utstyr, jf. 
MDR artikkel 108 og IVDR artikkel 101. 

29.3 Høringsforslaget

Departementet vurderte i høringsnotatet at myn-
dighetenes arbeid og samarbeid ikke fordrer noen 
særskilt gjennomføring i norsk rett utover inkor-
porasjonsbestemmelsen i lovforslaget. 

29.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Statens legemiddelverk uttaler i sitt høringssvar at
«Det nye regelverket forutsetter samarbeid og 
styring både nasjonalt og internasjonalt. Forord-
ningene medfører økt samarbeid med andre med-
lemsstater og Kommisjonen. Deltakelse både i 
MDCG (Medical Device Coordination Group) og i 
nye arbeidsgrupper i Kommisjonen. Dessuten vil 
deltakelse i JA (Joint Assessement) for tekniske 
kontrollorgan og JAMS (Joint Actions Market Sur-
veillance) for markedstilsyn i Kommisjonen kreve 
at norske myndigheter setter av ytterligere res-
surser.»

Høringsinnspillet fra Statens legemiddelverk 
understøtter departementets forslag. De økono-
miske og administrative konsekvensene for Sta-
tens legemiddelverk omtales under punkt 35 i pro-
posisjonen. 

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og fastholder at det ikke er 
behov for lovfesting utover inkorporasjonsbestem-
melsen i lovforslaget § 1. 
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30  Taushetsplikt og datasikkerhet

30.1 Gjeldende rett

Reglene om taushetsplikt følger av direktiv 93/
42/EF om medisinsk utstyr. Disse reglene er dek-
ket inn av reglene om taushetsplikt i forvaltnings-
loven. Det er ikke tatt inn noen særskilte henvis-
ninger til datasikkerhet i direktivene om medi-
sinsk utstyr eller forskrift om medisinsk utstyr. 
Slike regler følger av personopplysningsloven. 

30.2 Forordningene 

30.2.1 Taushetsplikt

Dersom ikke annet er fastsatt i MDR og IVDR og 
med forbehold av medlemsstatenes gjeldende 
nasjonale lovgivning om taushetsplikt, skal alle 
parter behandle opplysningene fortrolig, jf. MDR 
artikkel 109 og IVDR artikkel 102. 

Dette vil si å beskytte: 
– Personopplysninger jf. MDR artikkel 110 og 

IVDR artikkel 103.
– Kommersielle taushetsbelagte opplysninger 

og forretningshemmeligheter, også intellektu-
elle eiendomsrettigheter hvis ikke publisering 
er i offentlighetens interesse.

– Opplysninger om tilsyn og «audits» som gjen-
nomføres etter forordningene.

Opplysninger som utveksles fortrolig mellom 
kompetente myndigheter og mellom kompetente 
myndigheter og EU-kommisjonen må ikke offent-
liggjøres uten samtykke fra den myndighet som 

har sendt opplysningene. EU-kommisjonen og 
medlemsstatene kan utveksle taushetsbelagte 
opplysninger med tredjeland som de har inngått 
bilaterale avtaler med. 

30.2.2 Databeskyttelse

Forordning 2016/679 (GDPR) gjelder for med-
lemstatenes behandling av personopplysninger i 
MDR og IVDR. Forordning (EF) nr. 45/2001 gjel-
der for EU-kommisjonens behandling av person-
opplysninger, jf. MDR artikkel 110 og IVDR artik-
kel 103. 

30.3 Høringsforslaget 

Kravene til taushetsplikt og datasikkerhet er alle-
rede dekket av bestemmelsene i forvaltningsloven 
og personopplysningsloven. Departementet fore-
slo ingen særskilt regulering av dette i høringsfor-
slaget.

30.4 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering 

Det har ikke innkommet kommentarer til hørings-
forslaget.

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring, og fastholder at det ikke er 
behov for regulering i lovutkastet om medisinsk 
utstyr. 
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31   Avgifter og gebyrer

31.1 Gjeldende rett

Lov om medisinsk utstyr inneholder ingen hjem-
mel for å kunne kreve avgift eller gebyr. 

31.2 Forordningene 

Medlemsstatene skal ha mulighet til å ta gebyr for 
de aktiviteter som er fastsatt i forordningene. 
Gebyret skal fastsettes på en transparent måte og 
på grunnlag av prinsippene om utgiftsdekning. 

Utgifter med «joint assessements» dekkes av 
EU-kommisjonen. EU-kommisjonen fastsetter ved 
gjennomføringsrettsakter rammene for utgiftsdek-
ning, jf. MDR artikkel 112 og IVDR artikkel 105. 

31.3 Høringsforslaget 

Departementet redegjorde i høringsnotatet for at 
fordelingshensyn tilsier at sektoravgiften ikke kun 
skal plasseres på produsenten (selv om produsen-
ten er juridisk ansvarlig for utstyret). Importører, 
distributører og autoriserte representanter er 
nødvendige salgsledd for å plassere utstyr på det 
norske markedet og departementet foreslo derfor 
at hjemmelen til å kreve avgift også skal omfatte 
disse aktørene, jf. § 10 i lovforslaget som ble sendt 
på høring. 

I høringsnotatet viste departementet til at Sta-
tens legemiddelverk bruker tid på veiledning og til-
syn av produkter fra utenlandske produsenter. Det 
fremstår som uforholdsmessig om norske produ-
senter alene skulle stå for dekningen. Det norske 
markedet består i hovedsak av omsettere av medi-
sinsk utstyr, det vil si distributører og importører 
enn norske produsenter. For beregning av avgifts-
satsene i forskrift bør det vurderes om det skal 
være en differensiering i hvilken markedsaktør 
som skal bidra med å dekke utgiftene og om avgif-
ten skal beregnes separat for disse aktørene. 
Departementet uttalte at man vil komme tilbake til 
dette i en eventuell senere høring. 

Departementet foreslo også en hjemmel for 
gebyr relatert til myndighetenes arbeid med tilla-

telse til oppstart av en klinisk utprøving. Hjemme-
len omfatter både klinisk utprøvning/evaluering av 
medisinsk utstyr og ytelsesundersøkelse av in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Søknader om 
ytelsesundersøkelser er en ny oppgave for Statens 
legemiddelverk, og innebærer økt arbeidsmengde 
for Statens legemiddelverk. Gebyret skal dekke 
Statens legemiddelverks utgifter knyttet til behand-
ling av søknad og oppfølging i form av blant annet 
tilsyn. Hjemmelen ble foreslått inntatt i § 10 annet 
ledd i lovforslaget som ble sendt på høring. 

31.3.1 Avgiftsgrunnlag og avgiftssatser

Høringsnotatet viste til at det i det norske utstyrs-
registeret er det registrert 700 produsenter. 
Hovedandelen av produsentene utvikler utstyr 
innenfor ortopedi, tannteknikk og optikk. Med de 
nye forordningene skal produsenter, autoriserte 
representanter og importører registrere opplys-
ninger om type virksomhet, navn, adresse og kon-
taktinformasjon i EUDAMED. Kompetente 
myndigheter kan bruke registrerte opplysninger 
om disse markedsaktørene for å kunne kreve 
avgifter og gebyrer, jf. MDR artikkel 111 og IVDR 
artikkel 104. De første modulene i EUDAMED 
skal være klare i mars 2020 og EU-kommisjonen 
legger opp til testing av databasen høsten 2019. 

Distributører skal ikke registreres i EUDA-
MED, men medlemsstatene kan innføre nasjonale 
bestemmelser om registrering av distributører av 
medisinsk utstyr på sitt marked. I lovforslaget 
som ble sendt på høring ble det i § 7 foreslått en 
hjemmel for å kunne kreve registrering av distri-
butører, produsent, autorisert representant, 
importør og bruker. Statens legemiddelverk har i 
dag ingen registreringsplikt for distributører. 
Departementet vurderte i høringsnotatet at det er 
behov for slik hjemmel for å kunne kreve en 
omsetningsavgift for distributører. 

Det fremgår av høringsnotatet at omsetnings-
tallene for medisinsk utstyr i Norge er hentet fra 
Melanor sin nettside. Melanor er bransjeorganisa-
sjonen for kompetansebedrifter som utvikler og 
leverer medisinsk utstyr, laboratorieutstyr, måle-
utstyr og hjelpemidler i det norske markedet. De 
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representerer omlag 150 medlemsbedrifter og 
3000 medarbeidere. Til sammen omsetter med-
lemmene for cirka 12 mrd. kroner.1

Departementet viste til at i en eventuell innfø-
ring av avgifter vil også en sektoravgift for teknisk 
kontrollorgan måtte vurderes. Per i dag er Pre-
Safe eneste tekniske kontrollorgan for medisinsk 
utstyr etablert i Norge. 

Gebyr for myndighetenes arbeid med tillatelse 
til oppstart av en klinisk utprøving eller ytelsesun-
dersøkelse kan anslagsvis være fra 20 000 til 
25 000 kroner avhengig av risikoklasse til utstyret. 
Dette er basert på tall fra danske myndigheter.

I høringsnotatet ble det vist til at de nye forord-
ningene vil medføre en økt arbeidsmengde for 
Statens legemiddelverk, og at det vil bli et særskilt 
behov for flere personelle ressurser for å kunne 
ivareta nye og utvidede oppgaver. Statens lege-
middelverk anslår at det vil kreves omlag 27 stil-
linger for å kunne ivareta de utvidede oppgavene 
som følger av forordningene. Ved innføring av 
avgifter og gebyrer for medisinsk utstyr vil Sta-
tens legemiddelverk i tillegg ha behov for ressur-
ser til innkreving av disse. 

Det svenske Läkemedelsverket sitt arbeid 
knytet til medisinsk utstyr er 90 prosent statsfi-
nansiert mens 10 prosent av finansieringen dek-
kes av årlige gebyrer. 

Departementet foreslo i § 10 som ble sendt på 
høring også en hjemmel for departementet til å 
fastsette nærmere bestemmelser om beregning, 
innberetning, innkreving og kontroll av avgifter 
og gebyrer. Det ble videre foreslått hjemmel i 
lovforslaget § 7 for at markedsaktører må regis-
trere seg og plikt for disse til å gi opplysninger 
som er nødvendige for å kreve inn avgifter og 
gebyrer. Slik registrering er nødvendig for å 
kunne innhente omsetningstall/regnskap fra den 
avgiftspliktige som grunnlag for å beregne 
avgiftssatser. Videre foreslås det å fastslå i 
bestemmelsen at avgifter og gebyrer er tvangs-
grunnlag for utlegg. Dette er likelydende med 
legemiddelloven § 30b. 

31.4 Høringsinstansenes syn

Melanor skriver i sin høringsuttalelse at

«Vårt prinsipielle syn er at myndighetene skal 
dekke kostnader til tilsyn med regelverk myn-

dighetene fastsetter. Vi minner om at økte kost-
nader på bedriftene i utgangspunktet veltes til-
bake på det offentlige som største kjøper av 
medisinsk utstyr og IVD og også på private 
aktører.»

Den norske legeforening uttaler at:

«Vi noterer oss videre at det i lovens § 10 gis en 
hjemmel blant annet for gebyrer for behand-
ling av søknader om klinisk utprøving og 
ytelsesevaluering av medisinsk utstyr. Det må 
forutsettes at eventuelle gebyrer skal være i 
tråd med føringer i helsenæringsmeldingen.»

31.5 Departementets vurdering 

Høringsforslaget skal ivareta statens mulighet for å 
kunne kreve avgifter og gebyrer og inneholder kun 
hjemler for å kunne gjøre dette. De nye forordnin-
gene vil medføre en økt arbeidsmengde for Statens 
legemiddelverk, og det vil bli et særskilt behov for 
flere personelle ressurser for å kunne ivareta nye 
og utvidede oppgaver. I stor grad er de økte opp-
gavene av nytte for ulike markedsaktører innenfor 
medisinsk utstyrsfeltet. Fra departementets ståsted 
anses det som gunstig for en fremtidig forvaltning 
av området at det kan kreves avgifter og gebyrer. 
Hvordan et slikt system skal innrettes for medi-
sinsk utstyrs aktørene har ikke departementet vur-
dert. I en slik vurdering må finansiering gjennom 
gebyr og avgifter selvsagt veies opp mot ønsket om 
at Norge skal legge til rette for medisinsk utstyrsin-
dustri og kliniske studier som blant annet fremgår 
av Meld. St. 18 (2018–2019) Helsenæringen – 
Sammen om verdiskaping og bedre tjenester. Et 
forslag om innføring av gebyr og avgifter vil i så fall 
være gjenstand for en egen høring. Videre må et 
slikt forslag oppfylle Rundskriv R-112/15 fra 
Finansdepartementet om vilkår for å innføre statlig 
gebyr- eller avgiftsfinansiering.2 

Departementet opprettholder forslaget slik det 
ble sendt på høring og foreslår at det i ny lov om 
medisinsk utstyr inntas hjemmel for å kunne 
kreve gebyr og avgifter, se lovforslaget §§ 7 og 10. 

1  https://medteknorge.no/medtek-norge-na-melanor/ 
2 https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/fin/ved-

legg/okstyring/rundskriv/faste/r_112_2015.pdf 
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32   Sanksjoner 

32.1 Gjeldende rett 

Lov om medisinsk utstyr inneholder bestemmel-
ser om tvangsmulkt og straff, jf. §§ 12 og 13. 
Lovens § 12a inneholder en regulering av overtre-
delsesgebyr som ennå ikke har trådt i kraft. 

32.2 Forordningene 

Medlemsstatene fastsetter reglene om sanksjoner 
for overtredelser av bestemmelsene i MDR og 
IVDR, jf. MDR artikkel 113 og IVDR artikkel 106. 

32.3 Høringsforslaget 

Departementet uttalte i høringsnotatet at proses-
suell autonomi er et grunnleggende prinsipp i 
både EU- og EØS-retten, og utgangspunktet for 
EU-samarbeidet er sentral regelproduksjon med 
lokal håndheving. Håndhevingen av fellesskapsre-
glene skal foretas av nasjonale håndhevingsorga-
ner etter nasjonale regler. I utgangspunktet har 
statene dermed ingen plikt til å innføre nye sank-
sjoner for å sikre håndheving av fellesskapsretten, 
verken administrative eller strafferettslige sank-
sjoner. Medlemsstatenes prosessuelle autonomi 
er et utslag av den myndighetsfordelingen som 
følger av det generelle subsidiaritetsprinsippet i 
EU-retten, som blant annet er kommet til utrykk i 
EU-traktaten artikkel 5. 

Etter det EU-rettslige lojalitetsprinsippet, ned-
felt i EU-traktaten artikkel 4 nr. 3, har statene en 
generell plikt til å ta «any appropriate measure, 
general or particular, to ensure fulfilment of the 
obligations arising out of the Treaties or resulting 
from the acts of the institutions of the Union». I 
EØS-avtalen er lojalitetsprinsippet fastslått i artik-
kel 3 der første punktum, i norsk oversettelse, 
lyder: «Avtalepartene skal treffe alle generelle 
eller særlige tiltak som er egnet til å oppfylle de 
forpliktelser som følger av denne avtale». 

EU- og EFTA-domstolen har i en rekke saker 
lagt til grunn at medlemstatene har kompetanse 
og plikt etter lojalitetsprinsippet til å håndheve fel-

lesskapsretten. Det gjelder både forpliktelser etter 
traktatene og etter sekundærretten. I fravær av 
regulering i sekundærretten følger krav om sank-
sjonering av overtredelser av fellesskapslovgiv-
ningen direkte av lojalitetsprinsippet. 

Medlemsstatene står i utgangspunktet fritt til å 
velge håndhevingsmetode så lenge den er «appro-
priate». 

Regulering i sekundærretten begrenser med-
lemsstatenes valgfrihet. Et krav om innføring av 
sanksjoner generelt eller en spesiell type sanksjon 
spesielt kan også følge av det EU-rettslige likebe-
handlingsprinsippet, som igjen er et utslag av loja-
litetsprinsippet. Likebehandlingsprinsippet stiller 
krav om at nasjonale prosessregler (i vid forstand) 
må sikre EU-retten på lik linje som den sikrer 
nasjonal rett. 

Når et medlemsland innfører en sanksjon etter 
den myndigheten og plikten medlemslandet har 
etter lojalitetsprinsippet om håndheving av felles-
skapslovgivningen, stiller EU-retten krav til inn-
holdet av sanksjonen. Det stilles krav om at sank-
sjonen må være effektiv, proporsjonal og avskrek-
kende.

Høringsforslaget til sanksjoner er en viderefø-
ring av dagens sanksjonsbestemmelser, samt § 
12a om overtredelsesgebyr som ennå ikke har 
trådt i kraft. For departementets vurderinger 
knyttet til overtredelsesgebyr vises det til Prop. 60 
L (2017-2018) Endringer i alkoholloven, atomener-
giloven, folkehelseloven, legemiddelloven, lov om 
medisinsk utstyr, strålevernloven og tobakksska-
deloven mv. (overtredelsesgebyr mv.). Angivelsen 
av de aktuelle handlingsnormene i lovforslagets § 
12 er endret slik at de viser til bestemmelsene i 
forordningene som inneholder de samme hand-
lingsnormene som dagens lov om medisinsk 
utstyr § 12a. 

Disse fremgår av §§ 12 til14 i lovforslaget som 
ble sendt på høring. 

32.4 Høringsinstansenes syn 

Melanor har i sitt høringssvar rettet kritikk til for-
slagets bestemmelse om tvangsgebyr. Departe-



2019–2020 Prop. 46 LS 87
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

mentet antar at det med dette siktes til forslaget til 
bestemmelse om overtredelsesgebyr. Det frem-
går av høringssvaret: 

«Vi er imidlertid sterkt betenkt over regulering 
som går ut på at et foretak skal være ansvarlig 
for brudd på regelverket på objektivt grunnlag. 
Dette er i realiteten å innføre et objektivt «straf-
feansvar» og vi vil advare sterkt mot dette. En 
bedrift eller et foretak kan altså komme i 
ansvar her uten at noen er å klandre.»

Melanor viser videre til forslaget om at departe-
mentet kan gi nærmere bestemmelser om forel-
delse i forskrift, og uttaler at etter Melanors syn 
bør bestemmelser om foreldelse fastsettes i lov og 
ikke delegeres.

32.5 Departementets vurdering 

Når det gjelder lovforslagene om overtredelses-
gebyr og straff har departementet på grunnlag av 

innspill i høringen kommet fram til at det i loven 
bare blir fastsatt at departementet kan gi forskrif-
ter om disse sanksjonene, mens de nærmere kra-
vene blir fastsette i forskrift. Det bør gå tydelig 
fram av regelverket hvilke konkrete handlingsnor-
mer det skal kunne medføre straff eller overtre-
delsesgebyr å bryte, men en detaljert oppregning 
av alle forordningsnormene dette gjelder, egner 
seg dårlig i lovteksten og vil derfor inntas i for-
skrift. Under forutsetning av at selve straffetrus-
selen står i formell lov, er ikke lovprinsippet i 
Grunnloven § 96 til hinder for en slik fremgangs-
måte. Departementet viser til at det fremgår av 
straffetruselen i lovforslaget hvilken skyldform 
som kreves for at overtredelse av forskiften skal 
være staffbar.

Departementet viser til at bestemmelsen om 
overtredelsesgebyr viderefører § 12 a i lov om 
medisinsk utstyr av1995. Denne har ikke trådt i 
kraft. Departementet viser til vurderingene som 
fremgår av Prop. 60 L (2017-2018). 

Departementet viser til lovforslaget §§ 13 og 
14.
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33  Sluttbestemmelser, ikrafttredelse og overgangsordninger

33.1 Høringsforslaget

Hovedregelen er at beslutninger om delegering av 
myndighet, forskrifter eller enkeltvedtak gitt med 
hjemmel i gjeldende lov om medisinsk utstyr fort-
satt skal gjelde når ny lov trer i kraft, inntil Kon-
gen bestemmer annet. Departementet foreslo 
overgangsregler lovforslagets § 17.

For å sørge for en god tilpasning fra direkti-
vene til forordningene som i EU skal gjelde fra 
2020 og 2022 er det tatt inn overgangsordninger i 
MDR artikkel 120 og i IVDR artikkel 110. Nettver-
ket for de europeiske kompetente myndigheter 
(CAMD) har utarbeidet veiledning om overgangs-
ordningene som også norske myndigheter legger 
til grunn. Veiledningen reflekterer anbefalingene 
fra arbeidsgruppen TSG (Transition Sub Group) 
som ble opprettet av CAMD i mai 2017.3

Overgangsreglene i MDR og IVDR er omfat-
tende. Av den grunn foreslo departementet i lov-
forslaget § 17 en egen hjemmel om at det kan gis 
nærmere bestemmelser om overgangsregler. 
Overgangsordninger vil være gjenstand for en 
egen høring. 

De viktigste overgangsreglene i MDR og 
IVDR er: 
– 26. november 2017: Kravene om tekniske kon-

trollorgan, utpeking av kompetente myndig-
heter og etablering av MDCG skal være opp-
fylt.

– 26. mai 2018: Kravene om samarbeid mellom 
myndighetene etter forordningen skal være 
påbegynt.

– 26. november 2021 (MDR)/ 2023 (IVDR): 
Registrering av utstyr etter MDR gjelder.

– 26. mai 2021 (MDR)/ 2023 (IVDR): Kravene til 
sporbarhet og UDI trer i kraft.

– 26. mai 2024: Gyldigheten til sertifikater etter 
gjeldende EU-direktiver utløper.

– 26. mai 2025: Siste frist for å omsette medisinsk 
utstyr på markedet etter gjeldende EU-direkti-
ver.

– 26. mai 2027: Koordinerende prosedyre for kli-
niske utprøvinger starter. 

I lovforslaget § 15 ble det foreslått en dispensa-
sjonsadgang hvoretter tilsynsmyndigheten i sær-
lige tilfeller kan gi dispensasjon fra bestemmel-
sene gitt i eller i medhold av denne loven, forut-
satt at dette ikke vil stride mot Norges internasjo-
nale forpliktelser.

Med begrepet særlig tilfelle mente man at det 
må foreligge et kvalifisert og objektivt grunnlag 
for å kunne frita for oppfyllelse av regelen. Frita-
ket skal tolkes strengt og brukes i helt særlige til-
feller. MDR og IVDR setter skranker for dispensa-
sjonsadgangen. I lys av at enkelte bestemmelser i 
lovforslaget vil være nasjonale mente departemen-
tet at det var nødvendig med en dispensasjons-
hjemmel. 

Departementet foreslo i tillegg en generell for-
skriftshjemmel i lovforslaget § 16 om gjennomfø-
ring og utfylling slik at de gjennomføringsrettsak-
tene som skal fastsettes kan inntas i forskrift om 
medisinsk utstyr.

33.2 Høringsinstansenes syn og 
departementets vurdering

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt 
høringssvar kommentert at forskriftshjemmelen i 
større grad bør inneholde detaljene knyttet til hva 
forskriftshjemmelen omfatter. 

Det har ikke innkommet kommentarer knyt-
tet til forslaget om overgangsordninger og ikraft-
tredelse. I MDR og IVDR er EU-kommisjonen 
gitt kompetanse til å fastsette 82 gjennomførings-
rettsakter og delegerte rettsakter. Av disse må 
18 rettsakter være vedtatt innen 26. mai 2020 når 
MDR skal få anvendelse i EU. Per dags dato har 
EU kun vedtatt én av 18 obligatoriske rettsakter. 
En forskriftshjemmel som skal ivareta alle områ-
der og tema som kan omfattes av de 82 rettsak-
tene EU-kommisjonen har kompetanse til å vedta 
anser departementet ikke er gjennomførbart. 
Det er i høringen lagt opp til en generell for-
skriftshjemmel parallelt med den som er inntatt i 

3 https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-
mdr-ivdr-transitional-faqs/ 
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lov 19. desember nr. 124 om matproduksjon og 
mat mv. § 33 (matloven). Departementet anser 
dette som eneste gjennomførbare løsning for lov 

om medisinsk utstyr også, og opprettholder for-
slaget om en generell forskriftshjemmel. 

Se lovforslaget § 16. 
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34  Endringer i andre lover

Ved vedtagelse av folkehelseloven (Prop. 90 L 
2010–2011) ble det også vedtatt endringer i andre 
lover, blant annet i helseberedskapsloven § 1-3. 
Ved en inkurie ble det ikke foretatt endringer i 

andre bestemmelser i helseberedskapsloven som 
viser til § 1-3. Disse inkuriene blir foreslått rettet 
opp i denne lovproposisjonen.
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35  Samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning 

35.1 Om Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2017/745 og 
Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2017/746 

Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
2017/745 om medisinsk utstyr og Europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) nr. 2017/746 om 
in vitro diagnostisk medisinsk utstyr regulerer og 
setter felles produktkrav for at medisinsk utstyr 
og in vitro diagnostisk medisinsk utstyr kan plas-
seres på markedet innenfor EØS-området. I tillegg 
fastsetter de plikter for alle markedsaktører og 
myndigheter. De fastsetter også rammeverket og 
prosedyrer for samarbeid mellom nasjonale medi-
sinsk utstyrsmyndigheter med ansvar for hånd-
heving av medisinsk utstyrslovgivningen. 

Forordning (EU) nr. 2017/745 og forordning 
(EU) nr. 2017/746 skal styrke pasientsikkerheten 
og sørge for et enhetlig regelverk i hele EØS-
området. Det vises til punkt 6–33 for en nærmere 
gjennomgang av forordningene. 

35.2 Innlemmelse av forordningene i 
EØS-avtalen 

For at en rettsakt skal bli folkerettslig bindende 
for Norge, må den innlemmes i EØS-avtalen. Ved 
EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 av 
13. desember 2019 og beslutning nr. 301/2019 av 
13. desember 2019 ble forordning (EU) 2017/745 
og forordning (EU) 2017/746 vedtatt innlemmet i 
EØS-avtalen. 

Samtidig med selve innlemmelsesvedtaket er 
det også vedtatt visse tekniske tilpasninger til tek-
sten slik at den passer for EØS/EFTA-statene. For 
eksempel skal EØS/EFTA-statene ha tilgang til 
EUDAMED på like vilkår som EU-statene. EØS/
EFTA-statene skal også delta i MDCG. 

Beslutningen i EØS-komiteen om innlem-
melse av forordningene i EØS-avtalen er tatt med 
forbehold om Stortingets samtykke. Innlemmelse 
forutsetter derfor at Stortinget samtykker til at 
forordningen skal bli en del av EØS-avtalen. 

35.3 EØS-komiteens beslutning 

EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 av 
13. desember 2019 om endring av EØS-avtalens 
vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, 
prøving og sertifisering) kapittel XXX (Medisinsk 
utstyr) innlemmer forordning (EU) 2017/745 i 
EØS-avtalen. Beslutningen fastslår i artikkel 2 nr. 
2 at EØS/EFTA-statene skal delta i Medical 
Device Coordination Group (MDCG). Artikkel 2 
nr. 3 fastslår at EØS/EFTA-statene skal delta i 
databasen EUDAMED. EØS-komiteens beslut-
ning nr. 301/2019 av 13. desember 2019 innlem-
mer forordning 2017/746 i EØS-avtalen. Forord-
ning (EU) 2017/745 artikkel 103 etablerer Medi-
cal Device Coordination Group (MDCG) og tilpas-
ningsteksten i EØS-komiteens beslutning nr. 288/
2019 om innlemmelse av forordning 2017/745 
klargjør at EFTA/EØS-landene skal delta fullt ut i 
denne. Forordning (EU) 2017/746 artikkel 98 
henviser til artikkel 103 i forordning (EU) 2917/
745 og dermed også til nevnte tilpasningstekst. 
Det samme gjelder for tilpasningsteksten for del-
takelse i databasen EUDAMED. 

EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 av 13. 
desember 2019 om endring av EØS-avtalens ved-
legg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving 
og sertifisering) kapittel XXX (Medisinsk utstyr) 
innlemmer forordning (EU) 2017/746 i EØS-avta-
len. Tilpasningstekestene som er del av EØS-
komiteens beslutning nr. 288/2019 av 13. desem-
ber 2019 gjelder også for EØS-komiteens beslut-
ning nr. 301/2019 av 13. desember 2019. 
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36  Økonomiske og administrative konsekvenser

For pasienter og brukere av medisinsk utstyr vil 
de nye forordningene føre til økt pasientsikkerhet 
og fremme trygg og sikker bruk av medisinsk 
utstyr i helsetjenesten.

Statens legemiddelverk er, og vil fortsatt være, 
fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk utstyr i 
Norge. 

Virkeområdet til gjeldende regelverk utvides 
og Statens legemiddelverk vil få betydelige flere 
arbeidsoppgaver knyttet til oppfølging av marked-
saktørene, tekniske kontrollorgan, klinisk evalue-
ring/klinisk utprøving, markedsovervåking, spor-
barhet og dessuten samarbeid og styring både 
nasjonalt og internasjonalt. Forordningene forut-
setter økt samarbeid med andre medlemsstater 
og EU-kommisjonen. Tilsyn med medisinsk utstyr 
på det norske markedet og nye krav til for eksem-
pel importører og distributører vil kreve et økt 
samarbeid med tollmyndighetene. Det samme 
gjelder myndigheter med ansvar for tilgrenset 
regelverk. 

Forordningene fastslår at kompetente myndig-
heter skal ha tilstrekkelig ressurser for å kunne 
løse arbeidsoppgavene. Gjennom samarbeid i de 
nordiske landene og EFTA er det laget en modell 
for å beregne ressursbehovet som følger av for-
ordningene. Ved bruk av denne modellen anslår 
Statens legemiddelverk sitt ressursbehov til å 
være i størrelsesorden 27 årsverk. Legemiddel-
verket vil i løpet av 2020 ha 15 årsverk på området. 
Regjeringen vil komme tilbake til dette i forbin-
delse med de ordinære budsjettprosessene. 

Når det gjelder finansiering av den økte 
arbeidsbyrden åpner forordningene for at med-
lemsstatene skal kunne ta avgifter og gebyrer for 
de aktiviteter som er fastsatt i forordningene. Inn-
retning og satser for avgifter og gebyrer vil være 
gjenstand for en egen høring. 

Utpeking og tilsyn med tekniske kontrollorgan 
får administrative konsekvenser og medfører økte 
oppgaver for Statens legemiddelverk. I forordnin-
gene legges det opp til et økt samarbeid med 
andre medlemsstater og EU-kommisjonen for 
gjennomføring av «joint assessments». Ved utpe-
king av norsk teknisk kontrollorgan etter de nye 
forordningene skal norske myndigheter sørge for 

informasjonsflyt til «joint assessment»-teamet, noe 
som medfører mer administrativt og koordine-
rende arbeid. Utpekingen av teknisk kontrollor-
gan er et løp som vil gå over flere år, og deretter 
blir det løpende oppfølging, tilsyn, deltakelse i 
«joint assessments» samt «peer review». 

Norge må utpeke eksperter som kan delta i 
«joint assessments» i andre land, noe Statens lege-
middelverk per i dag i liten grad gjør grunnet 
manglende kapasitet. Norske myndigheter har 
meldt inn nasjonale eksperter som skal delta i 
øvrige «joint assessments» og i «peer review». 
Dette vil innebære betydelig merarbeid for Sta-
tens legemiddelverk. 

Myndighetene må også påregne mer arbeid 
med forberedelse og gjennomføring av årlig til-
syn, uanmeldte tilsyn og «observed audits». I til-
legg til årlig tilsyn skal myndighetene også gjen-
nomføre en fullstendig gjennomgang, inkl. «joint 
assessment», tre år etter utpeking og deretter 
hvert fjerde år, noe som ikke er et krav under gjel-
dende direktiver.

Videre blir det behov for mer samarbeid med 
Norsk Akkreditering – Norges nasjonale organ 
for teknisk akkreditering og God labratorieprak-
sis (GLP) – da det skal tas hensyn til eventuelt 
akkrediteringsbevis ved vurdering av søknaden. 

Kravene til behandling av søknader om klinisk 
utprøving og ytelsesundersøkelse innebærer at 
Statens legemiddelverk og de etiske komiteene 
må samordne sin aktivitet. Det må gjøres et arbeid 
for å sikre at en prosedyre for behandling av søk-
nader er på plass før forordningene kommer 
anvendelse i 2020 (for klinisk utprøving) og 2023 
(for ytelsesundersøkelser). Videre må de etiske 
komiteene innordne sin vurdering etter de krav 
og tidsfrister som gis i forordningene

Medisinsk utstyrssektoren sysselsetter over 
500 000 personer i over 25 000 selskaper i EU og 
det omsettes for ca. 100 milliarder euro årlig i EU. 
Rettsaktene inneholder tydeligere krav til mar-
kedsaktørene for medisinsk utstyr. Kravene vil 
medføre både administrative og økonomiske kon-
sekvenser for disse. 

Direktivene om medisinsk utstyr erstattes av 
forordninger som bidrar til å unngå ulike nasjo-
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nale løsninger og fremmer harmonisering på EU-
nivå. Det nye regelverket vil således bidra til forut-
sigbarhet for aktørene. Administrativt blir det 
enklere for markedsaktørene, for eksempel skal 
registrering av utstyr og produsenter i fremtiden 
gjøres i EUDAMED og ikke meldes inn til nasjo-
nale registre i de ulike medlemslandene.

Forordningene får konsekvenser for norske 
tekniske kontrollorgan. Tekniske kontrollorgan 
må bli utpekt etter de nye forordningene og må 
forberede søknader om utpeking som vil bli vur-
dert etter utpekingskriteriene i MDR og IVDR. 

Nye krav i IVDR fører til at produsenter må 
søke teknisk kontrollorgan om å gjennomføre 
samsvarsvurderinger for et stort antall nye 
utstyrskategorier sammenlignet med dagens 
direktiv og det må påregnes at de tekniske kon-
trollorganene får økte oppgaver knyttet til sam-
svarsvurdering av disse utstyrskategoriene.

Det stilles ytterligere krav til en systematisk 
innsamling av opplysninger om erfaringer med 
bruk av utstyret for å oppdatere teknisk dokumen-
tasjon og samarbeid med kompetente myndig-
heter. Systemet for overvåking av utstyr skal 
inngå i produsentens kvalitetssystem og produ-

senten skal utarbeide en plan for overvåking etter 
at utstyret er plassert på markedet. I tillegg blir 
det flere detaljerte krav til den periodiske oppda-
terte sikkerhetsrapporten (PSUR) for hvert 
utstyr/hver kategori eller gruppe av utstyr. Produ-
sentene vil således få administrativt merarbeid 
med å overvåke utstyr etter at det er plassert på 
markedet. 

Med de nye forordningene vil melding om 
hendelser, korrigerende tiltak og trender gjøres 
direkte i EUDAMED og tilsynsmyndighetene og 
eventuelt teknisk kontrollorgan (for aktuelt utstyr 
de har sertifisert) kan innhente aktuell informa-
sjon i databasen. Dette er en forenkling sammen-
lignet med i dag.

Produsenter får også økte oppgaver om mel-
ding av trender (enhver statistisk signifikant 
økning i frekvensen av hendelser som kan ha 
vesentlig betydning for vurdering av forholdet 
mellom fordeler og risiko). Sammen med de 
øvrige endringene vil dette trolig føre til at flere 
hendelser, korrigerende tiltak og trender vil bli 
meldt inn via EUDAMED, noe som vil være 
grunnlag for videre markedstilsyn med det aktu-
elle utstyret. 
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37  Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget

Til § 1 Gjennomføring av forordningene medisinsk 
utstyr 

Se punkt 6 og 28.
I første ledd fastslås at forordning (EU) 2017/

745 om medisinsk utstyr (MDR) skal gjelde som 
norsk lov. 

Bestemmelsen i annet ledd fastslår at forord-
ning (EU) 2017/746 om in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr (IVDR) skal gjelde som norsk lov.

Etter tredje ledd kan departementet fastsette 
forskrifter for gjennomføring og utfylling av for-
ordningene som gjennomføres i første og annet 
ledd. Forordningene åpner for over 80 gjennom-
føringsrettsakter. 

Til § 2 Saklig virkeområde

Se punkt 7.3
Det saklige virkeområdet for loven, både med 

hensyn til aktivitet og grenseliggende regelverk, 
fremkommer tydelig av forordningene artikkel 1 i 
MDR og artikkel 1 i IVDR. Disse dekker i hoved-
sak ikke bruk av medisinsk utstyr. Forordningene 
inneholder imidlertid bestemmelser som kan ses 
på som bruk, blant annet bruk av genetiske tester 
og sporing av implantater, jf. punkt 18 og punkt 19. 
Første ledd utvider derfor lovens virkeområde til å 
også omfatte bruk av medisinsk utstyr. Dette er i 
tråd med lov om medisinsk utstyr 1995. 

Annet ledd fastslår at den eller de myndigheter 
som departementet har utpekt, ved tvil kan 
avgjøre om et bestemt produkt skal regnes som 
medisinsk utstyr eller ikke. 

Tredje ledd gir hjemmel for å gi forskrift om 
bruk av medisinsk utstyr, herunder kvalifikasjo-
ner og krav til bruk, og fastslå hvilke produkter 
som regnes som medisinsk utstyr. 

Til § 3 Stedlig virkeområde

Se punkt 9. 
Både MDR og IVDR fastsetter at reglene gjel-

der for medisinsk utstyr som omsettes og gjøres 
tilgjengelig i unionen, det vil si i EØS-området. 
Når ikke annet følger av vedkommende spesiallov 

vil den gjelde i riket. Bestemmelsen presiserer at 
loven skal gjelde utover fastlands Norge for visse 
forhold. 

Første ledd slår fast at loven gjelder for norske 
luft- og sjøfartøy og innretninger på norsk konti-
nentalsokkel.

Skip som er førte inn i norske register (NIS og 
NOR), er omfatta av loven. Loven omfatter norske 
luftfartøy. Det må tolkes i lys av Chicago-konven-
sjonen om sivil luftfart av 1944, artikkel 17 mv., og 
om luftfartsloven. 

Annet ledd fastslår at Kongen kan gi forskrift 
om at loven og forskrifter gitt i medhold av denne 
helt eller delvis skal gjelde for Svalbard, samt fast-
sette særlige regler med hensyn til de stedlige for-
holdene på Svalbard. 

Til § 4 Etikett og bruksanvisning

Se punkt 12.
Bestemmelsen viderefører mulighet for å ha 

krav til norsk språk med den endring at det vises 
til krav om språk generelt og ikke bare norsk 
språk. 

Bestemmelsen gir hjemmel for at departemen-
tet kan gi forskrifter om at informasjon og bruks-
anvisning som skal følge medisinsk utstyr skal gis 
på norsk eller andre språk.

Bestemmelsen gir også hjemmel for bruk av 
det nasjonale handlingsrommet MDR og IVDR gir 
om språk for implantatkort i samsvarsvurdering, 
sertifikat mv.

Til § 5 Reklame

Se punkt 13.
Bestemmelsen regulerer ikke reklame, men 

gir hjemmel for at departementet kan gi forskrift 
om reklame for medisinsk utstyr.

Forordningene medfører endringer ved at det 
gis særregler om hva merking, informasjon fra 
produsent og markedsføring og reklame om 
medisinsk utstyr kan inneholde av påstander. For-
ordningene inneholder imidlertid ingen overord-
net regulering av reklame.
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MDR og IVDR artikkel 7 inneholder begrens-
ninger i hvilke påstander som kan gis i merking, 
informasjon fra produsent og reklame. Av bestem-
melsene følger det at i merking, bruksanvisning 
og reklame for medisinsk utstyr er det forbudt å 
bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer 
som kan villede forbrukeren eller pasienten. 

Det er forbudt å: 
– gi inntrykk av at utstyret har funksjoner og 

egenskaper som det ikke har,
– skape et feilaktig inntrykk av behandling, diag-

nostisering eller av egenskaper som utstyret 
ikke har,

– unnlate å opplyse brukeren eller pasienten om 
en sannsynlig risiko knyttet til bruk av utstyret, 
eller 

– foreslå en annen bruk for utstyret enn det til-
tenkte formål som ligger til grunn for produk-
tets samsvarsvurdering.

Til § 6 Reprosessering av medisinsk engangsutstyr

Se punkt 16.
Bestemmelsen gir hjemmel for at departemen-

tet kan gi forskrift om reprosessering av medi-
sinsk engangsutstyr.

MDR artikkel 17 inneholder en regulering av 
reprosessering og åpner for at det kan gis nasjo-
nale regler. Hovedprinsippet er at reprosessering 
av medisinsk engangsutstyr ikke er tillatt dersom 
annet ikke følger av nasjonal rett. 

Reprosessering er definert som en prosess på 
brukt utstyr som gjør det sikkert å gjenbruke 
utstyret, dvs. rengjøring, desinfeksjon, sterilise-
ring samt testing og gjenopprettelse av teknisk og 
funksjonell sikkerhet. 

Til § 7 Registrering og rapportering

Se punkt 20 og 31.
Bestemmelsens første ledd gir hjemmel for at 

departementet kan gi forskrift om registrerings-
plikt for produsent, autorisert representant, distri-
butør, importør og bruker av medisinsk utstyr. 

Annet ledd gir hjemmel for at departementet 
kan gi forskrift om registrering av medisinsk 
utstyr som omsettes eller brukes.

Bestemmelsen er nødvendig for å kunne kreve 
inn avgift og gebyr. 

Til § 8 Meldeplikt om hendelser, feil eller svikt

Se punkt 26.
Bestemmelsen gir hjemmel for at departemen-

tet kan gi forskrift om meldeplikt om hendelser, 

feil eller svikt for brukere og eiere av medisinsk 
utstyr. 

Med hjemmel i denne bestemmelsen kan den 
nasjonale meldeplikten for helsepersonell, jf. for-
skrift 29. november 2013 nr. 1373 om håndtering 
av medisinsk utstyr, videreføres.

Produsent og omsetters meldeplikt ved hendel-
ser med medisinsk utstyr er ivaretatt gjennom MDR 
og IVDR og faller utenfor denne bestemmelsen. Det 
er gitt utfyllende regler om denne meldeplikten i 
MDR og IVDR kapittel VII del 2. Disse bestemmel-
sene erstatter meldeplikten for produsent og omset-
ter i forskrift om medisinsk utstyr § 2-11. 

Til § 9 Tilbakehold, beslagleggelse og destruksjon

Se punkt 27.
Første ledd fastslår at medisinsk utstyr som 

importeres i strid med bestemmelser i lov og med 
forskrifter gitt i medhold av loven, kan tilbakehol-
des, beslaglegges og destrueres.

Bestemmelsen sikrer videreføring av tilsyns-
myndighetens reaksjonsmidler i forskrift 15. 
desember 2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr § 6-4.

Annet ledd stiller krav om at ved tilbakehold 
skal mottakeren varsles om at det medisinske 
utstyret vil bli vurdert beslaglagt og destruert. 
Det fremgår at mottakeren skal gis anledning til å 
uttale seg i saken innen en nærmere angitt frist. 

Tredje ledd fastlår at tiltak etter bestemmelsen 
kan gjøres for mottakerens regning. Videre frem-
går det at skyldige beløp er tvangsgrunnlag for 
utlegg. 

Til § 10 Avgift og gebyrer

Se punkt 31.
Bestemmelsen er ny. MDR og IVDR åpner for 

at medlemsstatene kan kreve inn avgift og gebyr 
for de aktiviteter som er fastsatt i forordningene. 
Disse skal fastsettes på en transparent måte og på 
grunnlag av prinsippene om utgiftsdekning. Rund-
skriv R-112/15 Bestemmelser om statlig gebyr- og 
avgiftsfinansiering legges til grunn.

Første ledd fastslår at registreringspliktige 
markedsaktører etter § 7 og tekniske kontrollor-
gan kan pålegges å betale avgift for å dekke utgif-
ter ved tilsyn og kontroll. 

Første ledd annet punktum gir hjemmel for at 
departementet kan gi forskrift om rapporterings-
plikt for opplysninger fra markedsaktører i første 
ledd. Bestemmelsen gir hjemmel til å kunne gi 
bestemmelser om å innhente omsetningstall/regn-
skap fra den avgiftspliktige som grunnlag for å 
beregne avgiftssatser. 



96 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Annet ledd fastslår en hjemmel for gebyr rela-
tert til myndighetenes arbeid med tillatelse til 
oppstart av en klinisk utprøving. Hjemmelen 
omfatter både klinisk utprøvning/evaluering av 
medisinsk utstyr og ytelsesundersøkelse av in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Søknader om 
ytelsesundersøkelser er en ny oppgave for Sta-
tens legemiddelverk, og innebærer økt arbeids-
mengde for Statens legemiddelverk. Gebyret 
skal dekke Statens legemiddelverks utgifter 
knyttet til behandling av søknad og oppfølging i 
form av blant annet tilsyn. 

Tredje ledd gir hjemmel for at departementet 
kan gi forskrift om rapporteringsplikt om opplys-
ninger som er nødvendige for å beregne og kreve 
inn gebyrer og avgifter. 

Det fastslås i fjerde ledd at det ved forsinket 
betaling skal betales rente i samsvar med lov 17. 
desember 1976 nr. 100 om renter ved forsinket 
betaling, og at avgift og gebyr etter loven er 
tvangsgrunnlag for utlegg.

Til § 11 Tilsyn og vedtak

Se punkt 28. 
Bestemmelsen gir regler om tilsyn med kra-

vene som følger av forordningene, og etter nasjo-
nale bestemmelser. 

Etter første ledd kan departementet bestemme 
hvem som skal være kompetent myndighet etter 
forordning (EU) 2017/745 artikkel 101 og forord-
ning (EU) 2017/746 artikkel 96. Annet punktum 
fastslår at den myndighet som er utpekt som kom-
petent myndighet etter første ledd er tilsynsmyn-
dighet og fører tilsyn med kravene som følger av 
§ 1. 

Det følger av annet ledd at den myndighet som 
departementet bestemmer, fører tilsyn med 
bestemmelsene som ikke er tillagt kompetent 
myndighet etter første ledd, altså bestemmelser 
som gjennomfører nasjonale krav. Forskrift om 
håndtering av medisinsk utstyr regulerer bruken 
av medisinsk utstyr som faller utenfor virkeområ-
det for MDR og IVDR. For at tilsynet etter for-
skrift om håndtering av medisinsk utstyr skal 
kunne gjennomføres er det derfor nødvendig med 
en egen tilsynsbestemmelse for myndighet etter 
loven som ikke er lagt til kompetent myndighet 
etter forordningene, jf. § 1. 

Tredje ledd fastslår at den som er tilsynsmyn-
dighet kan innhente nødvendige opplysninger og 
kreve at markedsaktørene og brukere legger 
frem dokumentasjon på at lovens krav er oppfylt. 

I fjerde ledd går det frem at tilsynsmyndighe-
tene, dersom utstyr kan medføre fare for folke-

helsen, pasienters, brukeres eller eventuelt andre 
personers helse eller sikkerhet, eller hvor nødven-
dig dokumentasjon ikke kan fremskaffes, kan 
treffe alle nødvendige tiltak for å sikre at det medi-
sinske utstyret til enhver tid er sikkert, vedlike-
holdes korrekt og brukes forsvarlig i samsvar 
med sitt formål. Slike tiltak kan blant annet inne-
bære krav retting, ileggelse av forbud og påbud, 
herunder krav om midlertidig stans av virksom-
het eller forbud mot å plassere medisinsk utstyr 
på markedet.

Femte ledd fastslår at tilsynsmyndigheten etter 
annet ledd gir de pålegg og treffer de enkeltved-
tak ellers som er nødvendige for gjennomføringen 
av tilsynet. 

Etter sjette ledd kan departementet gi nær-
mere forskriftsbestemmelser om tilsynet etter 
både horisontalt EØS-regelverk om markedstilsyn 
og nasjonale regler om tilsyn.

Til § 12 Tvangsmulkt

Se punkt 32.
Bestemmelsen er en videreføring av bestem-

melsen om tvangsmulkt i lov om medisinsk utstyr 
1995.

I første ledd fastslås det at det i pålegg gitt etter 
loven kan fastsettes en løpende tvangsmulkt for 
hver dag, uke eller måned som går etter utløpet av 
den frist som er satt for oppfylling av pålegget, 
inntil pålegget er oppfylt. Det fastslås videre at 
tvangsmulkt kan fastsettes som engangsmulkt.

Det følger av bestemmelsens annet ledd at til-
synsmyndigheten kan frafalle påløpt tvangsmulkt.

Til § 13 Overtredelsesgebyr

Se punkt 32.
Bestemmelsens første ledd fastslår at departe-

mentet kan gi forskrift om overtredelsesgebyr. 
Det vil gå fram av forskrift hvilke konkrete brudd 
på handlingsnormer i MDR og IVDR som kan 
medføre ileggelse av overtredelsesgebyr. En 
detaljert opplisting av alle handlingsnormene 
dette gjelder, egner seg dårlig i lov og vil derfor 
fremgå av forskrift.

Det fremgår således av bestemmelsen at over-
tredelsesgebyr kan ilegges den som overtrer nær-
mere angitte bestemmelser i forordningene nevnt 
i § 1, eller som overtrer bestemte handlings-
normer fastsatt i forskrift gitt i medhold av loven. 

I annet ledd går det fram at skyldkravet er for-
sett eller uaktsomhet for fysiske personer. Det er 
ikke behov for å ta inn bestemmelser om ileggelse 
av administrativ sanksjon overfor et foretak i 
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loven. Dette følger av forvaltningsloven § 46 første 
ledd. 

Etter tredje ledd kan departementet fastsette i 
forskrift hvilke hensyn det kan eller skal legges 
vekt på ved vurderingen av om overtredelsesge-
byr skal ilegges. Det kan gis forskriftsbestemmel-
ser om hensyn som kan eller skal vektlegges ved 
ileggelse av overtredelsesgebyr overfor både fore-
tak og fysiske personer. Dette kan blant annet 
være samme type momenter som går frem av for-
valtningsloven § 46 andre ledd, men forvaltnings-
lovens bestemmelse gjelder kun ved ileggelse av 
overtredelsesgebyr overfor foretak.

Etter fjerde ledd kan det gis forskrift om utmå-
ling og betaling av overtredelsesgebyret, her-
under om renter og tilleggsgebyr. Gebyret kan 
fastsettes som faste satser eller utmåles i det 
enkelte tilfelle (individuell utmåling) innenfor en 
øvre ramme, jf. forvaltningsloven § 44 annet 
ledd.

Femte ledd setter en frist for hvor lenge etter at 
en overtredelse fant sted, overtredelsesgebyr kan 
ilegges (foreldelse av ansvar). Det konkrete tids-
punktet for når en handling kan sies å ha funnet 
sted, vil variere med type normbrudd. Dersom en 
handling varer i tid og det blir ansett som en fort-
satt overtredelse/samme handling, vil foreldelses-
fristen regnes fra tidspunktet da den siste overtre-
delsen fant sted.

Fristen avbrytes når forhåndsvarsel eller ved-
taket blir fattet og ikke når det blir mottatt.

Bestemmelsen regulerer ikke foreldelse av 
plikten til å betale ilagt overtredelsesgebyr. For 
foreldelse av pengekrav, gjelder på vanlig måte lov 
18. mai 1979 nr. 18 om foreldelse av fordringer. 
Bestemmelsen gir også hjemmel til å gi nærmere 
bestemmelser om foreldelse i forskrift. 

Til § 14 Straff

Se punkt 32.
Bestemmelsen fastslår at departementet kan 

gi forskrift om at den som forsettlig eller uaktsomt 
overtrer nærmere angitte bestemmelser i forord-
ningene nevnt i § 1, eller som overtrer nærmere 
angitte handlingsnormer fastsatt i forskrift eller 
enkeltvedtak gitt i medhold av loven her, straffes 
med bøter eller fengsel inntil 3 måneder. Ved grov 
overtredelse kan straffen være bøter eller fengsel 
inntil 2 år.

Det vil gå fram av forskrift hvilke konkrete 
brudd på handlingsnormer i MDR og IVDR som 
kan medføre straff. En detaljert opplisting av alle 
handlingsnormene dette gjelder og hvilke regel-

brudd som bør straffesanksjoneres, egner seg 
dårlig i lov og vil fremgå av forskrift.

Bestemmelsen fastslår at både forsettlig og 
uaktsom overtredelse av handlingsnormer i for-
ordningene, samt overtredelse av forskrifter eller 
pålegg gitt i eller i medhold av loven rammes av 
straffebestemmelsen. 

Straffansvar kan ilegges både fysiske og juri-
diske personer, som et selskap, en forening eller 
en annen sammenslutning, et enkeltpersonfore-
tak, en stiftelse, et bo eller en offentlig virksom-
het. Straffansvar for foretak følger av straffeloven 
§§ 27 og 28.

Strafferammen er i alminnelighet bøter eller 
fengsel inntil 3 måneder. Hvis det foreligger grov 
overtredelse er strafferammen bøter eller fengsel 
inntil 2 år. Bakgrunnen for dette er de alvorlige 
skadevirkninger medisinsk utstyr kan medføre. 
Definisjonen av grov uaktsomhet følger av straffe-
loven § 23 andre ledd, og det er ikke behov for å ta 
inn bestemmelse om dette i lov om medisinsk 
utstyr eller forskrifter til loven. Det at uaktsomhe-
ten er grov, vil ikke automatisk medføre at regel-
bruddet er grovt, dette er to ulike vurderinger. 
Departementet vil vurdere om det i forskrift til 
loven skal sies noe om hva som skal til for at et 
regelbrudd her er grovt.

Det er heller ikke behov for å ta inn bestem-
melser om foretaksstraff i loven da dette følger av 
straffeloven § 27. 

Til § 15 Dispensasjon

Se punkt 33.
Det fastslås i bestemmelsen at departementet 

kan gi forskrift om dispensasjon fra bestemmelser 
gitt i eller i medhold til loven. 

Til § 16 Ikrafttredelse, opphevelse og overgangs-
bestemmelser

Se punkt 33.
Bestemmelsen fastslår at lov 12. januar 1995 

nr. 6 om medisinsk utstyr oppheves fra den tid 
Kongen bestemmer og at de enkelte bestemmel-
sene i loven kan tre i kraft og oppheves til forskjel-
lig tid. Det fastslås at delegeringer av myndighet 
og forskrifter hjemmel i bestemmelser som opp-
heves eller endres ved denne loven, fortsatt gjel-
der inntil Kongen bestemmer noe annet. 

Overgangsreglene i MDR og IVDR er omfat-
tende. Av denne grunn fastslås det i fjerde ledd en 
forskriftshjemmel om at det kan gis nærmere 
bestemmelser om overgangsregler. 



98 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 
forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Til § 17 Endringer i andre lover

Punkt 1 gjelder § 2-2 andre ledd og tredje ledd før-
ste setning og § 5-2 andre setning i helsebered-
skapsloven. 

Ved vedtagelse av folkehelseloven (Prop. 90 L
2010–2011) ble det også vedtatt endringer i andre
lover, blant annet i helseberedskapsloven § 1-3.
Ved en inkurie ble det ikke foretatt endringer i
andre bestemmelser i helseberedskapsloven som
viser til § 1-3. Dagens § 2-2 andre ledd og tredje
ledd første setning og § 5-2 andre setning viser
dermed til feil bokstaver i § 1-3. Det er et behov
for å rette disse henvisningene slik at hjemmels-
grunnlaget er tilstrekkelig klart. Endringen er
kun av teknisk karakter og innebærer ingen mate-
rielle endringer.

Punkt 2 viser til at ny lov om medisinsk utstyr
medfører henvisningsfeil i kosmetikklova. I
bestemmelsen er det derfor inntatt en oppdatert
henvisning i kosmetikklova.

Helse- og omsorgsdepartementet

t i l r å r :

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om lov om medisinsk utstyr og samtykke til
godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr.
288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av for-
ordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr
og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om
innlemmelse i EØS-avtalen av forordning (EU) nr.
746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr. 

Vi HARALD, Norges Konge,

s t a d f e s t e r :

Stortinget blir bedt om å gjøre vedtak til lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av
EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av forordning (EU) nr. 745/2017
om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 av 13. desember 2019 om innlemmelse i
EØS-avtalen av forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr i samsvar med et
vedlagt forslag.
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A

Forslag 
til lov om medisinsk utstyr 

§ 1 Gjennomføring av forordningene om medisinsk 
utstyr

EØS-avtalen vedlegg II, kapittel XXX om medi-
sinsk utstyr (forordning (EU) 2017/745 om medi-
sinsk utstyr som endrer direktiv 2001/83/EF, for-
ordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 
1223/2009 og opphever rådsdirektiv 90/385/EØF 
og 93/42/EØF) gjelder som lov med de tilpasnin-
gene som følger av vedlegg XI, protokoll 1 og avta-
len for øvrig.

EØS-avtalen vedlegg II, kapittel XXX om medi-
sinsk utstyr (forordning (EU) 2017/746 om in 
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som opphever 
direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslutning 
2010/227/EU) gjelder som lov med de tilpasnin-
gene som følger av vedlegg XI, protokoll 1 og avta-
len for øvrig.

Departementet kan gi forskrift om gjennom-
føring og utfylling av forordningene gjennomført i 
første ledd.

§ 2 Saklig virkeområde
Utover virkeområdet som følger av § 1, gjelder 

loven også for bruk av medisinsk utstyr. 
Den myndigheten som departementet utpe-

ker, kan i tvilstilfelle avgjøre om et produkt skal 
regnes som medisinsk utstyr. 

Departementet kan gi forskrift om bruk av 
medisinsk utstyr, blant annet om kvalifikasjoner 
og krav til slik bruk, og om hvilke produkter som 
skal regnes som medisinsk utstyr. 

§ 3 Stedlig virkeområde 
Loven gjelder for norske luft- og sjøfartøy og 

innretninger på norsk kontinentalsokkel. 
Kongen kan gi forskrift om at loven helt eller 

delvis skal gjelde for Svalbard og at det skal gjelde 
særlige regler under hensyn til de stedlige forhol-
dene. 

§ 4 Etikett og bruksanvisning
Departementet kan gi forskrift om at doku-

mentasjon, informasjon og bruksanvisning som 
skal følge medisinsk utstyr, skal gis på bestemte 
språk. 

§ 5 Reklame
Departementet kan gi forskrift om reklame for 

medisinsk utstyr. 

§ 6 Reprosessering av medisinsk engangsutstyr
Departementet kan gi forskrift om reprosesse-

ring av medisinsk engangsutstyr. 

§ 7 Registrering og rapportering
Departementet kan gi forskrift om plikt til 

registrering for produsent, autorisert represen-
tant, distributør, importør og bruker av medi-
sinsk utstyr. 

Departementet kan gi forskrift om registrering 
av medisinsk utstyr som omsettes eller brukes. 

§ 8 Eier og brukers meldeplikt om hendelser, feil eller 
svikt

Departementet kan gi forskrift om meldeplikt 
for eiere og brukere av medisinsk utstyr.

§ 9 Tilbakeholdelse, beslagleggelse og destruksjon
Medisinsk utstyr som importeres i strid med 

denne loven eller forskrift gitt i medhold av denne 
loven, kan tilbakeholdes, beslaglegges og destrue-
res. 

Ved tilbakehold skal mottakeren varsles om at 
det medisinske utstyret vil bli vurdert beslaglagt 
og destruert og gis mulighet til å uttale seg i saken 
innen en nærmere angitt frist.

Tiltak etter første ledd kan gjennomføres for 
mottakerens regning. Skyldig beløp er tvangs-
grunnlag for utlegg.

§ 10 Avgift og gebyrer
Departementet kan pålegge markedsaktører 

som nevnt i § 7 og tekniske kontrollorgan, jf. lov 
16. juni 1994 nr. 20 om tekniske kontrollorgan 
som har til oppgåve å gjennomføre samavarsvur-
deringar § 1, å dekke utgifter ved tilsyn og kon-
troll etter denne loven. Departementet kan gi for-
skrift om rapporteringsplikt for markedsaktører 
etter første punktum om opplysninger som er 
nødvendige for å ivareta formålet. 



100 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Departementet kan gi forskrift om gebyr for 
behandling av søknad om klinisk utprøving og 
ytelsesevaluering av medisinsk utstyr.

Departementet kan gi forskrift om beregning, 
innkreving og innbetaling avgift og gebyr etter 
første og annet ledd.

Ved forsinket betaling skal det betales rente i 
samsvar med lov 17. desember 1976 nr. 100 om 
renter ved forsinket betaling. Avgift og gebyr etter 
denne loven er tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 11 Tilsyn 
Departementet fasetter hvem som er kompe-

tent myndighet etter Europaparlaments- og råds-
forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr 
artikkel 101 og Europaparlaments- og rådsforord-
ning (EU) 2017/746 om in vitro-diagnostisk 
medisinsk utstyr artikkel 96. Denne myndighe-
ten fører tilsyn med etterlevelsen av de kravene 
som følger av § 1. 

Den myndigheten som departementet utpe-
ker, fører tilsyn med etterlevelsen av kravene i 
lovenbestemmelsene som ikke er tillagt kompe-
tent myndighet etter første ledd. 

Tilsynsmyndighetene kan innhente nødven-
dige opplysninger og kreve at markedsaktørene 
og brukere legger fram dokumentasjon på at 
lovens krav er oppfylt. 

Dersom utstyr kan medføre fare for folkehel-
sen, eller noens helse eller sikkerhet, eller nød-
vendig dokumentasjon ikke kan fremskaffes, kan 
tilsynsmyndigheten iverksette nødvendige tiltak 
for å sikre at medisinsk utstyr til enhver tid er 
sikkert, vedlikeholdes korrekt og brukes forsvar-
lig i samsvar med sitt formål. Nødvendige tiltak 
kan blant annet omfatte krav om retting, midlerti-
dig stans av virksomhet og forbud mot markeds-
føring. 

Tilsynsmyndighetene gir de pålegg og treffer 
de enkeltvedtak som ellers er nødvendige for 
gjennomføringen av tilsynet, dette kan blant 
annet omfatte krav om retting, midlertidig stans 
av virksomhet og forbud mot markedsføring.

Departementet kan gi forskrift om tilsynet 
etter denne bestemmelsen. 

§ 12 Tvangsmulkt
I pålegg gitt etter denne loven kan det fastset-

tes en løpende tvangsmulkt for hver dag, uke eller 
måned som går etter utløpet av den fristen som er 
satt for oppfylling av pålegget, inntil pålegget er 
oppfylt. Tvangsmulkten kan også fastsettes som 
engangsmulkt.

Tilsynsmyndighetene etter § 11 kan frafalle 
påløpt tvangsmulkt. 

§ 13 Overtredelsesgebyr
Departementet kan gi forskrift om at den som 

overtrer nærmere angitte bestemmelser i forord-
ningene nevnt i § 1, eller som overtrer nærmere 
angitte handlingsnormer fastsatt i forskrift gitt i 
medhold av loven her, kan ilegges overtredelses-
gebyr.

Fysiske personer kan bare ilegges overtredel-
sesgebyr for forsettlige eller uaktsomme overtre-
delser. 

Departementet kan gi forskrift om hvilke hen-
syn det kan eller skal legges vekt på ved vurderin-
gen av om overtredelsesgebyr skal ilegges. 

Departementet kan gi forskrift om utmåling og 
betaling av overtredelsesgebyr, blant annet om 
renter og tilleggsgebyr dersom overtredelsesge-
byret ikke blir betalt ved forfall. 

Adgangen til å ilegge overtredelsesgebyr forel-
des etter 2 år. Fristen regnes fra tidspunktet over-
tredelsen fant sted. Fristen avbrytes ved at tilsyns-
myndigheten gir forhåndsvarsel eller fatter vedtak 
om overtredelsesgebyr. Departementet kan gi for-
skrift om foreldelse, blant annet om unntak fra 
bestemmelsene om foreldelsesfrist og fristav-
brudd for særlige typer overtredelser.

§ 14 Straff
Departementet kan gi forskrift om at den som 

forsettlig eller uaktsomt overtrer nærmere angitte 
bestemmelser i forordningene nevnt i § 1, eller 
som overtrer nærmere angitte handlingsnormer 
fastsatt i forskrift eller enkeltvedtak gitt i medhold 
av loven her, straffes med bøter eller fengsel inntil 
3 måneder. Ved grov overtredelse kan straffen 
være bøter eller fengsel inntil 2 år.

§ 15 Dispensasjon
Departementet kan gi forskrift om dispensa-

sjon fra bestemmelser gitt i eller i medhold av 
loven her.

§ 16 Ikrafttredelse, opphevelse og overgangsbestem-
melser

Loven gjelder fra den tiden Kongen bestem-
mer. Kongen kan sette i kraft de enkelte bestem-
melsene til forskjellig tid.

 Lov 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr 
oppheves fra den tid Kongen bestemmer. Kongen 
kan oppheve de enkelte bestemmelsene til for-
skjellig tid.

Forskrifter og delegeringer som er gitt med 
hjemmel i lov 12. januar 1995 nr. 6 om medisinsk 
utstyr, gjelder inntil Kongen bestemmer noe 
annet. 
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Kongen kan gi forskrift om ytterligere over-
gangsbestemmelser.

§ 17 Endringer i andre lover
Fra den tid Kongen bestemmer gjøres føl-

gende endringer i andre lover:
1. I lov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig og 

sosial beredskap (helseberedskapsloven) gjø-
res følgende endringer:

§ 2-2 andre ledd og tredje ledd første punktum 
skal lyde:

Sykehus som omfattes av § 1-3 første ledd bok-
stavene a og b, og virksomheter nevnt i boksta-
vene d, e, f og g, plikter å utarbeide beredskaps-
plan for virksomheten.

Departementet kan gi forskrift om at virksom-
heter nevnt i § 1-3 første ledd bokstavene c og h, 

samt virksomheter omfattet av loven etter § 1-3 
annet ledd, skal ha plikt til å utarbeide bered-
skapsplan for virksomheten. 

§ 5-2 andre punktum skal lyde:
Virksomheter som omfattes av § 1-3 første 

ledd bokstavene g og h, kan på samme vilkår påleg-
ges å innføre restriksjoner på omsetningen og 
rasjonere sine varer.
2. I lov 21. desember 2005 nr. 126 om kosmetikk 

og kroppspleieprodukt m.m. skal § 2 tredje 
ledd lyde: 

Lova omfattar ikkje stoff, blandingar av 
stoff eller utstyr som kjem inn under lov om le-
gemidler mv. eller lov om medisinsk utstyr. 
Lova omfattar ikkje næringsmiddel som kjem 
inn under lov om matproduksjon og mattrygg-
het mv.
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B

Forslag 
til vedtak om samtykke til godkjenning av 

EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse 
i EØS-avtalen av forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk 

utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 
om innlemmelse i EØS-avtalen av forordning (EU) nr. 746/2017 

om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

I

Stortinget samtykker til godkjenning av EØS-
komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlem-
melse i EØS-avtalen av europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) nr. 745/2017 av 5. april 2017 

om medisinsk utstyr og europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) nr. 746/2017 av 5. april 2017 
om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.
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Vedlegg 1  

Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745 av 
5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 

2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) 
nr. 1223/2009 samt om oppheving av rådsdirektiv 

90/385/EØF og 93/42/EØF

EUROPAPARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN 
EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-
peiske unions virkemåte, særlig artikkel 114 og 
artikkel 168 nr. 4 bokstav c),

under henvisning til forslag fra Europakommi-
sjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til 
de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den euro-
peiske økonomiske og sosiale komité1,

etter samråd med Regionkomiteen,
etter den ordinære regelverksprosedyren2 og
ut fra følgende betraktninger:

1) Rådsdirektiv 90/385/EØF3 og rådsdirektiv 
93/42/EØF4 utgjør Unionens rammeregler 
for medisinsk utstyr, bortsett fra medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk. Det er imidler-
tid nødvendig med en grunnleggende gjen-
nomgåelse av nevnte direktiver for å fastsette 
robuste, åpne, forutsigbare og bærekraftige 
rammeregler for medisinsk utstyr som både 
sikrer et høyt helse- og sikkerhetsnivå og 
støtter nyskaping.

2) Formålet med denne forordning er å sikre at 
det indre marked for medisinsk utstyr funge-
rer på en tilfredsstillende måte ved at det tas 
utgangspunkt i et høyt nivå for vern av pasi-
enters og brukeres helse, og idet det tas hen-
syn til de små og mellomstore bedriftene 

som driver virksomhet i denne sektoren. 
Samtidig fastsetter denne forordning høye 
kvalitets- og sikkerhetsstandarder for medi-
sinsk utstyr for å kunne løse felles sikker-
hetsutfordringer knyttet til disse produktene. 
Begge mål forfølges samtidig og er knyttet 
uløselig sammen, og det ene er ikke under-
ordnet det andre. Med hensyn til artikkel 114 
i traktaten om Den europeiske unions virke-
måte (TEUV) harmoniserer denne forord-
ning reglene for omsetning og ibruktaking av 
medisinsk utstyr og tilbehør til dette på mar-
kedet i Unionen, slik at dette kan omfattes av 
prinsippet om fritt varebytte. Med hensyn til 
artikkel 168 nr. 4 bokstav c) i TEUV fastset-
ter denne forordning høye kvalitets- og sik-
kerhetsstandarder for medisinsk utstyr ved 
at det bl.a. sikres at data som genereres i kli-
niske utprøvinger, er pålitelige og robuste, 
og at sikkerheten til personer som deltar i en 
klinisk utprøving, vernes.

3) Denne forordning har ikke som formål å har-
monisere reglene for den videre tilgjengelig-
gjøringen på markedet av medisinsk utstyr 
etter at det er tatt i bruk, f.eks. i forbindelse 
med salg av brukt utstyr.

4) Sentrale deler av det eksisterende regel-
verket, f.eks. når det gjelder tilsyn med 
meldte organer, framgangsmåter for sam-
svarsvurdering, kliniske utprøvinger og kli-
nisk evaluering samt sikkerhetsovervåking 
og markedstilsyn, bør styrkes betraktelig, 
samtidig som det for å forbedre helsen og 
sikkerheten bør innføres bestemmelser som 
sikrer åpenhet og sporbarhet i forbindelse 
med medisinsk utstyr.

5) I den grad det er mulig, bør det tas hensyn til 
retningslinjene for medisinsk utstyr fastsatt 
på internasjonalt plan, særlig innenfor ram-
men av Global Harmonization Task Force 

1 Uttalelse av 14. februar 2013 (EUT C 133 av 9.5.2013, s. 52).
2 Europaparlamentets holdning av 2. april 2014 (ennå ikke 

offentliggjort i EUT) og Rådets holdning ved første 
behandling av 7. mars 2017 (ennå ikke offentliggjort i 
EUT).

3 Rådsdirektiv 90/385/EØF av 20. juni 1990 om tilnærming 
av medlemsstatenes lovgivning om aktivt implanterbart 
medisinsk utstyr (EFT L 189 av 20.7.1990, s. 17).

4 Rådsdirektiv 93/42/EØF av 14. juni 1993 om medisinsk 
utstyr (EFT L 169 av 12.7.1993, s. 1).
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(GHTF) og oppfølgingsinitiativet, Internatio-
nal Medical Devices Regulators Forum 
(IMDRF), for å fremme en global tilnærming 
av bestemmelser som bidrar til et høyt glo-
balt sikkerhetsnivå, og for å fremme handel, 
særlig bestemmelsene om entydig utstyrsi-
dentifikasjon, de generelle kravene til sikker-
het og ytelse, teknisk dokumentasjon, klassi-
fiseringsregler, framgangsmåter for samsvars-
vurdering samt kliniske utprøvinger.

6) Av historiske årsaker ble aktivt implanterbart 
medisinsk utstyr, som omfattes av direktiv 
90/385/EØF, og annet medisinsk utstyr, 
som omfattes av direktiv 93/42/EØF, regu-
lert i to atskilte rettsakter. Av forenklingshen-
syn bør begge direktiver, som er blitt endret 
flere ganger, erstattes av én rettsakt som skal 
gjelde for alt medisinsk utstyr, bortsett fra 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

7) Denne forordnings virkeområde bør være 
klart avgrenset fra annet av Unionens harmo-
niseringsregelverk som gjelder produkter, 
f.eks. medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk, legemidler, kosmetikk og næringsmid-
ler. Europaparlaments- og rådsforordning 
(EF) nr. 178/20025 bør derfor endres, slik at 
den ikke lenger omfatter medisinsk utstyr.

8) Det bør være medlemsstatenes ansvar i hvert 
enkelt tilfelle å avgjøre om et produkt omfat-
tes av denne forordning. For å sikre ensar-
tede beslutninger om kvalifisering i denne 
forbindelse i alle medlemsstater, særlig med 
hensyn til grensetilfeller, bør Kommisjonen 
på eget initiativ eller på behørig begrunnet 
anmodning fra en medlemsstat og etter å ha 
rådført seg med koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr (MDCG) i hvert enkelt til-
felle kunne avgjøre om et bestemt produkt 
eller en bestemt kategori eller gruppe av pro-
dukter omfattes av denne forordnings virke-
område. Når Kommisjonen vurderer produk-
ters regulatoriske status i grensetilfeller som 
omfatter legemidler, vev og celler fra men-
nesker, biocidprodukter eller næringsmidler, 
bør den sikre at det gjennomføres tilstrekke-
lige samråd med Det europeiske legemiddel-
byrå (EMA), Det europeiske kjemikaliebyrå 
og Den europeiske myndighet for nærings-
middeltrygghet, alt etter hva som er relevant.

9) Ettersom det i visse tilfeller er vanskelig å 
skille mellom medisinsk utstyr og kosme-
tiske produkter, bør det i europaparlaments- 
og rådsforordning (EF) nr. 1223/20096 også 
innføres en mulighet til å treffe beslutning på 
unionsplan om et produkts regulatoriske sta-
tus.

10) Produkter der et legemiddel eller et stoff 
med legemiddelvirkning er kombinert med 
et medisinsk utstyr, omfattes enten av denne 
forordning eller av europaparlaments- og 
rådsdirektiv 2001/83/EF.7 Begge rettsak-
tene bør sikre en hensiktsmessig sam-
virkning når det gjelder samråd i forbindelse 
med vurderingene før utstyret bringes i 
omsetning, og utveksling av informasjon i 
forbindelse med sikkerhetsovervåkingsakti-
viteter som gjelder slike kombinasjons-
produkter. For legemidler som inneholder 
en medisinsk utstyrsdel, bør det i forbindelse 
med markedsføringstillatelsen for slike lege-
midler foretas en egnet vurdering av om 
utstyrsdelen oppfyller de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forord-
ning. Direktiv 2001/83/EF bør derfor 
endres.

11) Unionens regelverk, særlig europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 1394/
20078 og europaparlaments- og rådsdirektiv 
2004/23/EF9, er ufullstendig når det gjelder 
visse produkter framstilt ved bruk av avle-
dede produkter av vev eller celler fra men-
nesker som er ikke-levedyktige, eller som er 
gjort ikke-levedyktige. Slike produkter bør 
omfattes av denne forordning, forutsatt at de 
er i samsvar med definisjonen av medisinsk 
utstyr eller omfattes av denne forordning.

12) Visse grupper av produkter som ifølge produ-
senten bare har et estetisk eller et annet ikke-
medisinsk formål, men som ligner medisinsk 
utstyr med hensyn til funksjon og risikopro-
fil, bør omfattes av denne forordning. For at 

5 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 178/2002 av 
28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og 
krav i næringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den 
europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og om 
fastsettelse av framgangsmåter i forbindelse med nærings-
middeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1).

6 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1223/2009 
av 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 
342 av 22.12.2009, s. 59).

7 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/83/EF av 6. 
november 2001 om innføring av et fellesskapsregelverk for 
legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67).

8 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1394/2007 
av 13. november 2007 om legemidler for avansert terapi og 
om endring av direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 
726/2004 (EUT L 324 av 10.12.2007, s. 121).

9 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2004/23/EF av 31. 
mars 2004 om fastsettelse av standarder for kvalitet og sik-
kerhet ved donasjon, innhenting, kontroll, behandling, kon-
servering, oppbevaring og distribusjon av vev og celler fra 
mennesker (EUT L 102 av 7.4.2004, s. 48).
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produsenter skal kunne dokumentere at 
slike produkter oppfyller kravene, bør Kom-
misjonen vedta felles spesifikasjoner i det 
minste med hensyn til anvendelse av risiko-
håndtering og, dersom det er nødvendig, kli-
nisk evaluering angående sikkerheten. Slike 
felles spesifikasjoner bør utarbeides spesifikt 
for en gruppe av produkter uten et medisinsk 
formål, og bør ikke brukes til samsvarsvurde-
ring av tilsvarende utstyr med et medisinsk 
formål. Utstyr som både har et medisinsk og 
et ikke-medisinsk tiltenkt formål, bør opp-
fylle kravene som gjelder for både utstyr med 
og utstyr uten et tiltenkt medisinsk formål.

13) Som for produkter som inneholder levedyk-
tige vev eller celler fra mennesker eller dyr, 
som uttrykkelig er utelukket fra direktiv 90/
385/EØF og 93/42/EØF og dermed fra 
denne forordning, bør det presiseres at pro-
dukter som inneholder eller består av leve-
dyktig biologisk materiale eller levedyktige 
organismer av annen opprinnelse med hen-
blikk på å oppnå eller støtte disse produkte-
nes tiltenkte formål, heller ikke omfattes av 
denne forordning.

14) Kravene fastsatt i europaparlaments- og råds-
direktiv 2002/98/EF10 bør fortsatt få anven-
delse.

15) Det råder vitenskapelig usikkerhet om risi-
koene og fordelene forbundet med nanoma-
terialer som brukes i utstyr. For å sikre et 
høyt helsevernnivå, fritt varebytte og rettssik-
kerhet for produsenter er det nødvendig å 
innføre en ensartet definisjon av nanomateri-
aler som er basert på kommisjonsrekomman-
dasjon 2011/696/EU11, og som er tilstrekke-
lig fleksibel til at den kan tilpasses den viten-
skapelige og tekniske utviklingen og den 
etterfølgende utviklingen i regelverket på 
unionsplan og internasjonalt plan. Produsen-
ter bør ved utforming og framstilling av 
utstyr utvise særlig forsiktighet ved bruk av 
nanopartikler der det er et høyt eller middels 
høyt potensial for indre eksponering. Slikt 
utstyr bør være underlagt de strengeste 
framgangsmåtene for samsvarsvurdering. 
Ved utarbeiding av gjennomføringsrettsakter 

om praktisk og ensartet anvendelse av de til-
svarende kravene fastsatt i denne forordning 
bør det tas hensyn til relevante vitenskape-
lige uttalelser fra de relevante vitenskapsko-
miteene.

16) Sikkerhetsaspektene omhandlet i europapar-
laments- og rådsdirektiv 2014/30/EU12

utgjør en integrert del av de generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i denne 
forordning for utstyr. Denne forordning bør 
derfor anses som en lex specialis i forhold til 
nevnte direktiv.

17) Denne forordning bør omfatte krav til design 
og framstilling av utstyr som sender ut ioni-
serende stråling, uten at det berører anven-
delsen av rådsdirektiv 2013/59/Euratom13, 
som har andre mål.

18) Denne forordning bør omfatte krav til utstyrs 
design-, sikkerhets- og ytelsesegenskaper 
som skal utarbeides med henblikk på å fore-
bygge yrkesskader, herunder vern mot strå-
ling.

19) Det er nødvendig å presisere at programvare 
som ifølge produsenten særlig er beregnet 
på ett eller flere av de medisinske formålene 
fastsatt i definisjonen av medisinsk utstyr, 
anses som medisinsk utstyr, mens program-
vare beregnet på generelle formål, selv når 
den brukes innen helsevesenet, eller pro-
gramvare beregnet på livsstils- og velvære-
formål, ikke er medisinsk utstyr. Hvorvidt en 
programvare anses som utstyr eller som til-
behør, er uavhengig av programvarens plas-
sering eller av måten programvaren og utsty-
ret er koplet sammen på.

20) For å forbedre rettsikkerheten bør definisjo-
nene i denne forordning som gjelder selve 
utstyret, tilgjengeliggjøring av utstyr, mar-
kedsdeltakere, brukere og særlige proses-
ser, samsvarsvurdering, kliniske utprøvin-
ger og kliniske evalueringer, overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, sikker-
hetsovervåking og markedstilsyn, standarder 
og andre tekniske spesifikasjoner, tilpasses 
veletablert praksis på området på unionsplan 
og på internasjonalt plan.

10 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2002/98/EF av 27. 
januar 2003 om fastsettelse av standarder for kvaliteten og 
sikkerheten ved tapping, kontroll, behandling, oppbevaring 
og distribusjon av blod og blodkomponenter fra mennesker 
(EUT L 33 av 8.2.2003, s. 30).

11 Kommisjonsrekommandasjon 2011/696/EU av 18. oktober 
2011 om definisjonen av nanomateriale (EUT L 275 av 
20.10.2011, s. 38).

12 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2014/30/EU av 26. 
februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lov-
givning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 av 
29.3.2014. s. 79).

13 Rådsdirektiv 2013/59/Euratom av 5. desember 2013 om 
fastsettelse av grunnleggende sikkerhetsstandarder for 
vern mot farene forbundet med ioniserende stråling og om 
oppheving av direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 
96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Euratom 
(EUT L 13 av 17.1.2014, s. 1).
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21) Det bør presiseres at det er av avgjørende 
betydning at utstyr som tilbys personer i Uni-
onen gjennom informasjonssamfunnstje-
nester i henhold til europaparlaments- og 
rådsdirektiv (EU) 2015/153514, og utstyr 
som brukes i forbindelse med forretnings-
virksomhet for å stille en diagnostisk eller 
terapeutisk tjeneste til rådighet for personer i 
Unionen, oppfyller kravene i denne forord-
ning når det aktuelle produktet bringes i 
omsetning, eller når tjenesten ytes i Unionen.

22) For å anerkjenne den viktige rollen som stan-
dardisering har på området medisinsk utstyr, 
bør overholdelse av harmoniserte standarder 
som definert i europaparlaments- og rådsfor-
ordning (EU) nr. 1025/201215 være et middel 
som produsentene kan bruke for å dokumen-
tere samsvar med de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse og andre lovfestede krav, 
f.eks. kravene som gjelder kvalitetsstyring og 
risikohåndtering, som er fastsatt i denne for-
ordning.

23) I henhold til europaparlaments- og rådsdirek-
tiv 98/79/EF16 kan Kommisjonen vedta fel-
les tekniske spesifikasjoner for særlige kate-
gorier av medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk. På områder der det ikke finnes harmo-
niserte standarder, eller der de er 
utilstrekkelige, bør Kommisjonen gis myn-
dighet til å fastsette felles spesifikasjoner 
som gjør det mulig å oppfylle denne forord-
nings generelle krav til sikkerhet og ytelse, 
samt krav til kliniske utprøvinger og klinisk 
evaluering og/eller klinisk oppfølging etter 
at utstyret er brakt i omsetning.

24) Det bør utarbeides felles spesifikasjoner 
etter samråd med relevante berørte parter, 
og det bør tas hensyn til europeiske og inter-
nasjonale standarder.

25) Bestemmelsene som får anvendelse på 
utstyr, bør, når det er relevant, tilpasses den 
nye felles rettslige rammen for markedsfø-

ring av produkter, som består av europapar-
laments- og rådsforordning (EF) nr. 765/
200817 og europaparlaments- og rådsbeslut-
ning nr. 768/2008/EF.18

26) Bestemmelsene om markedstilsyn i Unionen 
og kontroll av produkter som innføres på 
markedet i Unionen, som er fastsatt i forord-
ning (EF) nr. 765/2008, får anvendelse på 
utstyr som omfattes av denne forordning, 
noe som ikke hindrer medlemsstatene i å 
velge hvilke vedkommende myndigheter 
som skal utføre disse oppgavene.

27) Det bør tydelig fastsettes hvilke generelle 
forpliktelser som påhviler de forskjellige 
markedsdeltakerne, herunder importører og 
distributører, med utgangspunkt i den nye 
rettslige rammen for markedsføring av pro-
dukter, uten at det berører de særlige forplik-
telsene fastsatt i de forskjellige delene av 
denne forordning, for å gjøre kravene i denne 
forordning lettere å forstå og dermed bedre 
de relevante aktørenes overholdelse av regel-
verket.

28) I denne forordning bør distributørers aktivi-
teter anses for å omfatte kjøp, besittelse og 
levering av utstyr.

29) For å forenkle anvendelsen av denne forord-
ning bør flere av forpliktelsene som påhviler 
produsentene, f.eks. klinisk evaluering eller 
rapportering i forbindelse med sikkerhetsover-
våking, og som ble fastsatt bare i vedleggene 
til direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF, innar-
beides i denne forordnings dispositive del.

30) Helseinstitusjoner bør ha mulighet til å fram-
stille, endre og bruke utstyr internt og på den 
måten oppfylle, i en ikke-industriell måle-
stokk, de særlige behovene til målgrupper av 
pasienter som ikke kan oppfylles med et 
egnet ytelsesnivå ved hjelp av tilsvarende 
utstyr som er tilgjengelig på markedet. I 
denne forbindelse bør det fastsettes at visse 
bestemmelser i denne forordning som gjel-
der medisinsk utstyr som utelukkende fram-
stilles for og brukes i helseinstitusjoner, her-
under sykehus og institusjoner, f.eks. labora-
torier og folkehelseinstitutter som støtter 

14 Europaparlaments- og rådsdirektiv (EU) 2015/1535 av 9. 
september 2015 om en informasjonsprosedyre for tekniske 
forskrifter og regler for informasjonssamfunnstjenester 
(EUT L 241 av 17.9.2015, s. 1).

15 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 1025/2012 
av 25. oktober 2012 om europeisk standardisering og om 
endring av rådsdirektiv 89/686/EØF og 93/15/EØF samt 
europaparlaments- og rådsdirektiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/
16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 
2009/23/EF og 2009/105/EF og om oppheving av rådsved-
tak 87/95/EØF og europaparlaments- og rådsbeslutning 
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 av 14.11.2012, s. 12).

16 Europaparlaments- og rådsdirektiv 98/79/EF av 27. okto-
ber 1998 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (EFT 
L 331 av 7.12.1998, s. 1).

17 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 765/2008 av 
9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og 
markedstilsyn for markedsføring av produkter, og om opp-
heving av forordning (EØF) nr. 339/93 (EUT L 218 av 
13.8.2008, s. 30).

18 Europaparlaments- og rådsbeslutning nr. 768/2008/EF av 
9. juli 2008 om en felles ramme for markedsføring av pro-
dukter og om oppheving av rådsbeslutning 93/465/EØF 
(EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).
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helsevesenet og/eller oppfyller pasientbe-
hov, men som ikke brukes til direkte behand-
ling eller pleie av pasienter, ikke bør få 
anvendelse, ettersom målene med denne for-
ordning likevel vil bli oppfylt på en forholds-
messig måte. Det bør bemerkes at begrepet 
«helseinstitusjon» ikke omfatter virksomhe-
ter hvis primære formål er å fremme bedre 
helse eller en sunn livsstil, f.eks. treningssen-
tre, spaanlegg, velværesentre og helsestu-
dioer. Unntaket som gjelder for helseinstitu-
sjoner, får dermed ikke anvendelse på slike 
virksomheter.

31) Ettersom fysiske eller juridiske personer kan 
kreve erstatning for skade forårsaket av 
defekt utstyr i samsvar med gjeldende uni-
onsrett eller nasjonal rett, bør produsenter 
pålegges å treffe tiltak for å sikre tilstrekkelig 
økonomisk dekning med hensyn til det 
mulige erstatningsansvaret de har i henhold 
til rådsdirektiv 85/374/EØF19. Slike tiltak 
skal stå i forhold til risikoklassen, utstyrsty-
pen og foretakets størrelse. I denne forbin-
delse bør det også fastsettes regler for hvor-
dan en vedkommende myndighet lettere kan 
gi informasjon til personer som kan ha blitt 
påført skade som følge av defekt utstyr.

32) For å sikre at utstyr som framstilles ved hjelp 
av serieproduksjon, fortsatt er i samsvar med 
kravene i denne forordning samt at det i pro-
duksjonsprosessen tas hensyn til erfaringene 
med bruken av utstyret, bør alle produsenter 
ha et kvalitetsstyringssystem og et system 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som bør stå i forhold til risiko-
klassen og den aktuelle utstyrstypen. For å 
minimere risikoene eller forebygge hendel-
ser knyttet til utstyr bør produsenter dessu-
ten opprette et risikohåndteringssystem og 
et system for rapportering av hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak.

33) Risikohåndteringssystemet bør være nøye til-
passet utstyret og bør gjenspeiles i den kli-
niske evalueringen av det, herunder de kli-
niske risikoene som skal håndteres innenfor 
rammen av kliniske utprøvinger, klinisk eva-
luering og klinisk oppfølging etter at utstyret 
er brakt i omsetning. Risikohåndteringspro-
sessen og prosessen for klinisk evaluering 
bør være avhengige av hverandre og bør opp-
dateres regelmessig.

34) Det bør sikres at overvåking og kontroll av 
framstillingen av utstyr og overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning, samt sikker-
hetsovervåkingsaktiviteter som gjelder utsty-
ret, utføres av en person i produsentens orga-
nisasjon med ansvar for overholdelse av 
regelverket som oppfyller visse minstekrav 
til kvalifikasjoner.

35) For produsenter som ikke er etablert i Unio-
nen, har den autoriserte representanten en 
sentral rolle når det gjelder å sikre at utstyr 
som framstilles av disse produsentene, oppfyl-
ler kravene, og som produsentenes kontakt-
person i Unionen. Med tanke på denne sen-
trale rollen bør den autoriserte representanten 
for håndhevingsformål gjøres rettslig ansvar-
lig for defekt utstyr dersom en produsent eta-
blert utenfor Unionen ikke har oppfylt sine 
generelle forpliktelser. Den autoriserte repre-
sentantens ansvar fastsatt i denne forordning 
berører ikke bestemmelsene i direktiv 85/
374/EØF, og den autoriserte representanten 
bør derfor være solidarisk ansvarlig sammen 
med importøren og produsenten. Den autori-
serte representantens oppgaver bør defineres 
i en skriftlig fullmakt. Når det gjelder de auto-
riserte representantenes rolle, bør minstekra-
vene de bør oppfylle, være klart definert, her-
under kravet om at de skal ha en person til 
rådighet som oppfyller visse minstekrav til 
kvalifikasjoner, som bør være de samme som 
dem som stilles til personen med ansvar for 
overholdelse av regelverket hos produsenten.

36) For å sikre rettssikkerheten i forbindelse 
med forpliktelsene som påhviler markedsdel-
takerne, må det presiseres når en distributør, 
importør eller en annen person skal anses 
som produsent av utstyr.

37) Parallellhandel med produkter som allerede 
er brakt i omsetning, er en lovlig form for 
handel i det indre marked i henhold til artik-
kel 34 i TEUV, med forbehold for de begrens-
ningene som følger av behovet for vern av 
helse og sikkerhet og behovet for vern av 
immaterialrettigheter fastsatt i artikkel 36 i 
TEUV. Anvendelsen av prinsippet om paral-
lellhandel er imidlertid gjenstand for forskjel-
lige fortolkninger i medlemsstatene. Derfor 
bør vilkårene, særlig kravene til ommerking 
og ompakking, presiseres i denne forord-
ning, idet det tas hensyn til Domstolens retts-
praksis20 i andre relevante sektorer og eksis-

19 Rådsdirektiv 85/374/EØF av 25. juli 1985 om tilnærming 
av medlemsstatenes lover og forskrifter om produktansvar 
(EFT L 210 av 7.8.1985, s. 29).

20 Dom av 28. juli 2011 i Orifarm and Paranova, forente saker 
C-400/09 og C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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terende god praksis på området medisinsk 
utstyr.

38) Reprosessering og gjenbruk av engangsut-
styr bør bare finne sted dersom det er tillatt 
ifølge nasjonal rett, og så lenge kravene i 
denne forordning er oppfylt. Den som repro-
sesserer engangsutstyr, bør betraktes som 
produsent av det reprosesserte utstyret og 
bør påta seg de forpliktelsene som påhviler 
produsenter i henhold til denne forordning. 
Medlemsstatene bør imidlertid ha mulighet 
til å beslutte at forpliktelsene som gjelder 
reprosessering og gjenbruk av engangsut-
styr som finner sted i en helseinstitusjon eller 
i en ekstern reprosesseringsenhet som opp-
trer på institusjonens vegne, kan avvike fra 
forpliktelsene som påhviler en produsent i 
henhold til denne forordning. I prinsippet bør 
slike avvik bare tillates dersom reprosesse-
ring og gjenbruk av engangsutstyr som fin-
ner sted i en helseinstitusjon eller i en 
ekstern reprosesseringsenhet, er i samsvar 
med de felles spesifikasjonene som er blitt 
vedtatt, eller, dersom det ikke foreligger fel-
les spesifikasjoner, med relevante harmoni-
serte standarder og nasjonale bestemmelser. 
Ved reprosessering av slikt utstyr bør det sik-
res et sikkerhets- og ytelsesnivå som svarer 
til nivået for tilsvarende nytt engangsutstyr.

39) Pasienter som får utstyr implantert, bør gis 
tydelig og lett tilgjengelig grunnleggende 
informasjon som gjør det mulig å identifisere 
det implanterte utstyret, samt annen relevant 
informasjon om utstyret, herunder eventuelle 
nødvendige advarsler om helserisikoer eller 
forholdsregler som skal treffes, f.eks. infor-
masjon om hvorvidt utstyret er forenlig med 
visse typer diagnostisk utstyr eller skanneut-
styr som brukes ved sikkerhetskontroller.

40) Utstyr bør som en hovedregel være utstyrt 
med CE-merking som viser at det er i sam-
svar med denne forordning, slik at det fritt 
kan omsettes i Unionen og tas i bruk i sam-
svar med det tiltenkte formålet. Medlemssta-
tene bør ikke skape hindringer for omset-
ning eller ibruktaking av utstyr som oppfyller 
kravene i denne forordning. Medlemsstatene 
bør imidlertid kunne beslutte om de vil 
begrense bruken av en bestemt type utstyr 
når det gjelder aspekter som ikke omfattes av 
denne forordning.

41) Muligheten til å spore utstyr ved hjelp av et 
system for entydig utstyrsidentifikasjon 
(UDI-system) som bygger på internasjonale 
retningslinjer, bør i vesentlig grad gjøre sik-

kerhetsrelaterte aktiviteter for utstyr etter at 
det er brakt i omsetning, mer effektive, tak-
ket være bedre rapportering av hendelser, 
målrettede korrigerende sikkerhetstiltak og 
bedre tilsyn fra vedkommende myndigheters 
side. Det bør også bidra til å redusere fore-
komsten av medisinske feil og bekjempe for-
falskning av utstyr. Bruk av UDI-systemet 
bør også bedre helseinstitusjoners og andre 
markedsdeltakeres innkjøps- og avfallshånd-
teringspolitikk samt lagerstyring og bør om 
mulig være forenlig med andre autentise-
ringssystemer som allerede finnes hos disse.

42) UDI-systemet bør gjelde for alt utstyr som 
bringes i omsetning, bortsett fra individuelt 
tilpasset utstyr, og bør være basert på inter-
nasjonalt anerkjente prinsipper, herunder 
definisjoner som er forenlige med dem som 
brukes av de viktigste handelspartnerne. For 
å sikre at UDI-systemet er funksjonelt før 
denne forordning får anvendelse, bør det i 
denne forordning fastsettes nærmere 
bestemmelser.

43) Av hensyn til allmennhetens interesse er det 
svært viktig med åpenhet og egnet tilgang til 
informasjon, som framlegges for den til-
tenkte brukeren på egnet måte, for å verne 
folkehelsen, styrke pasienters og helseperso-
nells innflytelse og sette dem i stand til å 
treffe informerte beslutninger samt for å 
skape et solid grunnlag for å treffe regel-
verksbeslutninger og skape tillit til regelver-
ket.

44) Et sentralt aspekt for å nå målene i denne for-
ordning er opprettelsen av en europeisk data-
base for medisinsk utstyr (Eudamed) som 
bør integrere forskjellige elektroniske 
systemer for sammenstilling og behandling 
av informasjon om utstyr på markedet og 
relevante markedsdeltakere, visse aspekter 
av samsvarsvurderingen, meldte organer, 
sertifikater, kliniske utprøvinger, sikkerhets-
overvåking og markedstilsyn. Formålet med 
databasen er å øke den samlede åpenheten, 
herunder ved å bedre allmennhetens og hel-
sepersonells tilgang til informasjon, unngå 
krav om gjentatt rapportering, øke koordine-
ringen mellom medlemsstatene og strømlin-
jeforme og forenkle strømmen av informa-
sjon mellom markedsdeltakere, meldte orga-
ner eller sponsorer og medlemsstatene samt 
medlemsstatene seg imellom og mellom dem 
og Kommisjonen. I det indre marked kan 
dette bare sikres effektivt på unionsplan, og 
Kommisjonen bør derfor videreutvikle og for-
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valte Den europeiske database for medisinsk 
utstyr som ble opprettet ved kommisjonsbe-
slutning 2010/227/EU21.

45) For å sikre at Eudamed fungerer tilfredsstil-
lende bør en internasjonalt anerkjent nomen-
klatur for medisinsk utstyr være tilgjengelig 
vederlagsfritt for produsenter og andre 
fysiske eller juridiske personer som i hen-
hold til denne forordning plikter å bruke 
nevnte nomenklatur. Når det er praktisk 
mulig, bør nevnte nomenklatur også være til-
gjengelig vederlagsfritt for andre berørte par-
ter.

46) Eudameds elektroniske systemer for utstyr 
på markedet, relevante markedsdeltakere og 
sertifikater bør gjøre det mulig for allmenn-
heten å få tilstrekkelig informasjon om utstyr 
på markedet i Unionen. Det elektroniske 
systemet for kliniske utprøvinger bør fun-
gere som et verktøy for samarbeid mellom 
medlemsstatene og for å gi sponsorer mulig-
het til, på frivillig grunnlag, å inngi én søknad 
for flere medlemsstater og å rapportere om 
alvorlige uønskede hendelser, mangler ved 
utstyret og tilknyttede oppdateringer. Det 
elektroniske systemet for sikkerhetsovervå-
king bør gjøre det mulig for produsenter å 
rapportere om alvorlige hendelser og andre 
rapporteringspliktige hendelser og å støtte 
koordineringen av vedkommende myndig-
heters vurdering av slike hendelser. Det 
elektroniske systemet for markedstilsyn bør 
være et verktøy for utveksling av informasjon 
mellom vedkommende myndigheter.

47) Når det gjelder data som sammenstilles og 
behandles via de elektroniske systemene i 
Eudamed, får europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 95/46/EF22 anvendelse på behandling 
av personopplysninger som utføres i med-
lemsstatene under tilsyn av vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene, særlig de 
uavhengige offentlige myndighetene som 
medlemsstatene har utpekt. Europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 45/200123

får anvendelse på behandling av personopp-
lysninger som foretas av Kommisjonen 
innenfor rammen av denne forordning og 
under tilsyn av EUs datatilsyn. I samsvar 
med forordning (EF) nr. 45/2001 bør Kom-
misjonen utpekes som behandlingsansvarlig 
for Eudamed og dens elektroniske systemer.

48) For implanterbart utstyr og utstyr i klasse III 
bør produsentene utarbeide et sammendrag 
om de viktigste sikkerhets- og ytelsesas-
pektene ved utstyret og resultatet av den kli-
niske evalueringen i et dokument som bør 
være offentlig tilgjengelig.

49) Sammendraget om sikkerhet og klinisk 
ytelse for et utstyr bør særlig omfatte utsty-
rets plass innenfor rammen av diagnostiske 
eller terapeutiske alternativer, idet det tas 
hensyn til den kliniske evalueringen av utsty-
ret i forhold til andre diagnostiske eller tera-
peutiske alternativer og de særlige forhol-
dene som det aktuelle utstyret og dets alter-
nativer kan vurderes under.

50) For å sikre et høyt nivå for vern av helse og 
sikkerhet og borgernes tillit til systemet er 
det av avgjørende betydning at meldte orga-
ner fungerer på en tilfredsstillende måte. 
Medlemsstatenes utpeking av og tilsyn med 
meldte organer i samsvar med detaljerte og 
strenge kriterier bør derfor være underlagt 
kontroll på unionsplan.

51) Meldte organers vurdering av produsentenes 
tekniske dokumentasjon, særlig dokumenta-
sjonen om den kliniske evalueringen, bør 
vurderes kritisk av myndigheten med ansvar 
for meldte organer. Vurderingen bør være en 
del av den risikobaserte tilnærmingen til til-
syns- og overvåkingsaktivitetene som utføres 
av meldte organer, og bør baseres på stikk-
prøver av den relevante dokumentasjonen.

52) De meldte organenes stilling overfor produ-
sentene bør styrkes, herunder deres rett og 
plikt til å foreta uanmeldte stedlige revisjoner 
samt fysiske tester eller laboratorietester av 
utstyr for å sikre at produsentene fortsatt 
oppfyller kravene etter at de har mottatt den 
opprinnelige sertifiseringen.

53) For å øke åpenheten når det gjelder nasjo-
nale myndigheters tilsyn med meldte orga-
ner, bør myndighetene med ansvar for 
meldte organer offentliggjøre informasjon 
om de nasjonale tiltakene som gjelder for 
hvordan meldte organer vurderes, utpekes 
og overvåkes. I samsvar med god forvalt-
ningspraksis bør nevnte myndigheter holde 
denne informasjonen oppdatert, særlig for å 

21 Kommisjonsbeslutning 2010/227/EU av 19. april 2010 om 
Den europeiske database for medisinsk utstyr (EUT L 102 
av 23.4.2010, s. 45).

22 Europaparlaments- og rådsdirektiv 95/46/EF av 24. okto-
ber 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger (EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31).

23 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 45/2001 av 
18. desember 2000 om personvern i forbindelse med 
behandling av personopplysninger i Fellesskapets institu-
sjoner og organer og om fri utveksling av slike opplysnin-
ger (EFT L 8 av 12.1.2001, s. 1).
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gjenspeile relevante, betydelige eller vesent-
lige endringer av de aktuelle framgangsmå-
tene.

54) Medlemsstaten der et meldt organ er eta-
blert, bør ha ansvar for å håndheve kravene i 
denne forordning som gjelder det aktuelle 
meldte organet.

55) Medlemsstatene bør, særlig med tanke på 
det ansvaret de har for å organisere og yte 
helsetjenester og medisinsk omsorg, kunne 
fastsette tilleggskrav til meldte organer som 
er utpekt for å foreta samsvarsvurderingen 
av utstyr, og som er etablert på deres territo-
rium, når det gjelder spørsmål som ikke 
omfattes av denne forordning. Alle slike til-
leggskrav som fastsettes, bør ikke berøre 
mer spesifikt tverrgående EU-regelverk om 
meldte organer og likebehandling av meldte 
organer.

56) For implanterbart utstyr i klasse III og aktivt 
utstyr i klasse IIb beregnet på å administrere 
og/eller fjerne et legemiddel bør meldte 
organer, bortsett fra i visse tilfeller, være for-
pliktet til å be ekspertpaneler om å granske 
deres rapport om vurderingen av den kli-
niske evalueringen. Vedkommende myndig-
heter bør underrettes om utstyr som har fått 
tildelt et sertifikat etter en framgangsmåte 
for samsvarsvurdering der et ekspertpanel 
har medvirket. Samråd med ekspertpaneler i 
forbindelse med den kliniske evalueringen 
bør føre til en harmonisert evaluering av 
medisinsk høyrisikoutstyr takket være 
utveksling av ekspertise om kliniske aspek-
ter og utarbeiding av felles spesifikasjoner 
for kategorier av utstyr som har gjennomgått 
denne samrådsprosessen.

57) For utstyr i klasse III og visse typer utstyr i 
klasse IIb bør en produsent, før den kliniske 
evalueringen og/eller utprøvingen, frivillig 
kunne rådføre seg med et ekspertpanel om 
den kliniske utviklingsstrategien og om for-
slag til kliniske utprøvinger.

58) Særlig i forbindelse med framgangsmåten for 
samsvarsvurdering er det nødvendig å opp-
rettholde inndelingen av utstyr i fire produkt-
klasser i samsvar med internasjonal praksis. 
Klassifiseringsreglene, som er basert på 
menneskekroppens sårbarhet, bør ta hensyn 
til de potensielle risikoene som er forbundet 
med utstyrets tekniske design og framstil-
ling. For å opprettholde det samme sikker-
hetsnivået som det som er fastsatt i direktiv 
90/385/EØF, bør aktivt implanterbart utstyr 
klassifiseres i den høyeste risikoklassen.

59) Bestemmelsene i den gamle ordningen som 
gjelder for invasivt utstyr, tar ikke i tilstrek-
kelig grad hensyn til graden av invasivitet og 
den potensielle toksisiteten forbundet med 
visse typer utstyr som innføres i menneske-
kroppen. For å oppnå en egnet risikobasert 
klassifisering av utstyr som består av stoffer 
eller av kombinasjoner av stoffer som absor-
beres av eller fordeles lokalt i menneske-
kroppen, må det innføres særlige klassifise-
ringsregler for slikt utstyr. Klassifiseringsre-
glene bør ta hensyn til stedet der utstyret 
utøver sin virkning i eller på menneskekrop-
pen, hvor det innføres eller brukes, og om 
det forekommer en systemisk absorpsjon av 
stoffene som utstyret består av, eller av meta-
bolittene av disse stoffene i menneskekrop-
pen.

60) Framgangsmåten for samsvarsvurdering av 
utstyr i klasse I bør som en hovedregel gjen-
nomføres på produsentens eneansvar, etter-
som risikoen i forbindelse med slikt utstyr er 
liten. For utstyr i klasse IIa, IIb og III bør det 
være obligatorisk at et meldt organ medvir-
ker i et egnet omfang.

61) Framgangsmåten for samsvarsvurdering av 
utstyr bør styrkes og strømlinjeformes ytter-
ligere, mens kravene til de vurderingene som 
meldte organer skal utføre, bør være tydelig 
definert for å sikre like vilkår.

62) Eksportsertifikater bør inneholde informa-
sjon som gjør det mulig å bruke Eudamed til 
å innhente informasjon om utstyret, særlig 
med hensyn til om det finnes på markedet, er 
trukket tilbake fra markedet eller er tilbake-
kalt, og om samsvarssertifikater som gjelder 
utstyret.

63) For å sikre et høyt sikkerhets- og ytelsesnivå 
bør påvisningen av samsvar med de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
denne forordning være basert på kliniske 
data som for utstyr i klasse III og implanter-
bart utstyr som en hovedregel skal stamme 
fra kliniske utprøvinger som er utført under 
en sponsors ansvar. Det bør være mulig både 
for produsenten og for en annen fysisk eller 
juridisk person å være den sponsoren som 
tar ansvar for den kliniske utprøvingen.

64) Reglene for kliniske utprøvinger bør være i 
samsvar med veletablerte internasjonale ret-
ningslinjer på dette området, f.eks. den inter-
nasjonale standarden ISO 14155:2011 om god 
klinisk praksis for kliniske undersøkelser av 
medisinsk utstyr til bruk på mennesker, slik 
at resultatene av kliniske utprøvinger som er 
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gjennomført i Unionen, lettere aksepteres 
som dokumentasjon utenfor Unionen, og slik 
at resultatene av kliniske utprøvinger som er 
gjennomført utenfor Unionen i samsvar med 
internasjonale retningslinjer, lettere aksepte-
res i Unionen. Reglene bør også være i sam-
svar med den siste versjonen av Verdens 
legeorganisasjons Helsinki-deklarasjon om 
etiske prinsipper for medisinsk forskning 
som omfatter mennesker.

65) Det bør overlates til medlemsstaten der en 
klinisk utprøving skal gjennomføres, å 
beslutte hvilken myndighet som skal delta i 
vurderingen av en søknad om gjennomføring 
av en klinisk utprøving, samt å organisere 
etikkomiteenes medvirkning innenfor fris-
tene for godkjenning av den kliniske 
utprøvingen som er fastsatt i denne forord-
ning. Slike beslutninger hører inn under den 
interne organisasjonen i hver medlemsstat. I 
denne forbindelse bør medlemsstatene sikre 
at lekmenn, særlig pasienter eller pasientor-
ganisasjoner, kan medvirke. De bør også 
sikre at den nødvendige ekspertisen er til-
gjengelig.

66) Dersom en forsøksperson påføres skade 
under en klinisk utprøving, og utprøveren 
eller sponsoren som følge av dette pådrar seg 
et sivil- eller strafferettslig ansvar, bør vilkå-
rene for ansvar i slike tilfeller, herunder 
spørsmål om årsakssammenheng og omfan-
get av skadeserstatningen og sanksjonene, 
fortsatt være regulert av nasjonal rett.

67) Det bør opprettes et elektronisk system på 
unionsplan for å sikre at alle kliniske 
utprøvinger registreres og rapporteres i en 
offentlig tilgjengelig database. For å verne 
retten til vern av personopplysninger, som er 
anerkjent i artikkel 8 i Den europeiske uni-
ons pakt om grunnleggende rettigheter 
(«pakten»), bør personopplysninger om for-
søkspersoner som deltar i en klinisk 
utprøving, ikke registreres i det elektroniske 
systemet. For å sikre synergier med området 
for kliniske utprøvinger av legemidler bør 
det elektroniske systemet for kliniske 
utprøvinger være forenlig med EU-databasen 
som skal opprettes for kliniske utprøvinger 
av legemidler for mennesker.

68) Dersom en klinisk utprøving skal gjennomfø-
res i flere enn én medlemsstat, bør sponso-
ren, for å redusere den administrative byr-
den, ha mulighet til å inngi én søknad. For å 
gjøre det mulig å dele ressurser og sikre en 
ensartet vurdering av helse- og sikkerhetsre-

laterte aspekter ved utstyret beregnet på 
utprøving, samt av den kliniske utprøvingens 
vitenskapelige utforming, bør framgangsmå-
ten for vurdering av en slik enkeltsøknad 
koordineres mellom medlemsstatene under 
ledelse av en koordinerende medlemsstat. 
En slik koordinert vurdering bør ikke 
omfatte en vurdering av rent nasjonale, 
lokale og etiske aspekter ved en klinisk 
utprøving, herunder informert samtykke. I 
en innledende periode på sju år fra anvendel-
sesdatoen for denne forordning bør med-
lemsstatene kunne delta på frivillig grunnlag 
i den koordinerte vurderingen. Etter denne 
perioden bør alle medlemsstater være for-
pliktet til å delta i den koordinerte vurderin-
gen. Kommisjonen bør på grunnlag av erfa-
ringene fra den frivillige koordineringen mel-
lom medlemsstatene utarbeide en rapport 
om anvendelsen av de relevante bestemmel-
sene om framgangsmåten for samordnet vur-
dering. Dersom konklusjonene i rapporten er 
negative, bør Kommisjonen legge fram et for-
slag om å forlenge perioden der deltakelse i 
den koordinerte vurderingen er frivillig.

69) Sponsorer bør rapportere om visse uønskede 
hendelser som inntreffer og mangler ved 
utstyret som oppstår i løpet av de kliniske 
utprøvingene, til medlemsstatene der de 
aktuelle kliniske utprøvingene gjennomføres. 
Medlemsstatene bør ha mulighet til å 
avslutte eller midlertidig innstille utprøvin-
gene eller tilbakekalle godkjenningen for 
disse utprøvingene dersom det anses som 
nødvendig for å sikre en høy grad av vern av 
forsøkspersonene som deltar i en klinisk 
utprøving. Informasjon om dette bør sendes 
til de andre medlemsstatene.

70) Sponsoren av en klinisk utprøving bør før fris-
tene fastsatt i denne forordning framlegge et 
sammendrag av resultatene av den kliniske 
utprøvingen som er enkelt å forstå for den til-
tenkte brukeren, eventuelt sammen med rap-
porten om den kliniske utprøvingen. Dersom 
det av vitenskapelige grunner ikke er mulig å 
framlegge resultatene før de fastsatte fristene, 
bør sponsoren begrunne dette og opplyse om 
når resultatene vil bli framlagt.

71) Denne forordning bør omfatte kliniske 
utprøvinger som har som formål å innhente 
klinisk dokumentasjon som viser at utstyret 
er i samsvar med kravene, og bør også fast-
sette de grunnleggende kravene til etiske og 
vitenskapelige vurderinger for andre typer 
kliniske utprøvinger av medisinsk utstyr.
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72) Beslutningsudyktige forsøkspersoner, min-
dreårige og gravide og ammende kvinner 
krever et særlig vern. Det bør imidlertid 
overlates til medlemsstatene å utpeke en lov-
lig utpekt representant for beslutningsudyk-
tige forsøkspersoner og mindreårige.

73) Prinsippene om erstatning, begrensning og 
forbedring på området dyreforsøk fastsatt i 
europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/63/
EU24 bør overholdes. Særlig bør unødven-
dige gjentakelser av tester og studier unngås.

74) Produsenter bør spille en aktiv rolle i fasen 
etter at utstyr er brakt i omsetning, ved syste-
matisk og aktivt å samle inn informasjon om 
erfaringene etter at deres utstyr er brakt i 
omsetning, med henblikk på å oppdatere den 
tekniske dokumentasjonen og samarbeide 
med vedkommende nasjonale myndigheter 
med ansvar for sikkerhetsovervåkings- og 
markedstilsynsaktiviteter. For dette formål 
bør produsenter opprette et omfattende sys-
tem for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som opprettes i henhold til deres 
kvalitetsstyringssystem, og som er basert på 
en plan for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning. Relevante data og relevant 
informasjon som er samlet inn som et ledd i 
overvåkingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning, og erfaringer fra eventuelle gjen-
nomførte forebyggende og/eller korrige-
rende tiltak bør brukes til å oppdatere even-
tuelle relevante deler av den tekniske doku-
mentasjonen, f.eks. deler knyttet til risikovur-
dering og klinisk evaluering, og bør også 
tjene hensynet til åpenhet.

75) For å bedre vernet av helse og sikkerhet i for-
bindelse med utstyr på markedet bør det 
elektroniske systemet for sikkerhetsovervå-
king av utstyr gjøres mer effektivt ved at det 
opprettes en sentral portal på unionsplan for 
rapportering av alvorlige hendelser og korri-
gerende sikkerhetstiltak.

76) Medlemsstatene bør treffe egnede tiltak for å 
øke bevisstheten blant helsepersonell, bru-
kere og pasienter om viktigheten av å rappor-
tere hendelser. Helsepersonell, brukere og 
pasienter bør oppmuntres og gis mulighet til 
å rapportere om mistanker om alvorlige hen-
delser på nasjonalt plan ved hjelp av harmoni-
serte formater. Vedkommende nasjonale 
myndigheter bør underrette produsenter om 

alle mistanker om alvorlige hendelser, og 
dersom en produsent bekrefter at en slik 
hendelse har inntruffet, bør de berørte myn-
dighetene sikre at det treffes egnede oppføl-
gingstiltak for å minimere risikoen for at 
slike hendelser inntreffer på nytt.

77) Vurderingen av rapporterte alvorlige hendel-
ser og korrigerende sikkerhetstiltak bør utfø-
res på nasjonalt plan, men det bør sikres 
koordinering dersom lignende hendelser har 
inntruffet, eller dersom det må treffes korri-
gerende sikkerhetstiltak i flere enn én med-
lemsstat, med det formål å dele ressurser og 
sikre ensartede korrigerende tiltak.

78) I forbindelse med gransking av hendelser 
bør vedkommende myndigheter, dersom det 
er relevant, ta hensyn til informasjon og syns-
punkter fra relevante berørte parter, her-
under pasientorganisasjoner, organisasjoner 
som representerer helsepersonell, og produ-
sentsammenslutninger.

79) For å unngå dobbeltrapportering bør det skil-
les tydelig mellom rapportering av alvorlige 
uønskede hendelser eller mangler ved utsty-
ret som inntreffer i forbindelse med kliniske 
utprøvinger, og rapportering av alvorlige 
hendelser som inntreffer etter at utstyret er 
brakt i omsetning.

80) I denne forordning bør det fastsettes bestem-
melser om markedstilsyn for å styrke ved-
kommende nasjonale myndigheters rettighe-
ter og plikter, for å sikre effektiv koordine-
ring av deres markedstilsynsaktiviteter og 
for å presisere hvilke framgangsmåter som 
får anvendelse.

81) Enhver statistisk signifikant økning i antallet 
eller alvorlighetsgraden av hendelser som 
ikke er alvorlige, eller i forventede bivirknin-
ger som kan ha en signifikant innvirkning på 
nytte-risikoanalysen, og som kan føre til uak-
septable risikoer, bør rapporteres til vedkom-
mende myndigheter, slik at de kan foreta en 
vurdering og treffe egnede tiltak.

82) Det bør nedsettes en ekspertgruppe, koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr, bestå-
ende av personer som utpekes av medlems-
statene på grunnlag av den rollen og den 
ekspertisen de har på området medisinsk 
utstyr, herunder medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk, for å utføre oppgavene den gis 
ved denne forordning og ved europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) 2017/74625, 
gi råd til Kommisjonen og bistå Kommisjo-
nen og medlemsstatene med å sikre en har-
monisert gjennomføring av denne forord-

24 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/63/EU av 22. sep-
tember 2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige 
formål (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).
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ning. Koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr bør kunne nedsette undergrupper for 
å få tilgang til den nødvendige dyptgående 
tekniske ekspertisen på område medisinsk 
utstyr, herunder medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk. Når det nedsettes undergrup-
per, bør det tas tilstrekkelig hensyn til mulig-
heten for å involvere eksisterende grupper på 
unionsplan på området medisinsk utstyr.

83) Kommisjonen bør utpeke ekspertpaneler og 
ekspertlaboratorier på grunnlag av den opp-
daterte kliniske, vitenskapelige eller tekniske 
ekspertisen de har, med det formål å yte 
vitenskapelig, teknisk og klinisk bistand til 
Kommisjonen, koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr, produsenter og meldte 
organer i forbindelse med gjennomføringen 
av denne forordning. Ekspertpanelene bør 
dessuten ha som oppgave å avgi uttalelse om 
meldte organers rapport om vurderingen av 
den kliniske evalueringen når det gjelder 
visse typer høyrisikoutstyr.

84) En tettere koordinering mellom vedkom-
mende nasjonale myndigheter gjennom 
informasjonsutveksling og koordinerte vur-
deringer under ledelse av en koordinerende 
myndighet er av avgjørende betydning for å 
sikre et ensartet høyt nivå for vern av helse 
og sikkerhet i det indre marked, særlig på 
området kliniske utprøvinger og sikkerhets-
overvåking. Prinsippet om koordinert infor-
masjonsutveksling og vurdering bør også få 
anvendelse på andre aktiviteter som utføres 
av myndighetene, og som beskrives i denne 
forordning, f.eks. utpeking av meldte orga-
ner, og bør fremmes på området markedstil-
syn med utstyr. Samarbeid om og koordine-
ring og kommunikasjon av aktiviteter bør 
også føre til mer effektiv bruk av ressurser 
og ekspertise på nasjonalt plan.

85) Kommisjonen bør yte vitenskapelig, teknisk 
og logistisk støtte til koordinerende nasjo-
nale myndigheter samt sikre at det regulato-
riske systemet for utstyr blir effektivt og ens-
artet gjennomført på unionsplan på grunnlag 
av solid vitenskapelig dokumentasjon.

86) Unionen og, dersom det er relevant, med-
lemsstatene bør delta aktivt i internasjonalt 
regulatorisk samarbeid på området medi-
sinsk utstyr for å fremme utvekslingen av sik-

kerhetsrelatert informasjon om medisinsk 
utstyr samt for å støtte videreutviklingen av 
internasjonale regulatoriske retningslinjer 
som bidrar til at det i andre jurisdiksjoner 
vedtas regelverk som gir et nivå for vern av 
helse og sikkerhet tilsvarende det som fast-
settes i denne forordning.

87) Medlemsstatene bør treffe alle nødvendige 
tiltak for å sikre at bestemmelsene i denne 
forordning gjennomføres, herunder ved å 
fastsette effektive, forholdsmessige og 
avskrekkende sanksjoner ved brudd på 
bestemmelsene.

88) Denne forordning bør ikke påvirke medlems-
statenes rett til å kreve gebyrer på nasjonalt 
plan, men for å sikre åpenhet bør medlems-
statene underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene før de treffer beslutning om 
gebyrenes struktur og størrelse. For å sikre 
ytterligere åpenhet bør gebyrenes struktur 
og størrelse være offentlig tilgjengelig på 
anmodning.

89) Denne forordning er forenlig med de grunn-
leggende rettighetene og prinsippene som er 
anerkjent særlig i pakten, især med hensyn 
til menneskeverd, menneskets integritet, 
vern av personopplysninger, frihet for kunst 
og vitenskap, frihet til å drive næringsvirk-
somhet samt eiendomsrett. Denne forord-
ning bør anvendes av medlemsstatene i sam-
svar med nevnte rettigheter og prinsipper.

90) Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter i 
samsvar med artikkel 290 i TEUV bør delege-
res til Kommisjonen med henblikk på å 
endre visse ikke-vesentlige bestemmelser i 
denne forordning. Det er særlig viktig at 
Kommisjonen holder hensiktsmessige sam-
råd under sitt forberedende arbeid, herunder 
på ekspertnivå, og at disse samrådene gjen-
nomføres i samsvar med prinsippene fastsatt 
i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 
2016 om bedre regelverksutforming26. For å 
sikre lik deltakelse i utarbeidingen av dele-
gerte rettsakter mottar Europaparlamentet 
og Rådet alle dokumenter samtidig som med-
lemsstatenes eksperter, og deres eksperter 
har systematisk adgang til møter i Kommisjo-
nens ekspertgrupper som arbeider med utar-
beiding av delegerte rettsakter.

91) For å sikre ensartede vilkår for gjennomfø-
ringen av denne forordning bør Kommisjo-
nen gis gjennomføringsmyndighet. Denne 
myndigheten bør utøves i samsvar med euro-

25 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/746 av 5. 
april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og 
om oppheving av direktiv 98/79/EF og kommisjonsbeslut-
ning 2010/227/EU (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176). 26 EUT L 123 av 12.5.2016, s. 1.
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paparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
182/201127.

92) Rådgivningsprosedyren bør brukes ved gjen-
nomføringsrettsakter som definerer formen 
på og presentasjonen av hvilke dataelemen-
ter som skal inngå i produsentenes sammen-
drag om sikkerhet og klinisk ytelse, og som 
fastsetter modellen for eksportsertifikatene, 
ettersom slike gjennomføringsrettsakter er 
av prosedyremessig art og ikke har direkte 
innvirkning på helse og sikkerhet på unions-
plan.

93) Kommisjonen bør vedta gjennomførings-
rettsakter som får umiddelbar virkning, der-
som det i behørig begrunnede tilfeller i for-
bindelse med en utvidelse til Unionens terri-
torium av et nasjonalt unntak fra de gjel-
dende framgangsmåtene for samsvars-
vurdering foreligger tvingende hasteårsaker 
som krever det.

94) For å gjøre det mulig å utpeke utstedende 
enheter, ekspertpaneler og ekspertlaborato-
rier bør Kommisjonen gis gjennomførings-
myndighet.

95) For å gi markedsdeltakere, særlig små- og 
mellomstore bedrifter, meldte organer, med-
lemsstatene og Kommisjonen, mulighet til å 
tilpasse seg endringene som innføres ved 
denne forordning, og for å sikre at den 
anvendes på riktig måte, bør det fastsettes en 
tilstrekkelig lang overgangsperiode, slik at 
de får tid til å tilpasse seg og treffe de nød-
vendige organisatoriske tiltak. Visse deler av 
forordningen som påvirker medlemsstatene 
og Kommisjonen direkte, bør imidlertid gjen-
nomføres så snart som mulig. Det er også 
særlig viktig at det på anvendelsesdatoen for 
denne forordning er utpekt et tilstrekkelig 
antall meldte organer i samsvar med de nye 
kravene, slik at en eventuell mangel på medi-
sinsk utstyr på markedet unngås. Utpeking 
av et meldt organ i samsvar med kravene i 
denne forordning før anvendelsesdatoen for 
denne forordning må imidlertid ikke berøre 
gyldigheten av utpekingen av disse meldte 
organene i henhold til direktiv 90/385/EØF 
og 93/42/EØF og deres mulighet til å fort-
sette å utstede gyldige sertifikater i henhold 
til nevnte to direktiver fram til anvendelses-
datoen for denne forordning.

96) For å sikre en smidig overgang til de nye 
reglene for registrering av utstyr og sertifika-
ter bør plikten til å overføre relevant informa-
sjon til de elektroniske systemene som opp-
rettes på unionsplan i henhold til denne for-
ordning, dersom de tilsvarende IT-
systemene utvikles i henhold til planen, 
begynne å gjelde fullt ut først 18 måneder 
etter anvendelsesdatoen for denne forord-
ning. I denne overgangsperioden bør visse 
bestemmelser i direktiv 90/385/EØF og 93/
42/EØF fortsatt gjelde. For å unngå dobbel-
tregistreringer bør markedsdeltakere og 
meldte organer som registrerer seg i de rele-
vante elektroniske systemene som opprettes 
på unionsplan i henhold til denne forordning, 
imidlertid anses for å oppfylle registrerings-
kravene som medlemsstatene vedtar i hen-
hold til disse bestemmelsene.

97) For å sikre en smidig innføring av UDI-
systemet bør tidspunktet for plikten til å plas-
sere UDI-bæreren på utstyrets merking vari-
ere fra ett til fem år etter anvendelsesdatoen 
for denne forordning, alt etter hvilken klasse 
det berørte utstyret tilhører.

98) Direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF bør 
oppheves for å sikre at det bare finnes ett sett 
med regler for omsetning av medisinsk 
utstyr og de tilhørende aspektene som omfat-
tes av denne forordning. Produsentenes for-
pliktelser når det gjelder å gjøre tilgjengelig 
dokumentasjon om utstyr de har brakt i 
omsetning, og produsentenes og medlems-
statenes forpliktelser når det gjelder sikker-
hetsovervåkingsaktiviteter for utstyr som er 
brakt i omsetning i henhold til nevnte direkti-
ver, bør imidlertid fortsatt gjelde. Det bør 
overlates til medlemsstatene å bestemme 
hvordan sikkerhetsovervåkingsaktiviteter 
skal organiseres, men det er ønskelig at de 
kan rapportere om hendelser knyttet til 
utstyr som er brakt i omsetning i henhold til 
direktivene, ved hjelp av de samme verktøy-
ene som de som brukes for å rapportere om 
utstyr som er brakt i omsetning i henhold til 
denne forordning. For å sikre en smidig over-
gang fra den gamle til den nye ordningen bør 
det også fastsettes at kommisjonsforordning 
(EU) nr. 207/201228 og kommisjonsforord-
ning (EU) nr. 722/201229 fortsatt bør gjelde 
og få anvendelse, med mindre og fram til de 

27 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 182/2011 av 
16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prin-
sipper for medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens 
utøvelse av sin gjennomføringsmyndighet (EUT L 55 av 
28.2.2011, s. 13).

28 Kommisjonsforordning (EU) nr. 207/2012 av 9. mars 2012 
om elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr 
(EUT L 72 av 10.3.2012, s. 28).
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oppheves ved gjennomføringsrettsakter som 
vedtas av Kommisjonen i henhold til denne 
forordning.

Beslutning 2010/227/EU som ble vedtatt i 
henhold til nevnte direktiver og direktiv 98/
79/EF, bør også fortsatt gjelde og få anven-
delse fram til Eudamed er fullt ut funksjonell. 
Det er derimot ikke nødvendig at kommi-
sjonsdirektiv 2003/12/EF30 og 2005/50/
EF31 og Kommisjonens gjennomføringsfor-
ordning (EU) nr. 920/201332 fortsetter å 
gjelde.

99) Kravene i denne forordning bør få anven-
delse på alt utstyr som bringes i omsetning 
eller tas i bruk fra og med anvendelsesdatoen 
for denne forordning. For å sikre en smidig 
overgang bør det imidlertid i en begrenset 
periode fra nevnte dato være mulig å bringe 
utstyr i omsetning eller ta utstyr i bruk på 
grunnlag av et gyldig sertifikat utstedt i hen-
hold til direktiv 90/385/EØF eller direktiv 
93/42/EØF.

100) EUs datatilsyn har avgitt uttalelse33 i hen-
hold til artikkel 28 nr. 2 i forordning (EF) nr. 
45/2001.

101) Ettersom målene for denne forordning, som 
er å sikre at det indre marked for medisinsk 
utstyr fungerer tilfredsstillende og å sikre 
høye kvalitets- og sikkerhetsstandarder for 
medisinsk utstyr og dermed et høyt nivå for 
vern av pasienters, brukeres og andre perso-
ners helse og sikkerhet, ikke kan nås i til-
strekkelig grad av medlemsstatene og derfor 
på grunn av omfanget og virkningene bedre 
kan nås på unionsplan, kan Unionen treffe til-
tak i samsvar med nærhetsprinsippet som 
fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den euro-
peiske union. I samsvar med forholdsmessig-

hetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel går 
denne forordning ikke lenger enn det som er 
nødvendig for å nå disse målene.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL I

VIRKEOMRÅDE OG DEFINISJONER

Artikkel 1

Formål og virkeområde

1. Ved denne forordning fastsettes det regler for 
omsetning, tilgjengeliggjøring på markedet og 
ibruktaking av medisinsk utstyr til bruk på 
mennesker samt tilbehør til slikt utstyr i Unio-
nen. Denne forordning får også anvendelse på 
kliniske utprøvinger som gjelder slikt medi-
sinsk utstyr og tilbehør, og som gjennomføres 
i Unionen.

2. Fra og med anvendelsesdatoen for de felles 
spesifikasjonene vedtatt i henhold til artikkel 9 
får denne forordning også anvendelse på grup-
pene av produkter uten et tiltenkt medisinsk 
formål som er oppført på listen i vedlegg XVI, 
idet det tas hensyn til det aktuelle tekniske 
nivået og særlig eksisterende harmoniserte 
standarder for tilsvarende utstyr med et medi-
sinsk formål som er basert på lignende tekno-
logi. De felles spesifikasjonene for hver av 
gruppene av produkter som er oppført på 
listen i vedlegg XVI, skal minst gjelde anven-
delse av risikohåndtering som fastsatt i ved-
legg I for den aktuelle gruppen av produkter 
og, dersom det er nødvendig, en klinisk evalu-
ering av sikkerheten.

De nødvendige felles spesifikasjonene skal 
vedtas senest 26. mai 2020. De får anvendelse 
fra og med seks måneder etter den datoen de 
trer i kraft, eller senest fra og med 26. mai 2020.

Uten hensyn til artikkel 122 skal medlems-
statenes tiltak med henblikk på å fastslå om 
produktene som er oppført på listen i vedlegg 
XVI, er medisinsk utstyr i henhold til direktiv 
93/42/EØF fortsette å gjelde fram til anvendel-
sesdatoen nevnt i første ledd for de relevante 
felles spesifikasjonene for den aktuelle pro-
duktgruppen.

Denne forordning får også anvendelse på 
kliniske utprøvinger som gjennomføres i Unio-
nen, og som gjelder produktene nevnt i første 
ledd.

3. Utstyr som både har et medisinsk og et ikke-
medisinsk tiltenkt formål, skal oppfylle kra-

29 Kommisjonsforordning (EU) nr. 722/2012 av 8. august 
2012 om særlige krav med hensyn til de krav som er fast-
satt i rådsdirektiv 90/385/EØF og 93/42/EØF for aktivt 
implanterbart medisinsk utstyr og medisinsk utstyr fram-
stilt av vev av animalsk opprinnelse (EUT L 212 av 9.8.2012, 
s. 3).

30 Kommisjonsdirektiv 2003/12/EF av 3. februar 2003 om 
omklassifisering av brystimplantater innenfor rammen av 
direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr (EUT L 28 av 
4.2.2003, s. 43).

31 Kommisjonsdirektiv 2005/50/EF av 11. august 2005 om 
omklassifisering av hofte-, kne- og skulderproteser innen-
for rammen av rådsdirektiv 93/42/EØF om medisinsk 
utstyr (EUT L 210 av 12.8.2005, s. 41).

32 Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 920/
2013 av 24. september 2013 om utpeking av og tilsyn med 
meldte organer i henhold til rådsdirektiv 90/385/EØF om 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr og rådsdirektiv 93/42/
EØF om medisinsk utstyr (EUT L 253 av 25.9.2013, s. 8).

33 EUT C 358 av 7.12.2013, s. 10.
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vene som gjelder for både utstyr med og utstyr 
uten et tiltenkt medisinsk formål.

4. I denne forordning skal medisinsk utstyr, tilbe-
hør til medisinsk utstyr og produktene oppført 
på listen i vedlegg XVI som denne forordning 
får anvendelse på i henhold til nr. 2, heretter 
kalles «utstyr».

5. Dersom det kan begrunnes på grunn av likhe-
ten mellom utstyr med et tiltenkt medisinsk 
formål som er brakt i omsetning, og et produkt 
uten et tiltenkt medisinsk formål med hensyn 
til egenskaper og risikoer, har Kommisjonen 
myndighet til å vedta delegerte rettsakter i 
samsvar med artikkel 115 for å endre listen i 
vedlegg XVI, ved å legge til nye produktgrup-
per, for å verne brukernes eller andre perso-
ners helse og sikkerhet eller andre 
folkehelseaspekter.

6. Denne forordning får ikke anvendelse på
a) medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, 

som omfattes av forordning (EU) 2017/746,
b) legemidler som definert i artikkel 1 nr. 2 i 

direktiv 2001/83/EF. Når det skal bestem-
mes om et produkt omfattes av direktiv 
2001/83/EF eller av denne forordning, skal 
det tas særlig hensyn til produktets hoved-
virkemåte,

c) legemidler for avansert terapi, som omfat-
tes av forordning (EF) nr. 1394/2007,

d) blod, blodprodukter, plasma eller blodcel-
ler fra mennesker eller utstyr som når det 
bringes i omsetning eller tas i bruk, inne-
holder slike blodprodukter, celler eller slikt 
plasma, bortsett fra utstyr nevnt i nr. 8 i 
denne artikkel,

e) kosmetiske produkter, som omfattes av for-
ordning (EF) nr. 1223/2009,

f) transplantater, vev eller celler av animalsk 
opprinnelse, eller avledede produkter av 
dette, eller produkter som inneholder eller 
består av dette. Denne forordning får imid-
lertid anvendelse på utstyr framstilt ved 
bruk av vev eller celler av animalsk opprin-
nelse, eller avledede produkter av dette, 
som er ikke-levedyktige, eller som er gjort 
ikke-levedyktige,

g) transplantater, vev eller celler fra mennes-
ker, eller avledede produkter av dette, som 
omfattes av direktiv 2004/23/EF, eller pro-
dukter som inneholder eller består av dette. 
Denne forordning får imidlertid anvendelse 
på utstyr framstilt ved bruk av avledede pro-
dukter av vev eller celler fra mennesker 
som er ikke-levedyktige, eller som er gjort 
ikke-levedyktige,

h) produkter, bortsett fra dem nevnt i bokstav 
d), f) og g), som inneholder eller består av 
levedyktig biologisk materiale eller leve-
dyktige organismer, herunder levende 
mikroorganismer, bakterier, sopp eller 
virus, for å oppnå eller støtte produktets til-
tenkte formål,

i) næringsmidler, som omfattes av forordning 
(EF) nr. 178/2002.

7. Ethvert utstyr som når det bringes i omsetning 
eller tas i bruk, som en integrert del inne-
holder medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk 
som definert i artikkel 2 nr. 2 i forordning 
(EU) 2017/746, omfattes av denne forordning. 
Kravene i forordning (EU) 2017/746 får anven-
delse på den delen av utstyret som er medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

8. Ethvert utstyr som når det bringes i omsetning 
eller tas i bruk, som en integrert del inne-
holder et stoff som brukt alene kan anses som 
et legemiddel i henhold til definisjonen i artik-
kel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, herunder et 
legemiddel framstilt av blod eller plasma fra 
mennesker som definert i artikkel 1 nr. 10 i 
nevnte direktiv, og som har en virkning utover 
den virkningen utstyret har, skal vurderes og 
godkjennes i samsvar med denne forordning.

Dersom virkningen av nevnte stoff er en 
hovedvirkning og ikke en virkning utover den 
virkningen utstyret har, skal det integrerte pro-
duktet omfattes av europaparlaments- og råds-
direktiv 2001/83/EF eller europaparlaments- 
og rådsforordning (EF) nr. 726/200434, alt 
etter hva som er relevant. Da får de relevante 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I til denne forordning anvendelse 
på utstyrsdelens sikkerhet og ytelse.

9. Ethvert utstyr som er beregnet på administre-
ring av et legemiddel som definert i artikkel 1 
nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, skal omfattes av 
denne forordning, uten at det berører bestem-
melsene i nevnte direktiv og i forordning (EF) 
nr. 726/2004 når det gjelder legemiddelet.

Dersom utstyret er beregnet på administre-
ring av et legemiddel, og legemiddelet bringes 
i omsetning på en måte som gjør at legemidde-
let og utstyret utgjør ett integrert produkt som 
utelukkende er beregnet på å bli brukt i en gitt 
kombinasjon, og som ikke kan gjenbrukes, 
skal nevnte integrerte produkt omfattes av 

34 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 726/2004 av 
31. mars 2004 om fastsettelse av framgangsmåter i Felles-
skapet for godkjenning og overvåking av legemidler for 
mennesker og veterinærpreparater og om opprettelse av et 
europeisk legemiddelkontor (EUT L 136 av 30.4.2004, s. 1).
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direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 
726/2004, alt etter hva som er relevant. Da får 
de relevante generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse fastsatt i vedlegg I til denne forordning 
anvendelse på sikkerheten og ytelsen til 
utstyrsdelen i det enkelte integrerte produktet.

10. Ethvert utstyr som når det bringes i omsetning 
eller tas i bruk, som en integrert del inne-
holder ikke-levedyktige vev eller celler fra 
mennesker, eller avledede produkter av dette, 
og som har en virkning utover den virkningen 
utstyret har, skal vurderes og godkjennes i 
samsvar med denne forordning. Da får 
bestemmelsene om donasjon, uttak og kon-
troll fastsatt i direktiv 2004/23/EF anvendelse.

Dersom virkningen av nevnte vev eller cel-
ler eller avledede produkter av dette er en 
hovedvirkning og ikke en virkning utover den 
virkningen utstyret har, og produktet ikke 
omfattes av forordning (EF) nr. 1394/2007, 
skal produktet imidlertid omfattes av direktiv 
2004/23/EF. Da får de relevante generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I 
til denne forordning anvendelse på utstyrsde-
lens sikkerhet og ytelse.

11. Denne forordning utgjør et spesifikt unionsre-
gelverk i henhold til artikkel 2 nr. 3 i direktiv 
2014/30/EU.

12. Utstyr som også er maskiner i henhold til 
artikkel 2 annet ledd bokstav a) i europaparla-
ments- og rådsdirektiv 2006/42/EF35, skal, 
når det foreligger en fare i henhold til nevnte 
direktiv, også oppfylle de grunnleggende kra-
vene til helse og sikkerhet fastsatt i vedlegg I 
til nevnte direktiv i den grad disse kravene er 
mer spesifikke enn de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i kapittel II i ved-
legg I til denne forordning.

13. Denne forordning berører ikke anvendelsen 
av direktiv 2013/59/Euratom.

14. Denne forordning berører ikke en medlems-
stats rett til å begrense bruken av en bestemt 
type utstyr i forbindelse med aspekter som 
ikke omfattes av denne forordning.

15. Denne forordning berører ikke nasjonal rett 
som gjelder organisering, yting eller finansier-
ing av helsetjenester og medisinsk omsorg, 
f.eks. kravet om at visse typer utstyr bare må 
utleveres på resept, kravet om at bare visse 
kategorier av helsepersonell eller helseinstitu-
sjoner kan utlevere eller bruke visse typer 

utstyr, eller at bruken skal ledsages av spesi-
fikk faglig rettledning.

16. Ingen bestemmelser i denne forordning skal 
begrense medienes presse- eller ytringsfrihet i 
den grad disse frihetene er sikret i Unionen og 
medlemsstatene, særlig i henhold til artikkel 
11 i Den europeiske unions pakt om grunnleg-
gende rettigheter.

Artikkel 2

Definisjoner

I denne forordning menes med
1) «medisinsk utstyr» ethvert instrument, appa-

rat, utstyr, programvare, implantat, reagens, 
materiale eller annen gjenstand som ifølge pro-
dusenten er beregnet på å bli brukt, alene eller 
i kombinasjon, på mennesker med henblikk på 
ett eller flere av følgende spesifikke medisin-
ske formål:
– Diagnostisering, forebygging, overvåking, 

prediksjon, prognostisering, behandling 
eller lindring av sykdom.

– Diagnostisering, overvåking, behandling, 
lindring av eller kompensasjon for skade 
eller funksjonshemning.

– Undersøkelse, utskifting eller endring av 
anatomien eller av en fysiologisk eller pato-
logisk prosess eller tilstand.

– For å frambringe informasjon ved hjelp av 
in vitro-undersøkelse av prøvemateriale fra 
menneskekroppen, herunder organ-, blod- 
og vevdonasjoner,

og der den ønskede hovedvirkningen i 
eller på menneskekroppen ikke framkalles 
ved en farmakologisk, immunologisk eller 
metabolsk virkning, men der slike virknin-
ger kan bidra til dets funksjon.
Følgende produkter skal også anses som 

medisinsk utstyr:
– Utstyr til svangerskapsforebygging eller 

befruktningsassistanse.
– Produkter som særlig er beregnet på ren-

gjøring, desinfisering eller sterilisering av 
utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 4, samt de som 
er nevnt i første ledd i dette nummer,

2) «tilbehør til medisinsk utstyr» et produkt som i 
seg selv ikke er medisinsk utstyr, men som 
ifølge produsenten er beregnet på å bli brukt 
sammen med en eller flere bestemte typer 
medisinsk utstyr, for særlig å gjøre det mulig å 
bruke det medisinske utstyret i samsvar med 
dets tiltenkte formål eller for særlig og direkte 
å understøtte det medisinske utstyrets medi-

35 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 
2006 om maskiner, og om endring av direktiv 95/16/EF 
(EUT L 157 av 9.6.2006, s. 24).
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sinske funksjonalitet i henhold til den tiltenkte 
bruken av det,

3) «individuelt tilpasset utstyr» ethvert utstyr 
som er framstilt særskilt etter skriftlig anvis-
ning fra en person som i henhold til nasjonal 
rett er autorisert i kraft av sine faglige kvalifi-
kasjoner, med angivelse på nevnte persons 
ansvar av utstyrets særlige designegenskaper, 
og som utelukkende er beregnet på én 
bestemt pasient alene med det formål å opp-
fylle vedkommendes individuelle behov.

Masseframstilt utstyr som må tilpasses for 
å oppfylle en yrkesbrukers særlige krav, og 
utstyr som er masseframstilt ved hjelp av 
industrielle framstillingsprosesser på forskriv-
ning fra en person med fullmakt, skal ikke 
anses som individuelt tilpasset utstyr,

4) «aktivt utstyr» ethvert utstyr som for å kunne 
fungere avhenger av en annen kilde til energi 
enn den som genereres av menneskekroppen 
for dette formål, eller ved tyngdekraft, og som 
fungerer ved å endre denne energiens tetthet 
eller omforme den. Utstyr som er beregnet på 
å overføre energi, stoffer eller andre elementer 
mellom et aktivt utstyr og pasienten, uten 
vesentlige endringer, skal ikke anses som 
aktivt utstyr.

Programvare skal også anses som aktivt 
utstyr,

5) «implanterbart utstyr» ethvert utstyr, her-
under utstyr som helt eller delvis absorberes, 
som er beregnet på
– å bli innført helt i menneskekroppen, eller
– å erstatte en epitelial overflate eller øyets 

overflate, ved et klinisk inngrep, og som er 
beregnet på å bli værende på plass etter 
prosedyren.
Ethvert utstyr som er beregnet på å bli del-

vis innført i menneskekroppen ved et klinisk 
inngrep og bli værende på plass etter prosedy-
ren i minst 30 dager, skal også anses som 
implanterbart utstyr,

6) «invasivt utstyr» ethvert utstyr som helt eller 
delvis føres inn i kroppen, enten gjennom en 
kroppsåpning eller gjennom kroppens over-
flate,

7) «generisk utstyrsgruppe» en gruppe utstyr 
som er beregnet på samme eller lignende for-
mål, eller som har beslektet teknologi, slik at 
det er mulig å klassifisere utstyret på en gene-
risk måte som ikke gjenspeiler særskilte egen-
skaper,

8) «engangsutstyr» utstyr som er beregnet på å 
bli brukt på én person i forbindelse med én 
enkelt prosedyre,

9) «forfalsket utstyr» ethvert utstyr med en urik-
tig beskrivelse av utstyrets identitet og/eller 
opprinnelse og/eller utstyrets CE-merkings-
sertifikater eller dokumenter knyttet til 
framgangsmåter for CE-merking. Denne defi-
nisjonen omfatter ikke utilsiktet manglende 
samsvar og berører ikke brudd på immaterial-
rettigheter,

10)«prosedyresett» en kombinasjon av produkter 
satt sammen og brakt i omsetning med hen-
blikk på bruk til et spesifikt medisinsk formål,

11)«system» en kombinasjon av produkter, som 
enten er pakket sammen eller ikke, og som er 
beregnet på å koples sammen eller kombine-
res for å oppfylle et spesifikt medisinsk formål,

12)«tiltenkt formål» den bruken som et utstyr er 
beregnet på ifølge produsentens opplysninger 
i merkingen, i bruksanvisningen eller i mar-
kedsførings- eller salgsmateriale eller -
uttalelser, og som er angitt av produsenten i 
den kliniske evalueringen,

13)«merking» skriftlig, trykt eller grafisk informa-
sjon angitt på enten selve utstyret eller på 
emballasjen til hver enkelt enhet eller på 
emballasjen til flere utstyrsenheter,

14)«bruksanvisning» informasjon som produsen-
ten stiller til rådighet for å informere brukeren 
om et utstyrs tiltenkte formål, riktig bruk av 
utstyret og om eventuelle forholdsregler som 
skal treffes,

15)«entydig utstyrsidentifikasjon» («UDI») en 
serie med numeriske eller alfanumeriske tegn 
som er opprettet i henhold til internasjonalt 
anerkjente standarder for utstyrsidentifika-
sjon og -koding, og som gjør det mulig å identi-
fisere et bestemt utstyr på markedet på en 
entydig måte,

16)«ikke-levedyktig» som mangler mulighet for 
metabolisme eller formering,

17)«avledet produkt» et «ikke-cellulært stoff» 
utvunnet fra vev eller celler fra mennesker 
eller dyr gjennom en framstillingsprosess. Det 
endelige stoffet som brukes til framstilling av 
utstyret i dette tilfellet, inneholder ikke celler 
eller vev,

18)«nanomateriale» et naturlig, tilfeldig oppstått 
eller framstilt materiale som inneholder par-
tikler i bundet form eller som aggregat eller 
agglomerat, og der minst 50 % av partiklene i 
den antallsbaserte størrelsesfordelingen har 
én eller flere ytre dimensjoner i størrelsesom-
rådet 1 til 100 nm.

Fullerener, grafenflak og enkeltveggede 
karbonnanorør med ett eller flere ytre mål på 
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under 1 nm skal også anses som nanomateri-
ale,

19)«partikkel», med henblikk på definisjonen av 
nanomateriale i nr. 18, et svært lite fragment 
av et materiale med definerte fysiske grenser,

20)«agglomerat», med henblikk på definisjonen 
av nanomateriale i nr. 18, en samling av løst 
bundne partikler eller aggregater med et ytre 
overflateareal som tilsvarer summen av de 
individuelle bestanddelenes overflateareal,

21)«aggregat», med henblikk på definisjonen av 
nanomateriale i nr. 18, en partikkel som består 
av sterkt bundne eller sammensmeltede par-
tikler,

22)«ytelse» et utstyrs evne til å oppfylle det til-
tenkte formålet angitt av produsenten,

23)«risiko» kombinasjonen av sannsynligheten 
for skade og den aktuelle skadens alvorlighets-
grad,

24)«nytte-risikobestemmelse» analysering av alle 
vurderinger av nytte og risiko som kan være 
relevant for bruken av utstyret for det tiltenkte 
formålet, når det brukes i samsvar med det til-
tenkte formålet angitt av produsenten,

25)«kompatibilitet» et utstyrs, herunder en pro-
gramvares, evne, når det/den brukes sammen 
med en eller flere andre utstyrsenheter i sam-
svar med det tiltenkte formålet, til å
a) fungere uten at evnen til å fungere etter for-

målet går tapt eller reduseres, og/eller
b) integrere og/eller fungere uten behov for å 

endre eller tilpasse noen deler av det kom-
binerte utstyret, og/eller

c) bli brukt sammen uten konflikt/interferens 
eller bivirkning,

26)«interoperabilitet» den evnen to eller flere 
utstyrsenheter, herunder programvare, fra 
samme produsent eller fra forskjellige produ-
senter har til å
a) utveksle informasjon og bruke informasjo-

nen som utveksles, til å gjennomføre en 
bestemt funksjon på riktig måte uten å 
endre dataenes innhold og/eller

b) kommunisere med hverandre og/eller
c) fungere sammen på tiltenkt måte,

27)«gjøre tilgjengelig på markedet» enhver leve-
ring av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på 
utprøving, med henblikk på distribusjon, for-
bruk eller bruk på markedet i Unionen i forbin-
delse med kommersiell virksomhet, mot 
betaling eller vederlagsfritt,

28)«bringe i omsetning» den første tilgjengelig-
gjøringen av utstyr, bortsett fra utstyr bereg-
net på utprøving, på markedet i Unionen,

29)«ibruktaking» det stadiet der utstyr, bortsett 
fra utstyr beregnet på utprøving, er blitt gjort 
tilgjengelig for sluttbrukeren og er klart til før-
ste gangs bruk i samsvar med det tiltenkte for-
målet på markedet i Unionen,

30)«produsent» en fysisk eller juridisk person 
som framstiller eller helrenoverer utstyr, eller 
som får utstyr designet, framstilt eller helreno-
vert, og som markedsfører nevnte utstyr i eget 
navn eller under eget varemerke,

31)«helrenovering», med henblikk på definisjo-
nen av produsent, en fullstendig ombygging av 
et utstyr som allerede er brakt i omsetning 
eller er tatt i bruk, eller framstilling av nytt 
utstyr basert på brukt utstyr slik at det bringes 
i samsvar med denne forordning, kombinert 
med at det renoverte utstyret gis en ny levetid,

32)«autorisert representant» enhver fysisk eller 
juridisk person etablert i Unionen som har fått 
og har akseptert en skriftlig fullmakt fra en 
produsent plassert utenfor Unionen, til å utføre 
bestemte oppgaver på dennes vegne med hen-
syn til dennes forpliktelser i henhold til denne 
forordning,

33)«importør» enhver fysisk eller juridisk person 
etablert i Unionen som bringer utstyr fra en 
tredjestat i omsetning i Unionen,

34)«distributør» enhver fysisk eller juridisk per-
son i omsetningskjeden, utenom produsenten 
eller importøren, som gjør utstyr tilgjengelig 
på markedet fram til ibruktaking,

35)«markedsdeltaker» en produsent, autorisert 
representant, importør, distributør eller perso-
nen nevnt i artikkel 22 nr. 1 og 22 nr. 3,

36)«helseinstitusjon» en organisasjon som har 
som hovedformål å pleie eller behandle pasien-
ter eller fremme folkehelsen,

37)«bruker» helsepersonell eller enhver lekmann 
som bruker et utstyr,

38)«lekmann» en person som ikke har en formell 
utdannelse innenfor et relevant område innen 
helsevesenet eller et medisinsk fagområde,

39)«reprosessering» en prosess som utføres med 
brukt utstyr for å gjøre det trygt å bruke det 
om igjen, herunder rengjøring, desinfisering, 
sterilisering og tilknyttede prosedyrer, samt 
testing og gjenoppretting av det brukte utsty-
rets tekniske og funksjonelle sikkerhet,

40)«samsvarsvurdering» en prosess som viser om 
kravene i denne forordning for utstyr er opp-
fylt,

41)«samsvarsvurderingsorgan» et organ som, 
som tredjepart, utfører samsvarsvurderingsak-
tiviteter, herunder kalibrering, testing, sertifi-
sering og inspeksjon,
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42)«meldt organ» et samsvarsvurderingsorgan 
som er utpekt i samsvar med denne forord-
ning,

43)«CE-samsvarsmerking» eller «CE-merking» 
merking der en produsent angir at utstyret er i 
samsvar med gjeldende krav fastsatt i denne 
forordning eller annet gjeldende EU-harmoni-
seringsregelverk for slik merking,

44)«klinisk evaluering» en systematisk og plan-
lagt prosess for løpende å generere, samle inn 
og vurdere de kliniske dataene for et utstyr for 
å kontrollere utstyrets sikkerhet og ytelse, 
herunder klinisk nytte, når det brukes som til-
tenkt av produsenten,

45)«klinisk utprøving» enhver systematisk 
utprøving som omfatter en eller flere forsøk-
spersoner, og som gjennomføres for å vurdere 
et utstyrs sikkerhet eller ytelse,

46)«utstyr beregnet på utprøving» utstyr som vur-
deres i en klinisk utprøving,

47)«plan for klinisk utprøving» et dokument som 
beskriver begrunnelsen for, mål, utforming, 
metodologi, monitorering, statistiske vurderin-
ger, organisering og gjennomføring av en kli-
nisk utprøving,

48)«kliniske data» informasjon om sikkerhet eller 
ytelse som genereres ved bruken av utstyret, 
og som stammer fra
– en eller flere kliniske utprøvinger av det 

aktuelle utstyret,
– en eller flere kliniske utprøvinger eller 

andre studier publisert i vitenskapelig litte-
ratur av utstyr som det kan dokumenteres 
er ekvivalent med det aktuelle utstyret,

– rapporter publisert i fagfellevurdert viten-
skapelig litteratur om annen klinisk erfa-
ring med enten det aktuelle utstyret eller 
utstyr som det kan dokumenteres er ekviva-
lent med det aktuelle utstyret,

– klinisk relevant informasjon fra overvåkin-
gen etter at utstyret er brakt i omsetning, 
særlig i den kliniske oppfølgingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning,

49)«sponsor» en person, et firma, en institusjon 
eller en organisasjon som påtar seg ansvaret 
for å innlede, lede og organisere finansierin-
gen av en klinisk utprøving,

50)«forsøksperson» en person som deltar i en kli-
nisk utprøving,

51)«klinisk dokumentasjon» de kliniske dataene 
og resultatene av den kliniske evalueringen av 
et utstyr som foreligger i tilstrekkelig mengde 
og er av tilstrekkelig kvalitet til at det kan fore-
tas en kvalifisert vurdering av om utstyret er 

sikkert og oppnår den tiltenkte kliniske nytten 
når det brukes som tiltenkt av produsenten,

52)«klinisk ytelse» et utstyrs evne som følge av 
eventuelle direkte eller indirekte medisinske 
virkninger som stammer fra dets tekniske 
eller funksjonelle egenskaper, herunder diag-
nostiske egenskaper, til å oppfylle det tiltenkte 
formålet angitt av produsenten, og som der-
med fører til en klinisk nytte for pasienten, når 
det brukes av pasienten som tiltenkt,

53)«klinisk nytte» den positive virkningen et 
utstyr har på en persons helse, uttrykt som et 
eller flere meningsfulle, målbare og pasientre-
levante kliniske utfall, herunder utfall knyttet 
til diagnose, eller en positiv virkning på pasi-
entbehandlingen eller folkehelsen,

54)«utprøver» en person som er ansvarlig for 
gjennomføringen av en klinisk utprøving på et 
utprøvingssted,

55)«informert samtykke» en forsøkspersons frie 
og frivillige uttrykk for sin vilje til å delta i en 
bestemt klinisk utprøving etter å ha blitt infor-
mert om alle sider ved den kliniske utprøvin-
gen som er relevante for forsøkspersonens 
beslutning om å delta, eller, dersom forsøk-
spersonen er mindreårig eller beslutningsu-
dyktig, en tillatelse eller et samtykke fra 
vedkommendes lovlig utpekte representant til 
at vedkommende kan delta i den kliniske 
utprøvingen,

56)«etikkomité» et uavhengig organ som er opp-
rettet i en medlemsstat i samsvar med nevnte 
medlemsstats rett, og som har myndighet til å 
avgi uttalelser med henblikk på denne forord-
ning, idet det tas hensyn til synspunkter fra 
lekmenn, særlig pasienter eller pasientorgani-
sasjoner,

57)«uønsket hendelse» enhver uønsket medi-
sinsk hendelse, utilsiktet sykdom eller skade 
eller uønskede kliniske tegn, herunder unor-
male laboratorieresultater, hos forsøksperso-
ner, brukere eller andre personer i forbindelse 
med en klinisk utprøving, uavhengig av om 
dette er knyttet til utstyret beregnet på 
utprøving eller ikke,

58)«alvorlig uønsket hendelse» enhver uønsket 
hendelse som medfører noe av det følgende:
a) Død.
b) Alvorlig forringelse av forsøkspersonens 

helse, som medfører noe av det følgende:
i) Livstruende sykdom eller skade.
ii) Permanent svekkelse av en kropps-

struktur eller en kroppsfunksjon.
iii) Sykehusinnleggelse eller forlenget 

sykehusopphold for pasienten.
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iv) Medisinske eller kirurgiske inngrep for 
å forhindre livstruende sykdom eller 
skade eller varig svekkelse av en 
kroppsstruktur eller -funksjon.

v) Kronisk sykdom.
c) Føtalt distress, fosterdød eller en medfødt 

fysisk eller psykisk funksjonshemning eller 
misdannelse,

59)«mangel ved utstyret» enhver mangel når det 
gjelder identiteten, kvaliteten, holdbarheten, 
påliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til 
utstyr beregnet på utprøving, herunder funk-
sjonssvikt, brukerfeil eller unøyaktigheter i 
informasjonen fra produsenten,

60)«overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning», alle aktiviteter som produsenter i sam-
arbeid med andre markedsdeltakere utfører 
for å opprette og oppdatere en systematisk 
framgangsmåte for proaktiv innsamling og 
gjennomgåelse av erfaringer med utstyr de 
bringer i omsetning, gjør tilgjengelig på mar-
kedet eller tar i bruk, med henblikk på å identi-
fisere eventuelle behov for umiddelbar 
iverksetting av nødvendige korrigerende eller 
forebyggende tiltak,

61)«markedstilsyn» virksomhet som utøves og til-
tak som treffes av vedkommende myndigheter 
for å kontrollere og sikre at utstyr oppfyller 
kravene i det relevante EU-harmoniseringsre-
gelverket, og ikke setter helse, sikkerhet eller 
andre sider ved vernet av offentlige interesser 
i fare,

62)«tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte på til-
bakelevering av utstyr som allerede er gjort til-
gjengelig for sluttbrukeren,

63)«tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte på å 
hindre at utstyr i omsetningskjeden fortsatt 
gjøres tilgjengelig på markedet,

64)«hendelse» enhver funksjonssvikt i eller forrin-
gelse av egenskapene eller ytelsen til utstyr 
som er gjort tilgjengelig på markedet, her-
under brukerfeil på grunn av ergonomiske 
egenskaper, samt enhver unøyaktighet i infor-
masjonen fra produsenten og enhver uønsket 
bivirkning,

65)«alvorlig hendelse» enhver hendelse som 
direkte eller indirekte har ført, kunne ha ført 
eller kan føre til
a) en pasients, brukers eller annen persons 

død,
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse 

av en pasients, brukers eller annen persons 
helsetilstand,

c) en alvorlig folkehelsetrussel,

66)«alvorlig folkehelsetrussel» en hendelse som 
kan føre til umiddelbar risiko for død, alvorlig 
forringelse av en persons helsetilstand eller til 
alvorlig sykdom, som kan kreve at det raskt 
treffes mottiltak, og som kan forårsake betyde-
lig sykelighet eller dødelighet hos mennesker, 
eller som er uvanlig eller uventet med tanke på 
aktuelt sted og tidspunkt,

67)«korrigerende tiltak» ethvert tiltak som treffes 
for å fjerne årsaken til et mulig eller faktisk 
avvik eller en annen uønsket situasjon,

68)«korrigerende sikkerhetstiltak» korrigerende 
tiltak som en produsent av tekniske eller medi-
sinske årsaker treffer for å forebygge eller 
redusere risikoen for en alvorlig hendelse i for-
bindelse med utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet,

69)«sikkerhetsmelding» en melding som en pro-
dusent sender til brukere eller kunder i forbin-
delse med et korrigerende sikkerhetstiltak,

70)«harmonisert standard» en europeisk standard 
som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i for-
ordning (EU) nr. 1025/2012,

71)«felles spesifikasjoner» en rekke tekniske og/
eller kliniske krav, som ikke er en standard, og 
som gjør det mulig å oppfylle de rettslige for-
pliktelsene som gjelder for et utstyr, en pro-
sess eller et system.

Artikkel 3

Endring av visse definisjoner

Kommisjonen gis myndighet til å vedta delegerte 
rettsakter i samsvar med artikkel 115 for å endre 
definisjonen av nanomateriale fastsatt i artikkel 2 
nr. 18 og de tilhørende definisjonene i artikkel 2 
nr. 19, 20 og 21 på grunnlag av den tekniske og 
vitenskapelige utviklingen, og idet det tas hensyn 
til definisjoner fastsatt på unionsplan og interna-
sjonalt plan.

Artikkel 4

Produkters regulatoriske status

1. Uten at det berører artikkel 2 nr. 2 i direktiv 
2001/83/EF, skal Kommisjonen på behørig 
begrunnet anmodning fra en medlemsstat og 
etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr nedsatt i henhold til 
artikkel 103 i denne forordning ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter fastsette om et 
bestemt produkt eller en bestemt kategori 
eller gruppe av produkter omfattes av defini-
sjonen av «medisinsk utstyr» eller «tilbehør til 
medisinsk utstyr». Nevnte gjennomførings-
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rettsakter skal vedtas i henhold til undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3 i 
denne forordning.

2. Kommisjonen kan også på eget initiativ og 
etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter treffe beslutning om 
spørsmålene nevnt i nr. 1 i denne artikkel. 
Disse gjennomføringsrettsaktene skal vedtas i 
samsvar med undersøkelsesprosedyren nevnt 
i artikkel 114 nr. 3.

3. Kommisjonen skal sikre at medlemsstatene 
utveksler ekspertise på området medisinsk 
utstyr, medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk, legemidler, vev og celler fra mennesker, 
kosmetikk, biocider, næringsmidler og ved 
behov andre produkter, for å fastslå den regu-
latoriske statusen til et produkt eller en kate-
gori eller gruppe av produkter.

4. Når Kommisjonen vurderer den mulige regu-
latoriske statusen som utstyr for produkter 
som involverer legemidler, vev og celler fra 
mennesker, biocider eller næringsmidler, skal 
den sikre at det gjennomføres tilstrekkelige 
samråd med Det europeiske legemiddelbyrå 
(EMA), Det europeiske kjemikaliebyrå 
(ECHA) og Den europeiske myndighet for 
næringsmiddeltrygghet (EFSA), alt etter hva 
som er relevant.

KAPITTEL II

TILGJENGELIGGJØRING PÅ MARKEDET OG 
IBRUKTAKING AV UTSTYR, MARKEDSDELTAK-
ERNES FORPLIKTELSER, REPROSESSERING,  
CE-MERKING, FRITT VAREBYTTE

Artikkel 5

Omsetning og ibruktaking

1. Utstyr kan bringes i omsetning eller tas i bruk 
bare dersom det oppfyller kravene i denne for-
ordning, og dersom det er forskriftsmessig 
levert, riktig installert og vedlikeholdes og 
brukes riktig i samsvar med det tiltenkte for-
målet.

2. Utstyr skal oppfylle de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I som får 
anvendelse på det, idet det tas hensyn til utsty-
rets tiltenkte formål.

3. Påvisningen av samsvar med de grunnleg-
gende kravene til sikkerhet og ytelse skal 
omfatte en klinisk evaluering i samsvar med 
artikkel 61.

4. Utstyr som framstilles og brukes i helseinstitu-
sjoner, skal anses for å ha blitt tatt i bruk.

5. Med unntak av de relevante generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I får 
kravene i denne forordning ikke anvendelse på 
utstyr som bare framstilles og brukes i helsein-
stitusjoner som er etablert i Unionen, forutsatt 
at alle følgende vilkår er oppfylt:
a) Utstyret overføres ikke til et annet rettssub-

jekt.
b) Framstillingen og bruken av utstyret skjer 

innenfor rammen av egnede kvalitetssty-
ringssystemer.

c) Helseinstitusjonen begrunner i sin doku-
mentasjon at de særlige behovene til pasi-
entmålgruppen ikke kan oppfylles, eller 
ikke kan oppfylles med et egnet ytelsesnivå, 
ved hjelp av tilsvarende utstyr som er til-
gjengelig på markedet.

d) Helseinstitusjonen på anmodning framleg-
ger informasjon for vedkommende myndig-
het om bruken av slikt utstyr som skal inne-
holde en begrunnelse for framstillingen, 
endringen og bruken av utstyret.

e) Helseinstitusjonen utarbeider en erklæring 
som den skal gjøre offentlig tilgjengelig, og 
som inneholder
i) navnet på og adressen til helseinstitu-

sjonen som har framstilt utstyret,
ii) opplysningene som er nødvendige for å 

identifisere utstyret,
iii) en erklæring om at utstyret oppfyller de 

generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
fastsatt i vedlegg I til denne forordning, 
og, dersom det er relevant, informasjon 
om hvilke krav som ikke er fullt ut opp-
fylt, sammen med en begrunnelse for 
dette.

f) Helseinstitusjonen utarbeider dokumenta-
sjon som gjør det mulig å få en forståelse av 
framstillingsanlegget, framstillingsproses-
sen samt data om utstyrets design og 
ytelse, herunder det tiltenkte formålet, som 
er tilstrekkelig detaljert til at vedkom-
mende myndighet kan fastslå at de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt 
i vedlegg I til denne forordning er oppfylt.

g) Helseinstitusjonen treffer alle nødvendige 
tiltak for å sikre at alt utstyr framstilles i 
samsvar med dokumentasjonen nevnt i 
bokstav f).
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h) Helseinstitusjonen gjennomgår erfarin-
gene fra den kliniske bruken av utstyret og 
treffer alle nødvendige korrigerende tiltak.
Medlemsstatene kan kreve at nevnte hel-

seinstitusjoner framlegger ytterligere relevant 
informasjon om slikt utstyr som er blitt fram-
stilt og brukt på deres territorium, for vedkom-
mende myndighet. Medlemsstatene skal 
beholde retten til å begrense framstillingen og 
bruken av bestemte typer av slikt utstyr, og 
skal gis adgang til å inspisere helseinstitusjone-
nes aktiviteter.

Dette nummer får ikke anvendelse på 
utstyr som framstilles i industriell målestokk.

6. For å sikre ensartet anvendelse av vedlegg I 
kan Kommisjonen vedta gjennomføringsretts-
akter i den utstrekning det er nødvendig for å 
løse problemer med forskjellige fortolkninger 
og den praktiske anvendelsen. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3.

Artikkel 6

Fjernsalg

1. Utstyr som tilbys via informasjonssamfunnstje-
nester som definert i artikkel 1 nr. 1 bokstav b) 
i direktiv (EU) 2015/1535 til en fysisk eller 
juridisk person som er etablert i Unionen, skal 
oppfylle kravene i denne forordning.

2. Uten at det berører nasjonal rett når det gjel-
der utøvelse av medisinsk yrkesvirksomhet, 
skal utstyr som ikke bringes i omsetning, men 
som brukes i forbindelse med kommersiell 
virksomhet, mot betaling eller vederlagsfritt, 
med henblikk på å levere en diagnostisk eller 
terapeutisk tjeneste som tilbys via informa-
sjonssamfunnstjenester som definert i artikkel 
1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 2015/1535 
eller ved hjelp av andre kommunikasjonsmid-
ler, direkte eller gjennom mellommenn, til en 
fysisk eller juridisk person som er etablert i 
Unionen, oppfylle kravene i denne forordning.

3. På anmodning fra en vedkommende myndig-
het skal enhver fysisk eller juridisk person 
som tilbyr utstyr i samsvar med nr. 1, eller 
som leverer en tjeneste i samsvar med nr. 2, 
sørge for at en kopi av EU-samsvarserklærin-
gen for det berørte utstyret er tilgjengelig.

4. En medlemsstat kan av hensyn til vern av fol-
kehelsen kreve at en leverandør av informa-
sjonssamfunnstjenester, som definert i 
artikkel 1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 
2015/1535, innstiller sin virksomhet.

Artikkel 7

Påstander

I merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengelig-
gjøring og ibruktaking av og i salgsfremmende 
materiale for utstyr er det forbudt å bruke tekst, 
navn, varemerker, bilder og figurer eller andre 
tegn som kan villede brukeren eller pasienten når 
det gjelder utstyrets tiltenkte formål, sikkerhet og 
ytelse, ved å
a) tillegge utstyret funksjoner og egenskaper 

som det ikke har,
b) skape et falskt inntrykk av behandlingen eller 

diagnostiseringen, funksjoner eller egenska-
per som utstyret ikke har,

c) unnlate å opplyse brukeren eller pasienten om 
en sannsynlig risiko forbundet med bruken av 
utstyret i samsvar med det tiltenkte formålet,

d) foreslå en annen bruk av utstyret enn den som 
er angitt som en del av det tiltenkte formålet 
som omfattes av samsvarsvurderingen.

Artikkel 8

Bruk av harmoniserte standarder

1. Utstyr som er i samsvar med relevante harmo-
niserte standarder, eller relevante deler av 
disse standardene som det er offentliggjort 
henvisninger til i Den europeiske unions 
tidende, skal anses for å være i samsvar med 
kravene i denne forordning som omfattes av 
disse standardene eller deler av dem.

Første ledd får også anvendelse på krav til 
systemer eller prosesser som markedsdelta-
kere eller sponsorer skal oppfylle i henhold til 
denne forordning, herunder de som gjelder 
kvalitetsstyringssystemer, risikohåndtering, 
systemer for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, kliniske utprøvinger, klinisk 
evaluering eller klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning.

Henvisninger i denne forordning til harmo-
niserte standarder skal forstås som harmoni-
serte standarder som det er offentliggjort hen-
visninger til i Den europeiske unions tidende.

2. Henvisninger i denne forordning til harmoni-
serte standarder skal også omfatte monografi-
ene i Den europeiske farmakopé vedtatt i 
samsvar med konvensjonen om utarbeidingen 
av en europeisk farmakopé, særlig om kirur-
giske suturer og interaksjon mellom legemid-
ler og materialer som brukes i utstyr som 
inneholder slike legemidler, forutsatt at hen-
visninger til nevnte monografier er offentlig-
gjort i Den europeiske unions tidende.
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Artikkel 9

Felles spesifikasjoner

1. Uten at det berører artikkel 1 nr. 2 og artikkel 
17 nr. 5 og fristen fastsatt i disse bestemmel-
sene, og dersom det ikke finnes harmoniserte 
standarder eller dersom relevante harmoni-
serte standarder er utilstrekkelige, eller der-
som det er behov for å håndtere folke-
helserelaterte bekymringer, kan Kommisjo-
nen, etter å ha rådført seg med koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr, ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter vedta felles spesifi-
kasjoner med hensyn til de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, den 
tekniske dokumentasjonen fastsatt i vedlegg II 
og III, den kliniske evalueringen samt den kli-
niske oppfølgingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning fastsatt i vedlegg XIV, eller kravene 
til klinisk utprøving fastsatt i vedlegg XV. 
Disse gjennomføringsrettsaktene skal vedtas i 
samsvar med undersøkelsesprosedyren nevnt 
i artikkel 114 nr. 3.

2. Utstyr som er i samsvar med de felles spesifi-
kasjonene nevnt i nr. 1, skal anses for å være i 
samsvar med kravene i denne forordning som 
omfattes av nevnte felles spesifikasjoner eller 
relevante deler av disse.

3. Produsentene skal overholde de felles spesifi-
kasjonene nevnt i nr. 1, med mindre de kan 
behørig begrunne at de har valgt løsninger 
som sikrer et sikkerhets- og ytelsesnivå som 
minst er likeverdig med nivået i de felles spesi-
fikasjonene.

4. Uten hensyn til nr. 3 skal produsenter av pro-
dukter oppført på listen i vedlegg XVI over-
holde de relevante felles spesifikasjonene for 
nevnte produkter.

Artikkel 10

Generelle forpliktelser for produsenter

1. Når produsenter bringer sitt utstyr i omset-
ning eller tar det i bruk, skal de sikre at det er 
designet og framstilt i samsvar med kravene i 
denne forordning.

2. Produsentene skal opprette, dokumentere, 
gjennomføre og opprettholde et risikohåndte-
ringssystem som beskrevet i avsnitt 3 i ved-
legg I.

3. Produsentene skal foreta en klinisk evaluering 
i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 61 og 
vedlegg XIV, herunder en klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning.

4. Produsenter av annet utstyr enn individuelt til-
passet utstyr skal utarbeide teknisk dokumen-
tasjon for slikt utstyr og sørge for at 
dokumentasjonen er oppdatert. Den tekniske 
dokumentasjonen skal gjøre det mulig å vur-
dere om utstyret oppfyller kravene i denne for-
ordning. Den tekniske dokumentasjonen skal 
inneholde informasjonen angitt i vedlegg II og 
III.

Kommisjonen gis myndighet til å vedta 
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 
115 for å endre vedlegg II og III på bakgrunn av 
den tekniske utviklingen.

5. Produsenter av individuelt tilpasset utstyr skal 
utarbeide og holde oppdatert dokumentasjon 
og gjøre denne tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i samsvar med avsnitt 2 i vedlegg 
XIII.

6. Dersom gjeldende framgangsmåte for sam-
svarsvurdering har vist at gjeldende krav er 
oppfylt, skal produsenter av utstyr, bortsett fra 
individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet 
på utprøving, utarbeide en EU-samsvarserklæ-
ring i samsvar med artikkel 19 og påføre CE-
samsvarsmerkingen i samsvar med artikkel 
20.

7. Produsentene skal overholde forpliktelsene 
knyttet til UDI-systemet nevnt i artikkel 27 og 
registreringsforpliktelsene nevnt i artikkel 29 
og artikkel 31.

8. Produsentene skal sørge for at den tekniske 
dokumentasjonen, EU-samsvarserklæringen 
og, dersom det er relevant, en kopi av rele-
vante sertifikater, herunder eventuelle 
endringer og tillegg utstedt i samsvar med 
artikkel 56, er tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i en periode på minst ti år etter at 
det siste utstyret som omfattes av EU-samsvar-
serklæringen, er brakt i omsetning. Når det 
gjelder implanterbart utstyr, skal perioden 
være på minst 15 år etter at det siste utstyret er 
brakt i omsetning.

På anmodning fra en vedkommende myn-
dighet skal produsenten, som angitt i anmod-
ningen, legge fram den fullstendige tekniske 
dokumentasjonen eller et sammendrag av den.

En produsent med registrert forretnings-
sted utenfor Unionen skal, for å gjøre det mulig 
for vedkommendes autoriserte representant å 
utføre oppgavene nevnt i artikkel 11 nr. 3, sikre 
at den autoriserte representanten til enhver tid 
har den nødvendige dokumentasjonen tilgjen-
gelig.

9. Produsentene skal sørge for at det foreligger 
framgangsmåter som sikrer at serieproduk-



2019–2020 Prop. 46 LS 125
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

sjon er i samsvar med kravene i denne forord-
ning. Det skal tas behørig og rettidig hensyn 
til endringer i utstyrets design eller egenska-
per samt endringer i de harmoniserte standar-
dene eller de felles spesifikasjonene som det 
vises til for å dokumentere at utstyret er i sam-
svar med gjeldende krav. Produsenter av 
utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på 
utprøving, skal opprette, dokumentere, gjen-
nomføre, vedlikeholde, oppdatere og løpende 
forbedre et kvalitetsstyringssystem som på en 
mest mulig effektiv måte og på en måte som 
står i forhold til risikoklassen og utstyrstypen, 
sikrer samsvar med denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle 
deler og elementer i en produsents organisa-
sjon som er knyttet til prosessers, framgangs-
måters og utstyrs kvalitet. Det skal styre struk-
turen, ansvarsområdene, framgangsmåtene, 
prosessene og ledelsesressursene som kreves 
for å gjennomføre prinsippene og handlingene 
som er nødvendige for å oppnå samsvar med 
bestemmelsene i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal minst 
omfatte følgende:
a) En strategi for overholdelse av regelverket, 

herunder overholdelse av framgangsmåten 
for samsvarsvurdering og for å adminis-
trere endringene av utstyret som omfattes 
av systemet.

b) Identifisering av gjeldende generelle krav 
til sikkerhet og ytelse og utforsking av 
muligheter for å oppfylle dem.

c) Ledelsens ansvar.
d) Ressursstyring, herunder valg og kontroll 

av leverandører og underleverandører.
e) Risikohåndtering som fastsatt i avsnitt 3 i 

vedlegg I.
f) Klinisk evaluering i samsvar med artikkel 

61 og vedlegg XIV, herunder klinisk oppføl-
ging etter at utstyret er brakt i omsetning.

g) Produktrealisering, herunder planlegging, 
utforming, utvikling, framstilling og tjenes-
teyting.

h) Kontroll av tildelingen av en UDI i samsvar 
med artikkel 27 nr. 3 til alt relevant utstyr 
og sikring av at informasjonen framlagt i 
samsvar med artikkel 29 er sammenheng-
ende og gyldig.

i) Opprettelse, gjennomføring og vedlikehold 
av et system for overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, i samsvar med artik-
kel 83.

j) Håndtering av kommunikasjonen med ved-
kommende myndigheter, meldte organer, 

andre markedsdeltakere, kunder og/eller 
andre berørte parter.

k) Prosesser for rapportering av alvorlige hen-
delser og korrigerende sikkerhetstiltak i 
forbindelse med sikkerhetsovervåking.

l) Styring av korrigerende og forebyggende 
tiltak og kontroll av at de er effektive.

m) Prosesser for overvåking og måling av 
resultater, analysering av data og produkt-
forbedring.

10. Produsentene skal innføre og holde oppdatert 
systemet for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, i samsvar med artikkel 83.

11. Produsenter skal sikre at utstyret ledsages av 
informasjonen angitt i avsnitt 23 i vedlegg I på 
et eller flere av Unionens offisielle språk som 
fastsettes av medlemsstaten der utstyret gjø-
res tilgjengelig for brukeren eller pasienten. 
Informasjonen i merkingen skal være umulig å 
fjerne og lett å lese og forstå for den tiltenkte 
brukeren eller pasienten.

12. Produsenter som mener eller har grunn til å 
tro at utstyr de har brakt i omsetning eller har 
tatt i bruk, ikke er i samsvar med kravene i 
denne forordning, skal umiddelbart treffe de 
korrigerende tiltakene som er nødvendige for 
å bringe utstyret i samsvar med kravene, 
trekke det tilbake eller tilbakekalle det, alt 
etter hva som er relevant. De skal underrette 
distributørene av det aktuelle utstyret og, der-
som det er relevant, den autoriserte represen-
tanten og importørene om dette.

Dersom utstyret utgjør en alvorlig risiko, 
skal produsentene umiddelbart underrette 
vedkommende myndigheter i medlemsstatene 
der de har gjort utstyret tilgjengelig, og, der-
som det er relevant, det meldte organet som 
har utstedt et sertifikat for utstyret i samsvar 
med artikkel 56, særlig om det manglende 
samsvaret med kravene og om eventuelle kor-
rigerende tiltak som er truffet.

13. Produsentene skal ha et system for registre-
ring og rapportering av hendelser og korrige-
rende sikkerhetstiltak som beskrevet i artikkel 
87 og 88.

14. Produsentene skal på anmodning fra en ved-
kommende myndighet framlegge all informa-
sjon og dokumentasjon som er nødvendig for å 
vise at utstyret er i samsvar med kravene, på et 
av Unionens offisielle språk som fastsettes av 
den berørte medlemsstaten. Vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der produsenten 
har sitt registrerte forretningssted, kan kreve 
at produsenten stiller prøver av utstyret til 
rådighet vederlagsfritt eller, dersom dette ikke 
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er praktisk mulig, gir tilgang til utstyret. Pro-
dusentene skal på anmodning fra en vedkom-
mende myndighet samarbeide med denne om 
eventuelle korrigerende tiltak som er truffet 
for å fjerne eller, dersom dette ikke er mulig, 
redusere risikoene forbundet med utstyret de 
har brakt i omsetning eller har tatt i bruk.

Dersom produsenten ikke samarbeider, 
eller dersom informasjonen og dokumentasjo-
nen som framlegges, er ufullstendig eller feil, 
kan vedkommende myndighet for å sikre vern 
av folkehelsen og pasientsikkerheten treffe 
alle nødvendige tiltak for å forby eller begrense 
tilgjengeliggjøringen av utstyret på sitt nasjo-
nale marked, trekke utstyret tilbake fra marke-
det eller tilbakekalle det fram til produsenten 
samarbeider eller framlegger fullstendig og 
riktig informasjon.

Dersom en vedkommende myndighet 
mener eller har grunn til å tro at utstyr har for-
årsaket skade, skal den på anmodning lette 
framleggingen av informasjonen og dokumen-
tasjonen nevnt i første ledd for den potensielt 
skadede pasienten eller brukeren og, dersom 
det er relevant, pasientens eller brukerens 
rettsetterfølger, pasientens eller brukerens 
sykeforsikringsselskap eller andre tredjepar-
ter som er berørt av skaden som er påført pasi-
enten eller brukeren, uten at det berører 
bestemmelsene om vern av personopplysnin-
ger, og, med mindre tvingende allmenne hen-
syn taler for at informasjonen må utleveres, 
uten at det berører vernet av immaterialrettig-
heter.

Vedkommende myndighet trenger ikke å 
overholde forpliktelsen fastsatt i tredje ledd 
dersom utlevering av informasjonen og doku-
mentasjonen nevnt i første ledd vanligvis hånd-
teres innenfor rammen av en rettergang.

15. Dersom produsentene får sitt utstyr designet 
eller framstilt av en annen juridisk eller fysisk 
person, skal informasjon om nevnte persons 
identitet inngå i informasjonen som skal fram-
legges i samsvar med artikkel 30 nr. 1.

16. Fysiske eller juridiske personer kan kreve 
erstatning for skade forårsaket av defekt utstyr 
i samsvar med gjeldende unionsrett og nasjo-
nal rett.

Produsentene skal på en måte som står i 
forhold til risikoklassen, utstyrstypen og fore-
takets størrelse, ha truffet tiltak for å sikre til-
strekkelig økonomisk dekning med hensyn til 
det potensielle ansvaret de har i henhold til 
direktiv 85/374/EØF, uten at det berører stren-
gere beskyttelsestiltak fastsatt i nasjonal rett.

Artikkel 11

Autorisert representant

1. Dersom utstyrsprodusenten ikke er etablert i 
en medlemsstat, kan utstyret bare bringes i 
omsetning i Unionen dersom produsenten 
utpeker én autorisert representant.

2. Utpekingen skal utgjøre den autoriserte repre-
sentantens fullmakt, den skal bare være gyldig 
dersom den autoriserte representanten har 
akseptert denne skriftlig, og skal minst gjelde 
for alt utstyr i samme generiske utstyrsgruppe.

3. Den autoriserte representanten skal utføre 
oppgavene angitt i fullmakten som den autori-
serte representanten og produsenten er blitt 
enige om. Den autoriserte representanten skal 
på anmodning framlegge en kopi av fullmak-
ten for vedkommende myndighet.

I fullmakten skal det kreves, og produsen-
ten skal gjøre dette mulig, at den autoriserte 
representanten minst skal utføre følgende opp-
gaver i forbindelse med utstyret som omfattes 
av fullmakten:
a) Kontrollere at EU-samsvarserklæringen og 

den tekniske dokumentasjonen er blitt utar-
beidet, og, dersom det er relevant, at produ-
senten har gjennomført en egnet fram-
gangsmåte for samsvarsvurdering.

b) Gjøre tilgjengelig en kopi av den tekniske 
dokumentasjonen, EU-samsvarserklærin-
gen og, dersom det er relevant, en kopi av 
det relevante sertifikatet, herunder eventu-
elle endringer og tillegg, som er utstedt i 
samsvar med artikkel 56, for vedkom-
mende myndigheter i perioden nevnt i 
artikkel 10 nr. 8.

c) Oppfylle registreringsforpliktelsene fast-
satt i artikkel 31 og kontrollere at produsen-
ten har oppfylt registreringsforpliktelsene 
fastsatt i artikkel 27 og 29.

d) På anmodning fra en vedkommende myn-
dighet framlegge for nevnte vedkommende 
myndighet all informasjon og dokumenta-
sjon som er nødvendig for å påvise at utsty-
ret er i samsvar med kravene, på et av Uni-
onens offisielle språk som fastsettes av den 
berørte medlemsstaten.

e) Videresende til produsenten eventuelle 
anmodninger fra en vedkommende myn-
dighet i medlemsstaten der den autoriserte 
representanten har sitt registrerte forret-
ningssted, om prøver av eller tilgang til 
utstyret, og kontrollere at vedkommende 
myndighet mottar prøvene eller gis tilgang 
til utstyret.
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f) Samarbeide med vedkommende myndig-
heter om eventuelle forebyggende eller 
korrigerende tiltak som er truffet for å 
fjerne eller, dersom det ikke er mulig, redu-
sere risikoene forbundet med utstyret.

g) Umiddelbart underrette produsenten om 
klager og rapporter fra helsepersonell, pasi-
enter og brukere om hendelser som antas å 
være knyttet til utstyr de er utpekt for.

h) Bringe fullmakten til opphør dersom produ-
senten handler i strid med sine forpliktelser 
i henhold til denne forordning.

4. Fullmakten nevnt i nr. 3 i denne artikkel inne-
bærer ikke en delegering av produsentens for-
pliktelser fastsatt i artikkel 10 nr. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 
9, 10, 11 og 12.

5. Dersom produsenten ikke er etablert i en med-
lemsstat og ikke har oppfylt forpliktelsene fast-
satt i artikkel 10, skal den autoriserte 
representanten være rettslig ansvarlig for 
defekt utstyr på samme grunnlag som, og soli-
darisk med, produsenten, uten at det berører 
nr. 4 i denne artikkel.

6. En autorisert representant som bringer sin 
fullmakt til opphør av årsaken nevnt i nr. 3 
bokstav h), skal umiddelbart underrette ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
vedkommende er etablert, og, dersom det er 
relevant, det meldte organet som deltok i sam-
svarsvurderingen av utstyret, om fullmaktens 
opphør og årsakene til dette.

7. Enhver henvisning i denne forordning til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
produsenten har sitt registrerte forretnings-
sted, skal forstås som en henvisning til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
den autoriserte representanten, utpekt av en 
produsent som nevnt i nr. 1, har sitt registrerte 
forretningssted.

Artikkel 12

Bytte av autorisert representant

De nærmere bestemmelsene om bytte av en auto-
risert representant skal være klart definert i en 
avtale mellom produsenten, den fratredende 
representanten dersom det er mulig, og den tiltre-
dende autoriserte representanten. Avtalen skal 
minst inneholde følgende:
a) Datoen for når den fratredende autoriserte 

representantens fullmakt opphører å gjelde, og 
datoen for når den tiltredende autoriserte 
representantens fullmakt begynner å gjelde.

b) Informasjon om fram til hvilken dato den fra-
tredende autoriserte representanten kan angis 

i informasjonen fra produsenten, herunder i 
eventuelt salgsmateriell.

c) Overføring av dokumenter, herunder fortrolig-
hetsaspekter og eiendomsrett.

d) Den fratredende representantens forpliktelse 
til etter fullmaktens opphør å videresende 
eventuelle klager eller rapporter fra helseper-
sonell, pasienter eller brukere om hendelser 
som antas å være knyttet til utstyr som ved-
kommende var utpekt som autorisert repre-
sentant for, til produsenten eller den 
tiltredende autoriserte representanten.

Artikkel 13

Generelle forpliktelser for importører

1. Importørene kan bringe utstyr i omsetning i 
Unionen bare dersom utstyret er i samsvar 
med denne forordning.

2. For å bringe utstyr i omsetning skal importø-
rene kontrollere følgende:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utar-

beidet en EU-samsvarserklæring for det.
b) At en produsent er identifisert, og at produ-

senten har utpekt en autorisert represen-
tant i samsvar med artikkel 11.

c) At utstyret er merket i samsvar med denne 
forordning og ledsages av den påkrevde 
bruksanvisningen.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har 
tildelt utstyret en UDI i samsvar med artik-
kel 27.
Dersom en importør mener eller har grunn 

til å tro at et utstyr ikke er i samsvar med kra-
vene i denne forordning, skal vedkommende 
ikke bringe utstyret i omsetning før det er 
brakt i samsvar med kravene, og skal under-
rette produsenten og produsentens autoriserte 
representant om dette. Dersom importøren 
mener eller har grunn til å tro at utstyret utgjør 
en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal ved-
kommende også underrette vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der importøren er 
etablert.

3. Importørene skal på utstyret eller på utstyrets 
emballasje eller i et dokument som følger med 
utstyret, angi sitt navn, registrerte firmanavn 
eller registrerte varemerke, registrerte forret-
ningssted og adressen der de kan kontaktes, 
slik at de kan lokaliseres. De skal sikre at en 
eventuell annen merking ikke skjuler informa-
sjonen i produsentens merking.

4. Importørene skal kontrollere at utstyret er 
registrert i det elektroniske systemet i sam-
svar med artikkel 29. Importørene skal tilføye 
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sine opplysninger til registreringen i samsvar 
med artikkel 31.

5. Importørene skal sikre at oppbevarings- og 
transportvilkårene for utstyr som de har 
ansvar for, ikke svekker utstyrets samsvar 
med de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse som er fastsatt i vedlegg I, og skal opp-
fylle eventuelle vilkår fastsatt av produsenten.

6. Importørene skal føre et register over klager, 
utstyr som ikke er i samsvar med kravene, og 
tilbakekallinger og tilbaketrekkinger og fram-
legge for produsenten, den autoriserte repre-
sentanten og distributørene all informasjon 
som de anmoder om, slik at klagene kan 
behandles.

7. Importører som mener eller har grunn til å tro 
at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i 
samsvar med denne forordning, skal umiddel-
bart underrette produsenten og dennes autori-
serte representant. Importørene skal 
samarbeide med produsenten, produsentens 
autoriserte representant og vedkommende 
myndigheter for å sikre at det treffes nødven-
dige korrigerende tiltak for å bringe det aktu-
elle utstyret i samsvar med kravene, trekke det 
tilbake eller tilbakekalle det. Dersom utstyret 
utgjør en alvorlig risiko, skal de også umiddel-
bart underrette vedkommende myndigheter i 
medlemsstatene der de har gjort utstyret til-
gjengelig, og, dersom det er relevant, det 
meldte organet som har utstedt et sertifikat i 
samsvar med artikkel 56 for det aktuelle utsty-
ret, og framlegge nærmere informasjon, særlig 
om det manglende samsvaret med kravene og 
om eventuelle korrigerende tiltak som er truf-
fet.

8. Importører som har mottatt klager eller rap-
porter fra helsepersonell, pasienter eller bru-
kere om hendelser som antas å være knyttet til 
utstyr som de har brakt i omsetning, skal 
umiddelbart videresende denne informasjonen 
til produsenten og dennes autoriserte repre-
sentant.

9. Importørene skal i perioden nevnt i artikkel 10 
nr. 8 oppbevare en kopi av EU-samsvarserklæ-
ringen og, dersom det er relevant, en kopi av 
relevante sertifikater, herunder eventuelle 
endringer og tillegg, som er utstedt i samsvar 
med artikkel 56.

10. Importørene skal på anmodning fra vedkom-
mende myndigheter samarbeide med disse 
om eventuelle tiltak som er truffet for å fjerne 
eller, dersom dette ikke er mulig, redusere 
risikoene forbundet med utstyret som de har 
brakt i omsetning. Importørene skal på 

anmodning fra en vedkommende myndighet i 
medlemsstaten der importøren har sitt regis-
trerte forretningssted, stille prøver av utstyret 
til rådighet vederlagsfritt eller, dersom dette 
ikke er praktisk mulig, gi tilgang til utstyret.

Artikkel 14

Generelle forpliktelser for distributører

1. Når distributører gjør utstyr tilgjengelig på 
markedet, skal de i forbindelse med sin virk-
somhet utvise behørig aktsomhet med hensyn 
til gjeldende krav.

2. Før utstyr gjøres tilgjengelig på markedet, skal 
distributørene kontrollere at alle følgende krav 
er oppfylt:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utar-

beidet en EU-samsvarserklæring for det.
b) At utstyret ledsages av informasjonen som 

skal framlegges av produsenten i samsvar 
med artikkel 10 nr. 11.

c) Når det gjelder importert utstyr, at importø-
ren har oppfylt kravene fastsatt i artikkel 13 
nr. 3.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har 
tildelt utstyret en UDI.
For å oppfylle kravene i første ledd bokstav 

a), b) og d) kan distributøren anvende en stikk-
prøvingsmetode som er representativ for utsty-
ret som nevnte distributør leverer.

Dersom en distributør mener eller har 
grunn til å tro at et utstyr ikke er i samsvar med 
kravene i denne forordning, skal vedkom-
mende ikke bringe utstyret i omsetning før det 
er brakt i samsvar med kravene, og skal under-
rette produsenten og, dersom det er relevant, 
produsentens autoriserte representant og 
importøren om dette. Dersom distributøren 
mener eller har grunn til å tro at utstyret utgjør 
en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal ved-
kommende også underrette vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der vedkom-
mende er etablert.

3. Distributørene skal så lenge de har ansvar for 
utstyret, sikre at oppbevarings- og transportvil-
kårene oppfyller vilkårene fastsatt av produ-
senten.

4. Distributører som mener eller har grunn til å 
tro at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i 
samsvar med denne forordning, skal umiddel-
bart underrette produsenten og, dersom det er 
relevant, produsentens autoriserte represen-
tant og importøren. Distributørene skal samar-
beide med produsenten og, dersom det er 
relevant, produsentens autoriserte represen-
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tant, importøren og vedkommende myndig-
heter for å sikre at det treffes nødvendige 
korrigerende tiltak for å bringe det aktuelle 
utstyret i samsvar med kravene, trekke det til-
bake eller tilbakekalle det, alt etter hva som er 
relevant. Dersom distributøren mener eller 
har grunn til å tro at utstyret utgjør en alvorlig 
risiko, skal vedkommende også umiddelbart 
underrette vedkommende myndigheter i med-
lemsstatene der vedkommende har gjort utsty-
ret tilgjengelig, og framlegge nærmere 
informasjon, særlig om det manglende sam-
svaret med kravene og om eventuelle korrige-
rende tiltak som er truffet.

5. Distributører som har mottatt klager eller rap-
porter fra helsepersonell, pasienter eller bru-
kere om hendelser som antas å være knyttet til 
utstyr som de gjort tilgjengelig, skal umiddel-
bart videresende denne informasjonen til pro-
dusenten og, dersom det er relevant, 
produsentens autoriserte representant og 
importøren. De skal føre et register over kla-
ger, utstyr som ikke er i samsvar med kravene, 
samt tilbakekallinger og tilbaketrekkinger og 
skal holde produsenten og eventuelt den auto-
riserte representanten samt importøren under-
rettet om denne overvåkingen og framlegge all 
informasjon som de anmoder om.

6. Distributørene skal på anmodning fra en ved-
kommende myndighet framlegge for denne all 
informasjon og dokumentasjon som de har til-
gang til, og som er nødvendig for å vise at 
utstyret er i samsvar med kravene.

Distributørene anses for å ha oppfylt for-
pliktelsen nevnt i første ledd når produsenten 
av eller den autoriserte representanten for det 
aktuelle utstyret, alt etter hva som er relevant, 
framlegger informasjonen det anmodes om. 
Distributørene skal på anmodning fra vedkom-
mende myndigheter samarbeide med disse om 
eventuelle tiltak som er truffet for å fjerne risi-
koene forbundet med utstyr som de har gjort 
tilgjengelig på markedet. Distributørene skal 
på anmodning fra en vedkommende myndig-
het vederlagsfritt stille til rådighet prøver av 
utstyret eller, dersom dette ikke er praktisk 
mulig, gi tilgang til utstyret.

Artikkel 15

Person med ansvar for overholdelse av 
regelverket

1. Produsentene skal i sin organisasjon ha minst 
én person med ansvar for overholdelse av 
regelverket, og som har den nødvendige 

ekspertisen på området medisinsk utstyr. Den 
nødvendige ekspertisen skal dokumenteres 
ved noe av det følgende:
a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifika-

sjonsbevis tildelt etter en fullført grad på 
universitets- eller høyskolenivå eller et stu-
dieløp som den berørte medlemsstaten har 
anerkjent som likeverdig, innen jus, medi-
sin, farmasi, ingeniørvitenskap eller en 
annen relevant vitenskapelig disiplin, og 
minst ett års yrkeserfaring innen regulato-
riske spørsmål eller kvalitetsstyrings-
systemer på området medisinsk utstyr.

b) Fire års yrkeserfaring innen regulatoriske 
spørsmål eller kvalitetsstyringssystemer på 
området medisinsk utstyr.
Uten at det berører nasjonale bestemmel-

ser om faglige kvalifikasjoner, kan produsenter 
av individuelt tilpasset utstyr vise at de har den 
nødvendige ekspertisen nevnt i første ledd ved 
å dokumentere at de har minst to års yrkeser-
faring innen et relevant framstillingsområde.

2. Svært små og små bedrifter som definert i 
kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF36

skal ikke være forpliktet til å ha en person med 
ansvar for overholdelse av regelverket i sin 
organisasjon, men skal til enhver tid ha en slik 
person til rådighet.

3. Personen med ansvar for overholdelse av 
regelverket skal minst ha ansvar for å sikre
a) at utstyrets samsvar med kravene kontrol-

leres på egnet måte i henhold til kvalitets-
styringssystemet som framstillingen av 
utstyret er underlagt, før utstyret frigis,

b) at den tekniske dokumentasjonen og EU-
samsvarserklæringen er utarbeidet og opp-
datert,

c) at forpliktelsene når det gjelder overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, er 
overholdt i samsvar med artikkel 10 nr. 10,

d) at rapporteringsforpliktelsene nevnt i artik-
kel 87–91 er overholdt,

e) når det gjelder utstyr beregnet på 
utprøving, at erklæringen nevnt i kapittel II 
avsnitt 4.1 i vedlegg XV er utstedt.

4. Dersom flere personer har et felles ansvar for 
overholdelse av regelverket i samsvar med nr. 
1, 2 og 3, skal deres respektive ansvarsområ-
der være fastsatt skriftlig.

5. Personen med ansvar for overholdelse av 
regelverket skal ikke settes i en ugunstig stil-

36 Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003 
om definisjonen av svært små, små og mellomstore bedrif-
ter (EUT L 124 av 20.5.2003, s. 36).
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ling i produsentens organisasjon som følge av 
at vedkommende oppfyller sine forpliktelser, 
uavhengig av om vedkommende er ansatt i 
organisasjonen eller ikke.

6. Autoriserte representanter skal til enhver tid 
ha til rådighet minst én person med ansvar for 
overholdelse av regelverket som har den nød-
vendige ekspertisen om regelverket for medi-
sinsk utstyr i Unionen. Den nødvendige 
ekspertisen skal dokumenteres ved noe av det 
følgende:
a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifika-

sjonsbevis tildelt etter en fullført grad på 
universitets- eller høyskolenivå eller et stu-
dieløp som den berørte medlemsstaten har 
anerkjent som likeverdig, innen jus, medi-
sin, farmasi, ingeniørvitenskap eller en 
annen relevant vitenskapelig disiplin, og 
minst ett års yrkeserfaring innen regulato-
riske spørsmål eller kvalitetsstyrings-
systemer på området medisinsk utstyr.

b) Fire års yrkeserfaring innen regulatoriske 
spørsmål eller kvalitetsstyringssystemer på 
området medisinsk utstyr.

Artikkel 16

Tilfeller der produsentenes forpliktelser 
gjelder for importører, distributører eller 
andre personer

1. En distributør, importør eller en annen fysisk 
eller juridisk person skal påta seg de forpliktel-
sene som påhviler produsenter, dersom ved-
kommende gjør noe av det følgende:
a) Gjør utstyr tilgjengelig på markedet under 

sitt eget navn, registrerte firmanavn eller 
registrerte varemerke, bortsett fra i tilfeller 
der en distributør eller importør inngår en 
avtale med en produsent som innebærer at 
vedkommende i merkingen angis som pro-
dusent og er ansvarlig for å oppfylle kra-
vene som pålegges produsenter i denne for-
ordning.

b) Endrer det tiltenkte formålet for utstyr som 
allerede er brakt i omsetning eller er tatt i 
bruk.

c) Endrer utstyr som allerede er brakt i omset-
ning eller er tatt i bruk, på en slik måte at 
det kan påvirke samsvaret med gjeldende 
krav.
Første ledd får ikke anvendelse på en per-

son som ikke anses som produsent som defi-
nert i artikkel 2 nr. 30, men som for en individu-
ell pasient setter sammen eller tilpasser utstyr 

som allerede er brakt i omsetning, uten å endre 
utstyrets tiltenkte formål.

2. Med hensyn til nr. 1 bokstav c) skal det føl-
gende ikke anses for å utgjøre en endring av 
utstyr som kan påvirke utstyrets samsvar med 
gjeldende krav:
a) Framlegging, herunder oversettelse, av 

informasjonen gitt av produsenten i hen-
hold til avsnitt 23 i vedlegg I om utstyr som 
allerede er brakt i omsetning, og ytterligere 
informasjon som er nødvendig for å mar-
kedsføre utstyret i den relevante medlems-
staten.

b) Endringer av den ytre emballasjen for 
utstyr som allerede er brakt i omsetning, 
herunder endring av pakningsstørrelsen, 
dersom ompakking er nødvendig for å mar-
kedsføre utstyret i den relevante medlems-
staten, og dersom det skjer under forhold 
som ikke påvirker utstyrets opprinnelige til-
stand. For utstyr som bringes i omsetning i 
steril tilstand, skal det antas at utstyrets 
opprinnelige tilstand påvirkes negativt der-
som emballasjen som er nødvendig for å 
opprettholde den sterile tilstanden, er 
åpnet, skadet eller på annen måte negativt 
påvirket av ompakkingen.

3. En distributør eller importør som utfører noen 
av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), 
skal på utstyret eller, dersom dette ikke er 
praktisk mulig, på emballasjen eller i et doku-
ment som følger med utstyret, angi aktiviteten 
som er utført, sammen med sitt navn, regis-
trerte firmanavn eller registrerte varemerke, 
registrerte forretningssted og adressen der 
vedkommende kan kontaktes, slik at vedkom-
mende kan lokaliseres.

Distributørene og importørene skal sørge 
for at de har et kvalitetsstyringssystem med 
framgangsmåter som sikrer at oversettelsen av 
informasjonen er riktig og oppdatert, og at akti-
vitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b) utføres på 
en måte og under forhold som bevarer utsty-
rets opprinnelige tilstand, samt at emballasjen 
til det ompakkede utstyret ikke er defekt, av 
dårlig kvalitet eller i dårlig stand. Kvalitets-
sikringssystemet skal bl.a. omfatte framgangs-
måter som sikrer at distributøren eller impor-
tøren underrettes om eventuelle korrigerende 
tiltak som produsenten treffer i forbindelse 
med det aktuelle utstyret for å løse sikkerhets-
problemer, eller for å bringe utstyret i samsvar 
med denne forordning.
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4. Minst 28 dager før det ommerkede eller 
ompakkede utstyret gjøres tilgjengelig på mar-
kedet, skal distributører eller importører som 
utfører noen av aktivitetene nevnt i nr. 2 bok-
stav a) og b), underrette produsenten og ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der de 
akter å gjøre utstyret tilgjengelig, om at de 
akter å gjøre det ommerkede eller ompakkede 
utstyret tilgjengelig, og skal på anmodning gi 
produsenten og vedkommende myndighet en 
prøve eller en modell av det ommerkede eller 
ompakkede utstyret, herunder eventuelle 
oversatte merkinger og bruksanvisninger. I 
løpet av samme 28-dagersperiode skal distri-
butøren eller importøren framlegge for ved-
kommende myndighet et sertifikat utstedt av 
et meldt organ som er utpekt for den typen 
utstyr som omfattes av aktivitetene nevnt i nr. 
2 bokstav a) og b), som bekrefter at distributø-
rens eller importørens kvalitetsstyringssystem 
oppfyller kravene fastsatt i nr. 3.

Artikkel 17

Engangsutstyr og reprosessering av dette

1. Reprosessering og gjenbruk av engangsutstyr 
må bare finne sted dersom det er tillatt ifølge 
nasjonal rett, og bare i samsvar med denne 
artikkel.

2. Enhver fysisk eller juridisk person som repro-
sesserer engangsutstyr for å gjøre det egnet 
for gjenbruk i Unionen, skal anses for å være 
produsent av det reprosesserte utstyret og 
skal påta seg de forpliktelsene som påhviler 
produsenter i henhold til denne forordning, 
herunder forpliktelsene knyttet til det repro-
sesserte utstyrets sporbarhet i samsvar med 
kapittel III i denne forordning. Den som repro-
sesserer utstyret, skal anses som produsent i 
henhold til artikkel 3 nr. 1 i direktiv 85/374/
EØF.

3. Som unntak fra nr. 2 kan medlemsstatene når 
det gjelder engangsutstyr som reprosesseres 
og brukes i en helseinstitusjon, beslutte å ikke 
anvende alle bestemmelsene om produsente-
nes forpliktelser fastsatt i denne forordning, 
forutsatt at de sikrer at
a) det reprosesserte utstyrets sikkerhet og 

ytelse er likeverdig med det opprinnelige 
utstyrets sikkerhet og ytelse, og at kravene 
i artikkel 5 nr. 5 bokstav a), b), d), e), f), g) 
og h) er oppfylt,

b) reprosesseringen utføres i samsvar med fel-
les spesifikasjoner der det er fastsatt nær-
mere krav når det gjelder

– risikohåndtering, herunder en analyse 
av konstruksjon og materiale, tilknyt-
tede egenskaper ved utstyret (omvendt 
utvikling) og framgangsmåter for å opp-
dage endringer i det opprinnelige utsty-
rets design samt dets tiltenkte bruk 
etter reprosessering,

– validering av framgangsmåter for hele 
prosessen, herunder rengjøringstrinn,

– frigivelse av produktet og ytelses-
prøving,

– kvalitetsstyringssystemet,
– rapportering av hendelser som omfatter 

reprosessert utstyr, og
– sporbarheten av reprosessert utstyr.
Medlemsstatene skal oppmuntre og kan 

pålegge helseinstitusjoner å gi informasjon til 
pasienter om bruken av reprosessert utstyr i 
helseinstitusjonen og eventuelt annen relevant 
informasjon om det reprosesserte utstyret som 
pasienter behandles med.

Medlemsstatene skal underrette Kommi-
sjonen og de andre medlemsstatene om de 
nasjonale bestemmelsene som innføres i hen-
hold til dette nummer, samt om begrunnelsen 
for å innføre dem. Kommisjonen skal gjøre 
informasjonen offentlig tilgjengelig.

4. Medlemsstatene kan velge å anvende bestem-
melsene nevnt i nr. 3 også på engangsutstyr 
som reprosesseres av en ekstern reprosesse-
ringsenhet på anmodning fra en helseinstitu-
sjon, forutsatt at det reprosesserte utstyret i 
sin helhet leveres tilbake til den aktuelle hel-
seinstitusjonen, og at den eksterne reprosesse-
ringsenheten oppfyller kravene nevnt i nr. 3 
bokstav a) og b).

5. Kommisjonen skal i samsvar med artikkel 9 
nr. 1 vedta de nødvendige felles spesifikasjo-
nene nevnt i nr. 3 bokstav b) innen 26. mai 
2020. Disse felles spesifikasjonens skal være i 
samsvar med den nyeste vitenskapelige doku-
mentasjonen og skal omfatte anvendelse av de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i denne forordning. Dersom disse felles 
spesifikasjonene ikke er vedtatt innen 26. mai 
2020, skal reprosesseringen utføres i samsvar 
med relevante harmoniserte standarder og 
nasjonale bestemmelser som omfatter 
aspektene omhandlet i nr. 3 bokstav b). Sam-
svar med felles spesifikasjoner eller, dersom 
det ikke finnes felles spesifikasjoner, med rele-
vante harmoniserte standarder og nasjonale 
bestemmelser skal sertifiseres av et meldt 
organ.
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6. Det er bare engangsutstyr som er blitt brakt i 
omsetning i samsvar med denne forordning, 
eller før 26. mai 2020 i samsvar med direktiv 
93/42/EØF, som kan reprosesseres.

7. Engangsutstyr må bare reprosesseres dersom 
reprosesseringen anses som sikker i henhold 
til den nyeste vitenskapelige dokumentasjo-
nen.

8. Navnet på og adressen til den juridiske eller 
fysiske personen nevnt i nr. 2 og annen rele-
vant informasjon nevnt i avsnitt 23 i vedlegg I 
skal være angitt i merkingen og, dersom det er 
relevant, i bruksanvisningen for det reproses-
serte utstyret.

Navnet på og adressen til produsenten av 
det opprinnelige engangsutstyret skal ikke len-
ger være angitt i merkingen, men skal være 
angitt i bruksanvisningen for det reprosesserte 
utstyret.

9. En medlemsstat som tillater reprosessering av 
engangsutstyr, kan opprettholde eller innføre 
nasjonale bestemmelser som er strengere enn 
dem fastsatt i denne forordning, og som 
begrenser eller forbyr det følgende på med-
lemsstatens territorium:
a) Reprosessering av engangsutstyr og over-

føring av engangsutstyr til en annen med-
lemsstat eller til en tredjestat med sikte på 
reprosessering.

b) Tilgjengeliggjøring eller gjenbruk av repro-
sessert engangsutstyr.
Medlemsstatene skal underrette Kommi-

sjonen og de andre medlemsstatene om disse 
nasjonale bestemmelsene. Kommisjonen skal 
gjøre denne informasjonen offentlig tilgjenge-
lig.

10. Kommisjonen skal innen 27. mai 2024 utar-
beide en rapport om anvendelsen av denne 
artikkel og framlegge den for Europaparla-
mentet og Rådet. På grunnlag av denne rap-
porten skal Kommisjonen, dersom det er 
relevant, fremme forslag om endringer av 
denne forordning.

Artikkel 18

Implantatkort og informasjon som skal gis 
pasienter med implantert utstyr

1. Produsenter av implanterbart utstyr skal 
sammen med utstyret framlegge følgende:
a) Informasjon som gjør det mulig å identifi-

sere utstyret, herunder utstyrets navn, seri-
enummer, partinummer, UDI, utstyrsmo-
dellen samt produsentens navn, adresse og 
nettsted.

b) Eventuelle advarsler, forholdsregler eller 
tiltak som pasienten eller helsepersonell 
skal treffe med hensyn til gjensidig interfe-
rens med ytre påvirkninger, medisinske 
undersøkelser eller miljøforhold som med 
rimelighet kan forutses.

c) Informasjon om utstyrets forventede leve-
tid og om eventuell nødvendig oppfølging.

d) All annen informasjon for å sikre at pasien-
ten kan bruke utstyret på en sikker måte, 
herunder informasjonen i avsnitt 23.4 bok-
stav u) i vedlegg I.
Informasjonen nevnt i første ledd skal med 

henblikk på å gjøre den tilgjengelig for pasien-
ten som har fått utstyret implantert, gis på en 
måte som gir rask tilgang til informasjonen, og 
den skal være formulert på det eller de språ-
kene som den berørte medlemsstaten har fast-
satt. Informasjonen skal være formulert på en 
måte som gjør at den lett kan forstås av en lek-
mann, og den skal oppdateres ved behov. Opp-
dateringer av informasjonen skal gjøres tilgjen-
gelig for pasienten via nettstedet nevnt i første 
ledd bokstav a).

Produsenten skal i tillegg angi informasjo-
nen nevnt i første ledd bokstav a) på et implan-
tatkort som skal følge med utstyret.

2. Medlemsstatene skal kreve at helseinstitusjo-
ner gjør informasjonen nevnt i nr. 1 tilgjenge-
lig på en måte som gjør at pasienter som har 
fått implantert utstyret, kan få rask tilgang til 
den sammen med implantatkortet der pasien-
tens identitet skal være angitt.

3. Følgende implantater skal være unntatt for-
pliktelsene fastsatt i denne artikkel: Suturer, 
agraffer, tannfyllingsmidler, tannbøyler, tann-
kroner, skruer, kiler, plater, tråder, stifter, 
klemmer og forbindelsesledd. Kommisjonen 
gis myndighet til å vedta delegerte rettsakter i 
samsvar med artikkel 115 for å endre denne 
listen ved å tilføye andre typer implantater 
eller fjerne implantater fra den.

Artikkel 19

EU-samsvarserklæring

1. Av EU-samsvarserklæringen skal det framgå 
at kravene i denne forordning er oppfylt for 
utstyret som omfattes. Produsenten skal opp-
datere EU-samsvarserklæringen løpende. EU-
samsvarserklæringen skal minst inneholde 
informasjonen som er fastsatt i vedlegg IV, og 
skal oversettes til det eller de offisielle språ-
kene i Unionen som kreves av den eller de 
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medlemsstatene der utstyret gjøres tilgjenge-
lig.

2. Dersom utstyr omfattes av annet EU-regelverk 
når det gjelder aspekter som ikke omfattes av 
denne forordning, og som også krever en EU-
samsvarserklæring fra produsenten der det 
dokumenteres at kravene i nevnte regelverk er 
oppfylt, skal det utarbeides én EU-samsvarser-
klæring for alle EU-rettsakter som får anven-
delse på utstyret. Erklæringen skal inneholde 
all informasjon som er nødvendig for å identifi-
sere hvilket EU-regelverk erklæringen viser 
til.

3. Ved å utarbeide EU-samsvarserklæringen 
påtar produsenten seg ansvaret for at utstyret 
oppfyller kravene i denne forordning og i alt 
annet EU-regelverk som får anvendelse på 
utstyret.

4. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å endre kravene fastsatt i vedlegg IV til hvilke 
opplysninger EU-samsvarserklæringen minst 
skal inneholde, på bakgrunn av den tekniske 
utviklingen.

Artikkel 20

CE-samsvarsmerking

1. Utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset utstyr 
og utstyr beregnet på utprøving, som anses for 
å være i samsvar med kravene i denne forord-
ning, skal være utstyrt med CE-samsvarsmer-
king som angitt i vedlegg V.

2. CE-merkingen er underlagt de allmenne prin-
sippene fastsatt i artikkel 30 i forordning (EF) 
nr. 765/2008.

3. CE-merkingen skal påføres utstyret eller utsty-
rets sterilemballasje slik at den er synlig, lett 
leselig og ikke kan fjernes. Dersom utstyrets 
art gjør at det ikke er mulig eller hensiktsmes-
sig å påføre CE-merkingen, skal den påføres 
emballasjen. CE-merkingen skal også angis i 
en eventuell bruksanvisning og påføres en 
eventuell salgsemballasje.

4. CE-merkingen skal påføres før utstyret brin-
ges i omsetning. Den kan følges av et pikto-
gram eller et annet merke som angir en særlig 
risiko eller bruk.

5. Dersom det er relevant, skal CE-merkingen 
ledsages av identifikasjonsnummeret til det 
meldte organet med ansvar for framgangsmå-
tene for samsvarsvurdering fastsatt i artikkel 
52. Identifikasjonsnummeret skal også angis i 
alt salgsmateriell der det angis at utstyret opp-
fyller kravene til CE-merking.

6. Dersom utstyret omfattes av annet EU-regel-
verk som også inneholder bestemmelser om 
påføring av CE-merking, skal det i CE-merkin-
gen angis at utstyret også oppfyller kravene i 
nevnte andre regelverk.

Artikkel 21

Utstyr for spesielle formål

1. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer 
for
a) utstyr beregnet på utprøving som leveres til 

en utprøver med henblikk på en klinisk 
utprøving, dersom det oppfyller vilkårene 
fastsatt i artikkel 62–80 og artikkel 82, i 
gjennomføringsrettsaktene vedtatt i hen-
hold til artikkel 81 og i vedlegg XV,

b) individuelt tilpasset utstyr som gjøres til-
gjengelig på markedet, dersom kravene i 
artikkel 52 nr. 8 og vedlegg XIII er oppfylt.
Utstyret nevnt i nr. 1 skal ikke være utstyrt 

med CE-merkingen, bortsett fra utstyret nevnt 
i artikkel 74.

2. Individuelt tilpasset utstyr skal ledsages av 
erklæringen som er nevnt i avsnitt 1 i vedlegg 
XIII, og som skal gjøres tilgjengelig for den 
aktuelle pasienten eller brukeren som er iden-
tifisert ved navn, et akronym eller en tallkode.

Medlemsstatene kan kreve at produsenten 
av individuelt tilpasset utstyr oversender en 
liste til vedkommende myndighet over slikt 
utstyr som er gjort tilgjengelig på deres territo-
rium.

3. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer 
for at utstyr som ikke er i samsvar med denne 
forordning, framvises på messer, utstillinger, 
demonstrasjoner og lignende arrangementer, 
forutsatt at en synlig merking tydelig angir at 
det aktuelle utstyret bare er beregnet på pre-
sentasjon eller demonstrasjon og ikke kan gjø-
res tilgjengelig før det er brakt i samsvar med 
denne forordning.

Artikkel 22

Systemer og prosedyresett

1. Fysiske eller juridiske personer skal utarbeide 
en erklæring dersom de kombinerer utstyr 
som er utstyrt med CE-merking, med følgende 
annet utstyr eller andre produkter på en måte 
som er forenlig med utstyrets eller de andre 
produktenes tiltenkte formål, og innenfor 
grensene for bruk som er angitt av produsen-
tene, med henblikk på å bringe dette i omset-
ning som et system eller et prosedyresett:
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a) Annet utstyr som er utstyrt med CE-mer-
kingen.

b) Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk 
som er utstyrt med CE-merking i samsvar 
med forordning (EU) 2017/746.

c) Andre produkter som oppfyller kravene i 
regelverket som gjelder for disse produk-
tene, bare dersom de brukes i en medisinsk 
prosedyre, eller dersom det på annen måte 
er berettiget at de inngår i systemet eller 
prosedyresettet.

2. I erklæringen som utarbeides i henhold til nr. 
1, skal den berørte fysiske eller juridiske per-
sonen erklære det følgende:
a) At vedkommende har kontrollert at utsty-

ret og, dersom det er relevant, andre pro-
dukter er forenlige med hverandre i sam-
svar med produsentens anvisninger, samt 
har utført sine aktiviteter i samsvar med 
nevnte anvisninger.

b) At vedkommende har pakket systemet eller 
prosedyresettet og gitt brukerne relevant 
informasjon, herunder informasjonen fra 
produsentene av utstyret eller andre pro-
dukter som er kombinert.

c) At aktiviteten med å kombinere utstyr og, 
dersom det er relevant, andre produkter 
som et system eller prosedyresett har vært 
underlagt egnede interne overvåkings-, 
kontroll- og valideringsmetoder.

3. Enhver fysisk eller juridisk person som sterili-
serer systemer eller prosedyresett nevnt i nr. 1 
med henblikk på å bringe disse i omsetning, 
skal etter eget valg bruke en av framgangsmå-
tene fastsatt i vedlegg IX eller framgangsmå-
ten fastsatt i del A i vedlegg XI. Bruken av 
disse framgangsmåtene og involvering av det 
meldte organet skal begrenses til de 
aspektene av framgangsmåten som er knyttet 
til å sikre sterilitet fram til sterilemballasjen 
åpnes eller skades. Den fysiske eller juridiske 
personen skal utarbeide en erklæring om at 
steriliseringen er foretatt i samsvar med pro-
dusentens anvisninger.

4. Dersom systemet eller prosedyresettet inne-
holder utstyr som ikke er utstyrt med CE-mer-
king, eller dersom den valgte kombinasjonen 
av utstyr ikke er forenlig med tanke på utsty-
rets opprinnelige formål, eller dersom sterili-
seringen ikke er utført i samsvar med 
produsentens anvisninger, skal systemet eller 
prosedyresettet behandles som selvstendig 
utstyr og skal være gjenstand for den relevante 
framgangsmåten for samsvarsvurdering i hen-
hold til artikkel 52. Den fysiske eller juridiske 

personen skal påta seg forpliktelsene som 
påhviler produsenter.

5. Systemene eller prosedyresettene nevnt i nr. 1 
i denne artikkel skal ikke være utstyrt med 
ytterligere CE-merking, men med navnet på, 
det registrerte firmanavnet eller det regis-
trerte varemerket til personen nevnt i nr. 1 og 
3 i denne artikkel samt adressen der vedkom-
mende kan kontaktes, slik at vedkommende 
kan lokaliseres. Systemer eller prosedyresett 
skal ledsages av informasjonen nevnt i avsnitt 
23 i vedlegg I. Erklæringen nevnt i nr. 2 i 
denne artikkel skal være tilgjengelig for ved-
kommende myndigheter etter at systemet 
eller prosedyresettet er blitt kombinert, i den 
perioden som i henhold til artikkel 10 nr. 8 får 
anvendelse på utstyr som er blitt kombinert. 
Dersom disse periodene er forskjellige, gjel-
der den lengste perioden.

Artikkel 23

Deler og komponenter

1. Enhver fysisk eller juridisk person som gjør en 
utstyrsdel tilgjengelig på markedet som særlig 
er beregnet på å erstatte en identisk eller lig-
nende del eller komponent i utstyr som er 
defekt eller slitt, med henblikk på å opprett-
holde eller gjenopprette utstyrets funksjon 
uten å endre dets ytelse, sikkerhetsegenska-
per eller tiltenkte formål, skal sikre at utstyrs-
delen ikke påvirker utstyrets sikkerhet og 
ytelse negativt. Understøttende dokumenta-
sjon skal være tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene.

2. En utstyrsdel som er spesielt beregnet på å 
erstatte en del eller komponent i utstyr, og 
som i vesentlig grad endrer utstyrets ytelse, 
sikkerhetsegenskaper eller tiltenkte formål, 
skal anses for å være utstyr, og skal oppfylle 
kravene fastsatt i denne forordning.

Artikkel 24

Fritt varebytte

Med mindre annet er fastsatt i denne forordning, 
skal medlemsstatene ikke nekte, forby eller 
begrense tilgjengeliggjøringen på markedet eller 
ibruktakingen på sitt territorium av utstyr som 
oppfyller kravene i denne forordning.
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KAPITTEL III

IDENTIFISERING AV OG SPORBARHET FOR  
UTSTYR, REGISTRERING AV UTSTYR OG 
MARKEDSDELTAKERE, SAMMENDRAG OM  
SIKKERHET OG KLINISK YTELSE, DEN EURO-
PEISKE DATABASE FOR MEDISINSK UTSTYR

Artikkel 25

Identifisering i omsetningskjeden

1. Distributører og importører skal samarbeide 
med produsenter eller autoriserte represen-
tanter for å oppnå et egnet sporbarhetsnivå for 
utstyret.

2. Markedsdeltakere skal kunne identifisere føl-
gende overfor vedkommende myndighet i 
perioden nevnt i artikkel 10 nr. 8:
a) Alle markedsdeltakere som de har levert 

utstyr direkte til.
b) Alle markedsdeltakere som har levert 

utstyr direkte til dem.
c) Alle helseinstitusjoner eller alt helseperso-

nell som de har levert utstyr direkte til.

Artikkel 26

Nomenklatur for medisinsk utstyr

For å sikre at Den europeiske database for medi-
sinsk utstyr («Eudamed») nevnt i artikkel 33 fun-
gerer tilfredsstillende, skal Kommisjonen sikre at 
en internasjonalt anerkjent nomenklatur for medi-
sinsk utstyr er tilgjengelig vederlagsfritt for pro-
dusenter og andre fysiske eller juridiske personer 
som i henhold til denne forordning plikter å bruke 
nevnte nomenklatur. Kommisjonen skal også 
bestrebe seg på å sikre at nevnte nomenklatur er 
tilgjengelig vederlagsfritt for andre berørte parter 
når det er praktisk mulig.

Artikkel 27

System for entydig utstyrsidentifikasjon

1. Systemet for entydig utstyrsidentifikasjon 
(«UDI-systemet») beskrevet i del C i vedlegg 
VI skal gjøre det mulig å identifisere og 
fremme sporing av utstyret, bortsett fra indivi-
duelt tilpasset utstyr og utstyr beregnet på 
utprøving, og skal bestå av følgende:
a) Framstilling av en UDI som består av føl-

gende:
i) En UDI-utstyrsidentifikasjonskode 

(«UDI-DI») som er spesifikk for en pro-
dusent og et utstyr, og som gir tilgang til 
informasjonen omhandlet i del B i ved-
legg VI.

ii) En UDI-produksjonsidentifikasjons-
kode («UDI-PI») som identifiserer fram-
stillingen av utstyrsenheten og, dersom 
det er relevant, det emballerte utstyret, 
som angitt i del C i vedlegg VI.

b) Påføring av UDI-en på utstyrets emballasje 
eller merking.

c) Markedsdeltakeres, helseinstitusjoners og 
helsepersonells lagring av UDI-en i sam-
svar med vilkårene fastsatt i nr. 8 og 9 i 
denne artikkel.

d) Opprettelse av et elektronisk system for 
entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-data-
base») i samsvar med artikkel 28.

2. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter utpeke en eller flere enheter 
som skal drifte et system for tildeling av UDI-
er i henhold til denne forordning («utstedende 
enhet»). Nevnte enhet eller enheter skal opp-
fylle alle følgende kriterier:
a) Enheten er en organisasjon med status som 

juridisk person.
b) Enhetens system for tildeling av UDI-er 

gjør det mulig å identifisere utstyret under 
hele dets distribusjon og bruk i samsvar 
med kravene i denne forordning.

c) Enhetens system for tildeling av UDI-er er i 
samsvar med relevante internasjonale stan-
darder.

d) Enheten gir alle interesserte brukere til-
gang til sitt system for tildeling av UDI-er i 
samsvar med forhåndsfastsatte og åpne vil-
kår.

e) Enheten forplikter seg til å gjøre følgende:
i) Drifte sitt system for tildeling av UDI-er 

i minst ti år etter at den ble utpekt.
ii) På anmodning gjøre informasjon om sitt 

system for tildeling av UDI-er tilgjenge-
lig for Kommisjonen og medlemssta-
tene.

iii) Til enhver tid oppfylle kriteriene og vil-
kårene for utpeking.

Ved utpeking av utstedende enheter skal 
Kommisjonen bestrebe seg på å sikre at UDI-
bærerne, som definert i del C i vedlegg VI, er 
allment leselige uansett hvilket system den 
utstedende enheten bruker, for å gjøre den 
økonomiske og administrative byrden for mar-
kedsdeltakere og helseinstitusjoner så liten 
som mulig.

3. Før utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset 
utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten 
tildele utstyret og, dersom det er relevant, alle 
høyere emballasjenivåer en UDI som er opp-
rettet i samsvar med reglene til den utste-
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dende enheten utpekt av Kommisjonen i 
samsvar med nr. 2.

Før utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset 
utstyr eller utstyr beregnet på utprøving, brin-
ges i omsetning, skal produsenten sikre at 
informasjonen nevnt i del B i vedlegg VI om det 
aktuelle utstyret er riktig oversendt og overført 
til UDI-databasen nevnt i artikkel 28.

4. UDI-bærere skal plasseres på utstyrets mer-
king og alle høyere emballasjenivåer. Høyere 
emballasjenivåer omfatter ikke transportbehol-
dere.

5. UDI-en skal brukes til å rapportere alvorlige 
hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i 
samsvar med artikkel 87.

6. Utstyrets grunnleggende UDI-DI, som defi-
nert i del C i vedlegg VI, skal angis i EU-sam-
svarserklæringen nevnt i artikkel 19.

7. Som en del av den tekniske dokumentasjonen 
nevnt i vedlegg II skal produsenten føre en 
oppdatert liste over alle UDI-er som vedkom-
mende har tildelt.

8. Markedsdeltakere skal lagre og oppbevare, 
helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har 
levert eller har fått levert, dersom det aktuelle 
utstyret tilhører
– implanterbart utstyr i klasse III,
– utstyr eller kategorier eller grupper av 

utstyr fastsatt i henhold til nr. 11 bokstav a).
9. Helseinstitusjoner skal lagre og oppbevare, 

helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har 
levert eller har fått levert, dersom det aktuelle 
utstyret er implanterbart utstyr i klasse III.

For annet utstyr enn implanterbart utstyr i 
klasse III skal medlemsstatene oppmuntre til 
og kan kreve at helseinstitusjoner lagrer og 
oppbevarer, helst elektronisk, UDI-en for 
utstyr de har fått levert.

Medlemsstatene skal oppmuntre til og kan 
kreve at helsepersonell lagrer og oppbevarer, 
helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har fått 
levert.

10. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å
a) endre listen over informasjon fastsatt i del B 

i vedlegg VI på bakgrunn av den tekniske 
utviklingen og

b) endre vedlegg VI på bakgrunn av den inter-
nasjonale og tekniske utviklingen innen 
entydig utstyrsidentifikasjon.

11. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette nærmere bestemmel-
ser og prosedyremessige aspekter for UDI-

systemet for å sikre en harmonisert anven-
delse av systemet når det gjelder følgende:
a) Bestemme hvilket utstyr og hvilke katego-

rier eller grupper av utstyr som forpliktel-
sen fastsatt i nr. 8 skal få anvendelse på.

b) Angi hvilke data som skal inngå i UDI-PI-en 
for et bestemt utstyr eller bestemte utstyrs-
grupper.
Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 

ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

12. Når Kommisjonen vedtar tiltakene nevnt i nr. 
11, skal den ta hensyn til følgende:
a) Fortrolighet og vern av opplysninger som 

nevnt i henholdsvis artikkel 109 og 110.
b) Den risikobaserte metoden.
c) Tiltakenes kostnadseffektivitet.
d) Samordningen av UDI-systemer utviklet på 

internasjonalt plan.
e) Behovet for å unngå dobbeltoppføringer i 

UDI-systemet.
f) Behovene i medlemsstatenes helsevesen 

og, dersom det er mulig, kompatibilitet 
med andre systemer for identifisering av 
medisinsk utstyr som brukes av berørte 
parter.

Artikkel 28

UDI-database

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette og forvalte en UDI-database for å vali-
dere, samle inn og behandle informasjonen 
nevnt i del B i vedlegg VI og gjøre den offentlig 
tilgjengelig.

2. Ved utformingen av UDI-databasen skal Kom-
misjonen ta hensyn til de generelle prinsip-
pene fastsatt i del C avsnitt 5 i vedlegg VI. UDI-
databasen skal særlig utformes slik at ingen 
UDI-PI-er eller ingen kommersielt fortrolig 
produktinformasjon kan legges inn i den.

3. De sentrale dataelementene som skal sendes 
til UDI-databasen, nevnt i del B i vedlegg VI, 
skal være tilgjengelige for allmennheten 
vederlagsfritt.

4. Den tekniske utformingen av UDI-databasen 
skal sikre maksimal tilgang til informasjonen 
som er lagret i den, herunder flerbrukertil-
gang og automatisk opp- og nedlasting av 
denne informasjonen. Kommisjonen skal yte 
teknisk og administrativ støtte til produsenter 
og andre brukere av UDI-databasen.
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Artikkel 29

Registrering av utstyr

1. Før utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset 
utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten i 
samsvar med reglene til den utstedende enhe-
ten nevnt i artikkel 27 nr. 2 tildele utstyret en 
grunnleggende UDI-DI som definert i del C i 
vedlegg VI og sende den til UDI-databasen 
sammen med de andre sentrale dataelemen-
tene nevnt i del B i vedlegg VI som gjelder det 
aktuelle utstyret.

2. Før et system eller et prosedyresett i henhold 
til artikkel 22 nr. 1 og 3 som ikke er individuelt 
tilpasset utstyr, bringes i omsetning, skal den 
ansvarlige fysiske eller juridiske personen i 
samsvar med reglene til den utstedende enhe-
ten tildele systemet eller prosedyresettet en 
grunnleggende UDI-DI og sende den til UDI-
databasen sammen med de andre sentrale 
dataelementene nevnt i del B i vedlegg VI som 
gjelder det aktuelle systemet eller det aktuelle 
prosedyresettet.

3. For utstyr som omfattes av en samsvarsvurde-
ring som nevnt i artikkel 52 nr. 3 og i artikkel 
52 nr. 4 annet og tredje ledd, skal det tildeles 
en grunnleggende UDI-DI som nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel før produsenten inngir en søk-
nad til et meldt organ om en slik vurdering.

Når det gjelder utstyret nevnt i første ledd, 
skal det meldte organet ta med en henvisning 
til den grunnleggende UDI-DI-en i sertifikatet 
som utstedes i samsvar med kapittel I avsnitt 4 
bokstav a) i vedlegg XII, og bekrefte i Eudamed 
at informasjonen nevnt i del A avsnitt 2.2 i ved-
legg VI er riktig. Etter å ha utstedt det rele-
vante sertifikatet og før utstyret bringes i 
omsetning, skal produsenten sende den grunn-
leggende UDI-DI-en til UDI-databasen 
sammen med de andre sentrale dataelemen-
tene nevnt i del B i vedlegg VI som gjelder det 
aktuelle utstyret.

4. Før utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset 
utstyr, bringes i omsetning, skal produsenten 
registrere eller, dersom dette allerede er gjort, 
kontrollere informasjonen nevnt i del A avsnitt 
2 i vedlegg VI, bortsett fra avsnitt 2.2, i Euda-
med og deretter løpende oppdatere denne 
informasjonen.

Artikkel 30

Elektronisk system for registrering av 
markedsdeltakere

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette og forvalte et elektronisk system for å 
opprette det individuelle registreringsnumme-
ret nevnt i artikkel 31 nr. 2 samt samle inn og 
behandle informasjonen som er nødvendig og 
hensiktsmessig for å identifisere produsenten 
og den autoriserte representanten og importø-
ren, alt etter hva som er relevant. Hvilken 
informasjon markedsdeltakerne skal overføre 
til det elektroniske systemet, angis nærmere i 
del A avsnitt 1 i vedlegg VI.

2. Medlemsstatene kan opprettholde eller inn-
føre nasjonale bestemmelser om registrering 
av distributører av utstyr som er gjort tilgjen-
gelig på deres territorium.

3. Senest to uker etter at utstyr, bortsett fra indi-
viduelt tilpasset utstyr, er brakt i omsetning, 
skal importørene kontrollere at produsenten 
eller den autoriserte representanten har over-
ført informasjonen nevnt i nr. 1 til det elektro-
niske systemet.

Dersom det er relevant, skal importørene 
underrette den relevante autoriserte represen-
tanten eller produsenten dersom informasjo-
nen nevnt i nr. 1 ikke er angitt, eller er feil. 
Importører skal legge inn sine opplysninger i 
den eller de relevante postene.

Artikkel 31

Registrering av produsenter, autoriserte 
representanter og importører

1. Før utstyr, bortsett fra individuelt tilpasset 
utstyr, bringes i omsetning, skal produsenter, 
autoriserte representanter og importører med 
henblikk på registrering sende informasjonen 
nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI til det elek-
troniske systemet nevnt i artikkel 30, forutsatt 
at den ikke allerede er registrert i samsvar 
med denne artikkel. Dersom framgangsmåten 
for samsvarsvurdering krever medvirkning fra 
et meldt organ i henhold til artikkel 52, skal 
informasjonen nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg 
VI sendes til nevnte elektroniske system før 
det inngis en søknad til det meldte organet.

2. Etter å ha kontrollert dataene som er lagt inn i 
henhold til nr. 1, skal vedkommende myndig-
het innhente et individuelt registreringsnum-
mer («SRN») fra det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 30 og utstede det til produsen-
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ten, den autoriserte representanten eller 
importøren.

3. Produsenten skal bruke det individuelle regis-
treringsnummeret når vedkommende inngir 
en søknad til et meldt organ om samsvarsvur-
dering og om tilgang til Eudamed for å opp-
fylle sine forpliktelser i henhold til artikkel 29.

4. Senest en uke etter eventuelle endringer i for-
bindelse med informasjonen nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel skal markedsdeltakeren oppda-
tere dataene i det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 30.

5. Senest et år etter innsending av informasjonen 
i samsvar med nr. 1, og deretter annethvert år, 
skal markedsdeltakeren bekrefte at dataene er 
riktige. Dersom dette ikke er gjort innen seks 
måneder etter disse fristene, kan medlemssta-
tene treffe egnede korrigerende tiltak på sitt 
territorium fram til den aktuelle markedsdelta-
keren har oppfylt denne forpliktelsen.

6. Uten at det berører markedsdeltakerens 
ansvar for dataene, skal vedkommende myn-
dighet kontrollere de bekreftede dataene 
nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI.

7. Dataene som i henhold til nr. 1 i denne artikkel 
er lagt inn i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 30, skal være offentlig tilgjengelige.

8. Vedkommende myndighet kan bruke dataene 
til å kreve et gebyr fra produsenten, den auto-
riserte representanten eller importøren i hen-
hold til artikkel 111.

Artikkel 32

Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

1. For implanterbart utstyr og utstyr i klasse III, 
bortsett fra individuelt tilpasset utstyr eller 
utstyr beregnet på utprøving, skal produsen-
ten utarbeide et sammendrag om sikkerhet og 
klinisk ytelse.

Sammendraget om sikkerhet og klinisk 
ytelse skal være formulert på en måte som gjør 
det lett å forstå for den tiltenkte brukeren og, 
dersom det er relevant, for pasienten, og det 
skal gjøres offentlig tilgjengelig via Eudamed.

Utkastet til sammendraget om sikkerhet og 
klinisk ytelse skal være en del av dokumenta-
sjonen som skal sendes til det meldte organet 
som medvirker i samsvarsvurderingen i hen-
hold til artikkel 52, og skal valideres av nevnte 
organ. Når sammendraget er validert, skal det 
meldte organet laste det opp til Eudamed. Pro-
dusenten skal i merkingen eller bruksanvisnin-
gen angi hvor sammendraget er tilgjengelig.

2. Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse 
skal minst inneholde følgende:
a) Opplysninger som identifiserer utstyret og 

produsenten, herunder den grunnleg-
gende UDI-DI-en og det individuelle regis-
treringsnummeret dersom det allerede er 
utstedt.

b) Utstyrets tiltenkte formål og eventuelle 
indikasjoner, kontraindikasjoner og målpo-
pulasjoner.

c) En beskrivelse av utstyret, herunder en 
henvisning til tidligere generasjoner eller 
varianter dersom dette finnes, samt en 
beskrivelse av forskjellene og, dersom det 
er relevant, en beskrivelse av eventuelt til-
behør, annet utstyr og andre produkter som 
er beregnet på bruk i kombinasjon med 
utstyret.

d) Mulige diagnostiske eller terapeutiske 
alternativer.

e) En henvisning til eventuelle harmoniserte 
standarder eller felles spesifikasjoner som 
er anvendt.

f) Sammendraget om den kliniske evaluerin-
gen nevnt i vedlegg XIV og relevant infor-
masjon om den kliniske oppfølgingen etter 
at utstyret er brakt i omsetning.

g) Foreslått brukerprofil og -opplæring.
h) Informasjon om eventuelle gjenværende 

risikoer og uønskede virkninger, advarsler 
og forsiktighetsregler.

3. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette hvilken form dataele-
mentene som skal tas med i sammendraget 
om sikkerhet og klinisk ytelse, skal ha, og 
hvordan de skal presenteres. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
rådgivningsprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 
2.

Artikkel 33

Den europeiske database for medisinsk utstyr

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette, vedlikeholde og forvalte Den euro-
peiske database for medisinsk utstyr («Euda-
med») med henblikk på følgende formål:
a) Gjøre det mulig for allmennheten å få til-

fredsstillende informasjon om utstyr som 
bringes i omsetning, om tilhørende sertifi-
kater utstedt av meldte organer og om rele-
vante markedsdeltakere.
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b) Muliggjøre en entydig identifikasjon av 
utstyr i det indre marked og gjøre det let-
tere å spore det.

c) Gjøre det mulig for allmennheten å få til-
fredsstillende informasjon om kliniske 
utprøvinger samt gjøre det mulig for spon-
sorer av kliniske utprøvinger å oppfylle for-
pliktelsene i henhold til artikkel 62–80, 
artikkel 82 og eventuelle rettsakter vedtatt i 
henhold til artikkel 81.

d) Gjøre det mulig for produsenter å oppfylle 
informasjonsplikten fastsatt i artikkel 87–90 
eller i eventuelle rettsakter vedtatt i hen-
hold til artikkel 91.

e) Gjøre det mulig for vedkommende myndig-
heter i medlemsstatene samt Kommisjonen 
å utføre sine oppgaver i forbindelse med 
denne forordning på en velinformert måte 
og å øke samarbeidet dem imellom.

2. Følgende elektroniske systemer skal inngå i 
Eudamed:
a) Det elektroniske systemet for registrering 

av utstyr nevnt i artikkel 29 nr. 4.
b) UDI-databasen nevnt i artikkel 28.
c) Det elektroniske systemet for registrering 

av markedsdeltakere nevnt i artikkel 30.
d) Det elektroniske systemet for meldte orga-

ner og sertifikater nevnt i artikkel 57.
e) Det elektroniske systemet for kliniske 

utprøvinger nevnt i artikkel 73.
f) Det elektroniske systemet for sikkerhets-

overvåking og overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 
92.

g) Det elektroniske systemet for markedstil-
syn nevnt i artikkel 100.

3. Ved utformingen av Eudamed skal Kommisjo-
nen ta behørig hensyn til kompatibilitet med 
nasjonale databaser og nasjonale nettgrense-
snitt, slik at det blir mulig å importere og 
eksportere data.

4. Dataene skal legges inn i Eudamed av med-
lemsstatene, meldte organer, markedsdelta-
kere og sponsorer som angitt i bestemmelsene 
om de elektroniske systemene nevnt i nr. 2. 
Kommisjonen skal yte teknisk og administra-
tiv støtte til brukerne av Eudamed.

5. All informasjon som samles inn og behandles 
av Eudamed, skal være tilgjengelig for med-
lemsstatene og Kommisjonen. Informasjonen 
skal være tilgjengelig for meldte organer, mar-
kedsdeltakere, sponsorer og allmennheten i 
den grad som er angitt i bestemmelsene om 
elektroniske systemer nevnt i nr. 2.

Kommisjonen skal sørge for at de offentlig 
tilgjengelige delene av Eudamed har et bruker- 
og søkevennlig format.

6. Eudamed skal inneholde personopplysninger 
bare dersom det er nødvendig for at de elek-
troniske systemene nevnt i nr. 2 i denne artik-
kel skal kunne samle inn og behandle 
informasjon i samsvar med denne forordning. 
Personopplysninger skal lagres på en måte 
som gjør at det ikke er mulig å identifisere 
registrerte i lengre perioder enn det som er 
nevnt i artikkel 10 nr. 8.

7. Kommisjonen og medlemsstatene skal sikre at 
registrerte på en effektiv måte kan utøve sin 
rett til innsyn, tilgang, retting og til å gjøre inn-
sigelse i samsvar med henholdsvis forordning 
(EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF. De 
skal også sikre at registrerte på en effektiv 
måte kan utøve sin rett til å få innsyn i data 
som gjelder dem, samt retten til å få rettet urik-
tige eller ufullstendige data. Innenfor rammen 
av sine respektive ansvarsområder skal Kom-
misjonen og medlemsstatene sikre at uriktige 
og ulovlig behandlede data slettes i samsvar 
med gjeldende lovgivning. Rettinger og slettin-
ger skal utføres så snart som mulig og senest 
60 dager etter at en registrert har anmodet om 
det.

8. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette de nærmere bestem-
melsene som er nødvendige for å opprette og 
vedlikeholde Eudamed. Disse gjennomfø-
ringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3. Når Kommisjonen vedtar disse gjennom-
føringsrettsaktene, skal den sikre at systemet 
så langt som mulig utformes slik at den 
samme informasjonen ikke må legges inn to 
ganger i den samme modulen eller i forskjel-
lige moduler i systemet.

9. Kommisjonen skal, med hensyn til sitt ansvar i 
henhold til denne artikkel og behandlingen av 
personopplysninger som dette innebærer, 
anses som behandlingsansvarlig for Eudamed 
og dens elektroniske systemer.

Artikkel 34

Eudameds funksjonalitet

1. Kommisjonen skal i samarbeid med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr utarbeide 
funksjonsspesifikasjonene for Eudamed. Kom-
misjonen skal utarbeide en plan for gjennomfø-
ring av disse spesifikasjonene senest 26. mai 
2018. Hensikten med denne planen er å sikre 
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at Eudamed er fullt ut funksjonell på en dato 
som gjør det mulig for Kommisjonen å offent-
liggjøre meldingen nevnt i nr. 3 i denne artik-
kel senest 25. mars 2020, og at alle andre 
relevante frister fastsatt i artikkel 123 i denne 
forordning og i artikkel 113 i forordning (EU) 
2017/746 overholdes.

2. Kommisjonen skal på grunnlag av en uavhen-
gig revisjonsrapport underrette koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr når den har 
kontrollert at Eudamed er fullt ut funksjonell, 
og at Eudamed oppfyller funksjonsspesifika-
sjonene utarbeidet i henhold til nr. 1.

3. Kommisjonen skal etter å ha rådført seg med 
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr og 
når den anser at vilkårene nevnt i nr. 2 er opp-
fylt, offentliggjøre en melding om dette i Den 
europeiske unions tidende.

KAPITTEL IV

MELDTE ORGANER

Artikkel 35

Myndigheter med ansvar for meldte organer

1. Enhver medlemsstat som akter å utpeke et 
samsvarsvurderingsorgan som meldt organ, 
eller som har utpekt et meldt organ til å utføre 
samsvarsvurderingsaktiviteter i henhold til 
denne forordning, skal utnevne en myndighet 
(«myndighet med ansvar for meldte organer») 
som kan bestå av separate enheter i henhold 
til nasjonal rett, og som skal ha ansvar for å 
utarbeide og gjennomføre de nødvendige 
framgangsmåtene for vurdering, utpeking og 
melding av samsvarsvurderingsorganer og for 
tilsyn med meldte organer, herunder nevnte 
organers underleverandører eller datterfore-
tak.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal være opprettet, organisert og drive sin 
virksomhet på en måte som sikrer objektivitet 
og upartiskhet samt at interessekonflikter med 
samsvarsvurderingsorganer unngås.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal være organisert slik at alle beslutninger 
om utpeking eller melding treffes av annet per-
sonale enn det som har foretatt vurderingen.

4. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal ikke utføre aktiviteter som meldte orga-
ner utfører på kommersielt eller konkurranse-
messig grunnlag.

5. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal sikre at informasjonen den innhenter, 
behandles fortrolig. Den skal imidlertid 

utveksle informasjon om meldte organer med 
andre medlemsstater, Kommisjonen og ved 
behov med andre reguleringsmyndigheter.

6. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal ha tilstrekkelig med kompetent personale 
permanent tilgjengelig for å kunne utføre sine 
oppgaver på en tilfredsstillende måte.

Dersom myndigheten med ansvar for 
meldte organer er en annen myndighet enn 
vedkommende nasjonale myndighet for medi-
sinsk utstyr, skal den sikre at den nasjonale 
myndigheten med ansvar for medisinsk utstyr 
rådspørres i relevante saker.

7. Medlemsstatene skal offentliggjøre generell 
informasjon om sine tiltak som gjelder vurde-
ring, utpeking og melding av samsvarsvurde-
ringsorganer samt tilsyn med meldte organer, 
og om endringer som har betydelig innvirk-
ning på slike oppgaver.

8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal delta i fagfellevurderingsaktivitetene fast-
satt i artikkel 48.

Artikkel 36

Krav til meldte organer

1. Meldte organer skal utføre de oppgavene de er 
utpekt til i samsvar med denne forordning. De 
skal oppfylle de organisatoriske og generelle 
kravene samt kravene til kvalitetsstyring, res-
surser og prosesser som er nødvendige for å 
kunne utføre disse oppgavene. Meldte organer 
skal særlig oppfylle kravene i vedlegg VII.

For å oppfylle kravene nevnt i første ledd 
skal meldte organer til enhver tid ha tilgjenge-
lig tilstrekkelig administrativt, teknisk og viten-
skapelig personale i samsvar med avsnitt 3.1.1 
i vedlegg VII samt personale med relevant kli-
nisk ekspertise i samsvar med avsnitt 3.2.4 i 
vedlegg VII, som så langt det er mulig, skal 
være ansatt av det meldte organet.

Personalet nevnt i avsnitt 3.2.3 og 3.2.7 i 
vedlegg VII skal være ansatt av det meldte 
organet og skal ikke være eksterne eksperter 
eller underleverandører.

2. Meldte organer skal gjøre tilgjengelig og på 
anmodning framlegge all relevant dokumenta-
sjon, herunder produsentens dokumentasjon, 
for myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner, slik at denne kan utføre sine vurderings-, 
utpekings-, meldings-, overvåkings- og tilsyns-
aktiviteter samt for å gjøre det enklere å foreta 
vurderingen omhandlet i dette kapittel.

3. For å sikre ensartet anvendelse av kravene 
fastsatt i vedlegg VII kan Kommisjonen vedta 
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gjennomføringsrettsakter i den utstrekning 
det er nødvendig for å løse problemer med for-
skjellige fortolkninger og den praktiske anven-
delsen. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 37

Datterforetak og underleveranser

1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte 
oppgaver i forbindelse med samsvarsvurde-
ring til en underleverandør eller et datterfore-
tak, skal det kontrollere at underleverandøren 
eller datterforetaket oppfyller gjeldende krav i 
vedlegg VII, og underrette myndigheten med 
ansvar for meldte organer om dette.

2. Meldte organer skal påta seg det fulle ansvaret 
for de oppgavene som underleverandører eller 
datterforetak utfører på deres vegne.

3. Meldte organer skal gjøre en liste over sine 
datterforetak offentlig tilgjengelig.

4. Aktiviteter knyttet til samsvarsvurdering kan 
overdras til en underleverandør eller utføres 
av et datterforetak, forutsatt at den juridiske 
eller fysiske personen som har inngitt søknad 
om samsvarsvurdering, er blitt underrettet om 
dette.

5. Meldte organer skal kunne stille til rådighet 
for myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner alle relevante dokumenter om kontroll av 
underleverandørens eller datterforetakets kva-
lifikasjoner og det arbeidet de har utført i hen-
hold til denne forordning.

Artikkel 38

Søknad om utpeking fra 
samsvarsvurderingsorganer

1. Samsvarsvurderingsorganer skal inngi en søk-
nad om utpeking til myndigheten med ansvar 
for meldte organer.

2. I søknaden skal samsvarsvurderingsaktivite-
tene som definert i denne forordning samt 
hvilken type utstyr organet søker om å bli 
utpekt for, presiseres, og den skal ledsages av 
dokumentasjon som viser at kravene i vedlegg 
VII er oppfylt.

Når det gjelder de organisatoriske og gene-
relle kravene og kravene til kvalitetsstyring 
fastsatt i avsnitt 1 og 2 i vedlegg VII, kan et gyl-
dig akkrediteringsbevis og den tilhørende vur-
deringsrapporten utstedt av et nasjonalt akkre-
diteringsorgan i samsvar med forordning (EF) 
nr. 765/2008 framlegges og skal tas i betrakt-

ning i forbindelse med vurderingen beskrevet i 
artikkel 39. På anmodning skal søkeren imid-
lertid gjøre tilgjengelig all dokumentasjon 
nevnt i første ledd for å vise at disse kravene er 
oppfylt.

3. Det meldte organet skal oppdatere dokumen-
tasjonen nevnt i nr. 2 dersom det oppstår rele-
vante endringer, slik at myndigheten med 
ansvar for meldte organer kan føre tilsyn med 
og kontrollere at alle kravene fastsatt i vedlegg 
VII fortsatt er oppfylt.

Artikkel 39

Vurdering av søknaden

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal innen 30 dager kontrollere at søknaden 
nevnt i artikkel 38 er fullstendig, og be søke-
ren om å framlegge eventuell manglende infor-
masjon. Når søknaden er fullstendig, skal 
nevnte myndighet sende den til Kommisjonen.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal gjennomgå søknaden og underlagsdo-
kumentasjonen i samsvar med sine egne fram-
gangsmåter og utarbeide en foreløpig vurde-
ringsrapport.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal framlegge den foreløpige vurderingsrap-
porten for Kommisjonen, som umiddelbart 
skal videresende den til koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr.

3. Senest 14 dager etter framleggingen nevnt i 
nr. 2 i denne artikkel skal Kommisjonen 
sammen med koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr nedsette en felles vurderings-
gruppe bestående av tre eksperter, med 
mindre særlige omstendigheter krever et 
annet antall eksperter, som velges fra listen 
nevnt i artikkel 40 nr. 2. En av ekspertene skal 
være en representant for Kommisjonen som 
skal koordinere den felles vurderingsgruppens 
aktiviteter. De to andre ekspertene skal 
komme fra andre medlemsstater enn den der 
det ansøkende samsvarsvurderingsorganet er 
etablert.

Den felles vurderingsgruppen skal bestå av 
eksperter med kompetanse i å vurdere sam-
svarsvurderingsaktivitetene og typen utstyr 
som omfattes av søknaden, eller, særlig der-
som framgangsmåten for vurdering innledes i 
samsvar med artikkel 47 nr. 3, i å sikre at spesi-
fikke problemer kan vurderes på riktig måte.

4. Senest 90 dager etter at den felles vurderings-
gruppen er utpekt, skal den gjennomgå doku-
mentasjonen innsendt sammen med søknaden 
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i samsvar med artikkel 38. Den felles vurde-
ringsgruppen kan gi tilbakemelding til eller be 
myndigheten med ansvar for meldte organer 
om klargjørende informasjon om søknaden og 
den planlagte stedlige vurderingen.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal sammen med den felles vurderings-
gruppen planlegge og foreta en stedlig vurde-
ring av det ansøkende samsvarsvurderingsor-
ganet og, dersom det er relevant, av eventuelle 
datterforetak eller underleverandører i eller 
utenfor Unionen som skal medvirke i samsvar-
svurderingsprosessen.

Den stedlige vurderingen av det ansøkende 
organet skal ledes av myndigheten med ansvar 
for meldte organer.

5. Dersom det oppdages at et ansøkende sam-
svarsvurderingsorgan ikke oppfyller kravene 
fastsatt i vedlegg VII, skal dette tas opp i vur-
deringsprosessen og drøftes mellom myndig-
heten med ansvar for meldte organer og den 
felles vurderingsgruppen med henblikk på å 
oppnå enighet og finne en løsning på eventu-
elle avvikende synspunkter når det gjelder vur-
deringen av søknaden.

Etter den stedlige vurderingen skal myn-
digheten med ansvar for meldte organer fram-
legge for det ansøkende samsvarsvurderings-
organet en liste over tilfellene av manglende 
oppfyllelse av kravene som ble fastslått i forbin-
delse med vurderingen, samt et sammendrag 
av den felles vurderingsgruppens vurdering.

Innen en fastsatt frist skal det ansøkende 
samsvarsvurderingsorganet framlegge for den 
nasjonale myndigheten en plan for korrige-
rende og forebyggende tiltak for å utbedre den 
manglende oppfyllelsen av kravene.

6. Den felles vurderingsgruppen skal dokumen-
tere eventuelle avvikende synspunkter som 
gjenstår i forbindelse med vurderingen, senest 
30 dager etter at den stedlige vurderingen er 
fullført, og sende disse til myndigheten med 
ansvar for meldte organer.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal etter mottak av en plan for korrigerende 
og forebyggende tiltak fra det ansøkende orga-
net vurdere om tilfellene av manglende oppfyl-
lelse av kravene som ble fastslått i forbindelse 
med vurderingen, er blitt behandlet på tilfreds-
stillende måte. I denne planen skal den under-
liggende årsaken til den fastslåtte manglende 
oppfyllelsen av kravene angis, og den skal 
inneholde en frist for gjennomføring av de 
angitte tiltakene.

Etter å ha bekreftet planen for korrige-
rende og forebyggende tiltak, skal myndighe-
ten med ansvar for meldte organer videre-
sende den og sin uttalelse om den til den felles 
vurderingsgruppen. Den felles vurderings-
gruppen kan anmode myndigheten med 
ansvar for meldte organer om ytterligere avkla-
ring og endringer.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal utarbeide sin endelige vurderingsrap-
port, som skal inneholde
– resultatene av vurderingen,
– en bekreftelse på at de korrigerende og 

forebyggende tiltakene er blitt behandlet 
og om nødvendig gjennomført på egnet 
måte,

– eventuelle gjenstående synspunkter som 
avviker fra den felles vurderingsgruppens 
synspunkter, og, dersom det er relevant,

– det anbefalte omfanget av utpekingen.
8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 

skal framlegge sin endelige vurderingsrapport 
og, dersom det er relevant, utkastet til utpe-
king for Kommisjonen, koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr og den felles vurderings-
gruppen.

9. Den felles vurderingsgruppen skal avgi en 
endelig uttalelse til Kommisjonen om vurde-
ringsrapporten utarbeidet av myndigheten 
med ansvar for meldte organer og, dersom det 
er relevant, om utkastet til utpeking senest 21 
dager etter mottak av nevnte dokumenter, 
som umiddelbart skal oversende denne ende-
lige uttalelsen til koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr. Senest 42 dager etter mottak 
av uttalelsen fra den felles vurderingsgruppen 
skal koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr utstede en anbefaling om utkastet til 
utpeking, som myndigheten med ansvar for 
meldte organer skal ta behørig hensyn til i sin 
beslutning om utpeking av det meldte organet.

10. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter nær-
mere bestemmelser for framgangsmåter og 
rapporter for søknaden om utpeking nevnt i 
artikkel 38, og vurderingen av søknaden fast-
satt i denne artikkel. Disse gjennomførings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3.
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Artikkel 40

Utnevning av eksperter for felles vurdering av 
søknader om utpeking

1. Medlemsstatene og Kommisjonen skal 
utnevne eksperter med kompetanse i å vur-
dere samsvarsvurderingsorganer på området 
medisinsk utstyr til å delta i aktivitetene nevnt 
i artikkel 39 og 48.

2. Kommisjonen skal føre en liste over eksper-
tene utnevnt i henhold til nr. 1 i denne artikkel 
sammen med informasjon om hvilket område 
de har særlig kompetanse og ekspertise på. 
Nevnte liste skal gjøres tilgjengelig for ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene via 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

Artikkel 41

Språkkrav

Alle dokumenter som kreves i henhold til artikkel 
38 og 39, skal utarbeides på ett eller flere språk 
som fastsettes av den berørte medlemsstaten.

Ved anvendelse av første ledd skal medlems-
statene vurdere å akseptere og bruke et språk 
som er alminnelig forstått på det medisinske 
området, i alle eller deler av den berørte doku-
mentasjonen.

Kommisjonen skal sørge for oversettelse av 
dokumentasjonen eller deler av denne i samsvar 
med artikkel 38 og 39 til et av Unionens offisielle 
språk, slik at den lett kan forstås av den felles vur-
deringsgruppen nedsatt i samsvar med artikkel 39 
nr. 3.

Artikkel 42

Framgangsmåte for utpeking og melding

1. Medlemsstatene kan bare utpeke samsvar-
svurderingsorganer som det er foretatt en vur-
dering i henhold til artikkel 39 av, og som 
oppfyller kravene i vedlegg VII.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene om samsvar-
svurderingsorganene de har utpekt, ved hjelp 
av meldingsverktøyet i databasen over meldte 
organer som er utviklet og som forvaltes av 
Kommisjonen (NANDO).

3. Meldingen skal ved hjelp av kodene nevnt i nr. 
13 i denne artikkel tydelig presisere omfanget 
av utpekingen med angivelse av samsvarsvur-
deringsaktivitetene som definert i denne for-
ordning, samt hvilken type utstyr det meldte 
organet er utpekt til å vurdere, og, uten at det 

berører artikkel 44, eventuelle vilkår knyttet til 
utpekingen.

4. Meldingen skal ledsages av den endelige vur-
deringsrapporten fra myndigheten med ansvar 
for meldte organer, den endelige uttalelsen fra 
den felles vurderingsgruppen nevnt i artikkel 
39 nr. 9 og anbefalingen fra koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr. Dersom melder-
medlemsstaten ikke følger anbefalingen fra 
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, 
skal den framlegge en behørig dokumentert 
begrunnelse for dette.

5. Uten at det berører artikkel 44, skal melder-
medlemsstaten underrette Kommisjonen og 
de andre medlemsstatene om eventuelle vilkår 
knyttet til utpekingen og dokumentere at det 
er innført ordninger som sikrer at det føres 
regelmessig tilsyn med det meldte organet, og 
at det vil fortsette å oppfylle kravene i vedlegg 
VII.

6. Senest 28 dager etter underretningen nevnt i 
nr. 2 kan en medlemsstat eller Kommisjonen 
gjøre skriftlig innsigelse der de redegjør for 
sine argumenter, enten mot det meldte orga-
net eller mot tilsynet som myndigheten med 
ansvar for meldte organer fører med det. Der-
som det ikke gjøres innsigelse, skal Kommi-
sjonen offentliggjøre meldingen i NANDO 
innen 42 dager etter å ha blitt underrettet om 
den som nevnt i nr. 2.

7. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen 
gjør innsigelse i samsvar med nr. 6, skal Kom-
misjonen framlegge saken for koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr senest ti dager 
etter utløpet av perioden nevnt i nr. 6. Etter å 
ha rådført seg med berørte parter skal koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr avgi 
uttalelse senest 40 dager etter at saken er blitt 
framlagt for gruppen. Dersom koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr er av den oppfat-
ning at meldingen kan godtas, skal Kommisjo-
nen offentliggjøre meldingen i NANDO innen 
14 dager.

8. Dersom koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr etter å ha blitt rådspurt i samsvar med 
nr. 7 bekrefter den eksisterende innsigelsen 
eller gjør en ny innsigelse, skal meldermed-
lemsstaten svare skriftlig på uttalelsen fra 
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
senest 40 dager etter mottak. Svaret skal 
omhandle innsigelsene i uttalelsen og inne-
holde begrunnelsen for meldermedlemssta-
tens beslutning om å utpeke eller ikke utpeke 
samsvarsvurderingsorganet.
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9. Dersom meldermedlemsstaten beslutter å 
opprettholde sin beslutning om utpeking av 
samsvarsvurderingsorganet etter å ha begrun-
net dette i samsvar med nr. 8, skal Kommisjo-
nen offentliggjøre meldingen i NANDO senest 
14 dager etter å ha blitt underrettet om den.

10. Når Kommisjonen offentliggjør meldingen i 
NANDO, skal den legge inn informasjon om 
meldingen av det meldte organet i det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 57 sammen 
med dokumentene nevnt i nr. 4 i denne artik-
kel og uttalelsen og svarene nevnt i nr. 7 og 8 i 
denne artikkel.

11. Utpekingen trer i kraft dagen etter at meldin-
gen er blitt offentliggjort i NANDO. I den 
offentliggjorte meldingen skal omfanget av det 
meldte organets lovlige samsvarsvurderings-
aktiviteter angis.

12. Det berørte samsvarsvurderingsorganet kan 
utføre aktiviteter som meldt organ bare etter at 
utpekingen har trådt i kraft i samsvar med nr. 
11.

13. Senest 26. november 2017 skal Kommisjonen 
ved hjelp av gjennomføringsrettsakter utar-
beide en liste over koder og tilhørende typer 
utstyr for å presisere omfanget av utpekingen 
av meldte organer. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Etter å 
ha rådført seg med koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr kan Kommisjonen oppdatere 
denne listen, bl.a. på grunnlag av informasjon 
som framkommer som følge av koordinerings-
aktivitetene beskrevet i artikkel 48.

Artikkel 43

Identifikasjonsnummer for og liste over 
meldte organer

1. Kommisjonen skal tildele et identifikasjons-
nummer til hvert meldte organ som meldingen 
trer i kraft for i samsvar med artikkel 42 nr. 11. 
Den skal tildele et individuelt identifikasjons-
nummer, selv om organet er blitt meldt i hen-
hold til flere EU-rettsakter. Dersom de er blitt 
utpekt i samsvar med denne forordning, skal 
organer som er meldt i henhold til direktiv 90/
385/EØF og 93/42/EØF, beholde identifika-
sjonsnummeret de har fått tildelt i henhold til 
nevnte direktiver.

2. Kommisjonen skal gjøre listen over organer 
som er meldt i henhold til denne forordning, 
herunder identifikasjonsnumrene de har fått 
tildelt, og samsvarsvurderingsaktivitetene som 
definert i denne forordning samt hvilken type 

utstyr de er meldt for, offentlig tilgjengelig i 
NANDO. Den skal også gjøre denne listen til-
gjengelig i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 57. Kommisjonen skal sørge for å 
holde listen oppdatert.

Artikkel 44

Tilsyn med og ny vurdering av meldte organer

1. Meldte organer skal uten opphold og senest 
innen 15 dager underrette myndigheten med 
ansvar for meldte organer om relevante 
endringer som kan påvirke deres oppfyllelse 
av kravene fastsatt i vedlegg VII, eller deres 
evne til å utføre samsvarsvurderingsaktiviteter 
som gjelder det utstyret de er blitt utpekt for.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal føre tilsyn med de meldte organene som 
er etablert på deres territorium, samt disses 
datterforetak og underleverandører, for å sikre 
at de hele tiden oppfyller kravene og forpliktel-
sene fastsatt i denne forordning. Meldte orga-
ner skal på anmodning fra sin myndighet med 
ansvar for meldte organer framlegge all rele-
vant informasjon og dokumentasjon som er 
nødvendig for at myndigheten, Kommisjonen 
og andre medlemsstater skal kunne kontrol-
lere at kravene er oppfylt.

3. Dersom Kommisjonen eller myndigheten i en 
medlemsstat sender en anmodning til et meldt 
organ som er etablert på territoriet til en annen 
medlemsstat, og som gjelder en samsvarsvur-
dering utført av nevnte meldte organ, skal den 
sende en kopi av anmodningen til myndighe-
ten med ansvar for meldte organer i den andre 
medlemsstaten. Det berørte meldte organet 
skal svare på anmodningen uten opphold og 
senest innen 15 dager. Myndigheten med 
ansvar for meldte organer i medlemsstaten der 
organet er etablert, skal sikre at det meldte 
organet følger opp anmodninger fra myndig-
heter i andre medlemsstater eller Kommisjo-
nen, med mindre det er en rettmessig grunn til 
ikke å gjøre det, i så tilfelle kan saken henvises 
til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

4. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal minst én gang i året foreta en ny vurde-
ring av om de meldte organene som er etablert 
på deres territorium, og, dersom det er rele-
vant, datterforetakene og underleverandørene 
som hører inn under disse meldte organenes 
ansvar, fremdeles oppfyller kravene og forplik-
telsene fastsatt i vedlegg VII. Denne nye vur-
deringen skal omfatte en stedlig revisjon av 
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hvert meldte organ og om nødvendig av dets 
datterforetak og underleverandører.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal utføre sine tilsyns- og vurderingsakti-
viteter i henhold til en årlig vurderingsplan for 
å sikre at den effektivt kan kontrollere at det 
meldte organet fortsatt oppfyller kravene i 
denne forordning. Planen skal inneholde en 
begrunnet tidsplan for hvor ofte det meldte 
organet og særlig tilknyttede datterforetak og 
underleverandører skal vurderes. Myndighe-
ten skal framlegge sin årlige plan for tilsyn og 
vurdering for hvert meldte organ som den er 
ansvarlig for, for koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr og for Kommisjonen.

5. Tilsynet med meldte organer som utføres av 
myndigheten med ansvar for meldte organer, 
skal omfatte revisjoner under oppsyn av perso-
nalet hos det meldte organet, herunder ved 
behov eventuelt personale fra datterforetak og 
underleverandører, når dette personalet er i 
ferd med å gjennomføre vurderinger av kvali-
tetsstyringssystemet på anlegget til en produ-
sent.

6. Ved tilsynet med meldte organer som utføres 
av myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner, skal det tas hensyn til data som stammer 
fra markedstilsyn, sikkerhetsovervåking og 
overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal sørge for en systematisk oppfølging av 
klager og annen informasjon, herunder fra 
andre medlemsstater, som kan tyde på at et 
meldt organ ikke oppfyller sine forpliktelser 
eller avviker fra vanlig eller beste praksis.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
kan i tillegg til regelmessig tilsyn eller stedlige 
vurderinger foreta uanmeldte gjennomgåelser, 
gjennomgåelser på kort varsel eller av en 
bestemt grunn dersom det er nødvendig for å 
håndtere et bestemt problem eller kontrollere 
at kravene er oppfylt.

8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal gjennomgå meldte organers vurderinger 
av produsentenes tekniske dokumentasjon, 
særlig dokumentasjonen om kliniske evalue-
ringer som nærmere beskrevet i artikkel 45.

9. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal dokumentere og registrere alle tilfeller av 
det meldte organets manglende oppfyllelse av 
kravene fastsatt i vedlegg VII og kontrollere at 
korrigerende og forebyggende tiltak gjennom-
føres i rett tid.

10. Tre år etter at et meldt organ er meldt, og der-
etter hvert fjerde år, skal en ny og fullstendig 
vurdering av om det meldte organet fremdeles 
oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, foretas 
av myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner i medlemsstaten der organet er etablert, 
og av en felles vurderingsgruppe nedsatt med 
henblikk på framgangsmåten beskrevet i artik-
kel 38 og 39.

11. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å endre nr. 10 med henblikk på å endre hvor 
ofte den nye og fullstendige vurderingen 
omhandlet i nevnte nummer skal foretas.

12. Medlemsstatene skal minst én gang i året rap-
portere til Kommisjonen og koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr om sine tilsyns-
aktiviteter og aktiviteter knyttet til stedlige 
vurderinger av meldte organer og, dersom det 
er relevant, datterforetak og underleverandø-
rer. Rapporten skal inneholde nærmere opp-
lysninger om resultatet av nevnte aktiviteter, 
herunder aktiviteter i henhold til nr. 7, og skal 
behandles fortrolig av koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr og Kommisjonen, men 
skal inneholde et sammendrag som skal gjø-
res offentlig tilgjengelig.

Sammendraget av rapporten skal lastes opp 
til det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

Artikkel 45

Gjennomgåelse av et meldt organs vurdering 
av teknisk dokumentasjon og dokumentasjon 
om kliniske evalueringer

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal som en del av sitt løpende tilsyn med 
meldte organer gjennomgå et egnet antall av 
et meldt organs vurderinger av produsenters 
tekniske dokumentasjon, særlig dokumenta-
sjonen om kliniske evalueringer som nevnt i 
avsnitt 6.1 bokstav c) og d) i vedlegg II, for å 
kontrollere konklusjonene som det meldte 
organet har truffet på grunnlag av informasjo-
nen framlagt av produsenten. Gjennomgåel-
sene som myndigheten med ansvar for meldte 
organer foretar, skal foretas både eksternt og 
på stedet.

2. Stikkprøvingen av dokumentene som skal 
gjennomgås i samsvar med nr. 1, skal være 
planlagt og representativ for typen av og risi-
koene ved utstyr som er sertifisert av det 
meldte organet, særlig høyrisikoutstyr, og 
dette skal være behørig begrunnet og doku-
mentert i en stikkprøvingsplan som myndighe-
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ten med ansvar for meldte organer på 
anmodning skal gjøre tilgjengelig for koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal kontrollere at det meldte organets vurde-
ring er utført på riktig måte, samt framgangs-
måtene som er brukt, den tilhørende 
dokumentasjonen og det meldte organets kon-
klusjoner. En slik kontroll skal omfatte den 
tekniske dokumentasjonen og dokumentasjo-
nen om kliniske evalueringer fra produsenten 
som det meldte organet har basert sin vurde-
ring på. Slike gjennomgåelser skal utføres ved 
bruk av felles spesifikasjoner.

4. Disse gjennomgåelsene skal også inngå som 
et ledd i den nye vurderingen av meldte orga-
ner i samsvar med artikkel 44 nr. 10 og de fel-
les vurderingsaktivitetene nevnt i artikkel 47 
nr. 3. Gjennomgåelsene skal utføres ved bruk 
av egnet ekspertise.

5. På grunnlag av rapportene om gjennomgåel-
sene og vurderingene fra myndigheten med 
ansvar for meldte organer eller felles vurde-
ringsgrupper, resultatene fra markedstilsynet, 
sikkerhetsovervåkingen og overvåkingen etter 
at utstyret er brakt i omsetning beskrevet i 
kapittel VII, den løpende overvåkingen av den 
tekniske utviklingen eller identifiseringen av 
bekymringer og nye spørsmål som gjelder sik-
kerheten og ytelsen til utstyr, kan koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr anbefale at 
stikkprøvekontrollen som utføres i henhold til 
denne artikkel, skal omfatte en større eller 
mindre del av den tekniske dokumentasjonen 
og dokumentasjonen om kliniske evalueringer 
som et meldt organ har vurdert.

6. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter de 
nærmere bestemmelsene og tilhørende doku-
mentene for samt koordinering av gjennomgå-
elsen av vurderingene av den tekniske 
dokumentasjonen og dokumentasjonen om 
kliniske evalueringer som nevnt i denne artik-
kel. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 46

Endring av utpekinger og meldinger

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene om eventuelle relevante 
endringer av utpekingen av et meldt organ.

Framgangsmåtene beskrevet i artikkel 39 
og 42 får anvendelse dersom omfanget av utpe-
kingen utvides.

Når det gjelder andre endringer av utpekin-
gen enn en utvidelse av omfanget, får fram-
gangsmåtene i numrene nedenfor anvendelse.

2. Kommisjonen skal umiddelbart offentliggjøre 
den endrede meldingen i NANDO. Kommisjo-
nen skal umiddelbart legge inn informasjon 
om endringer av utpekingen av det meldte 
organet i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 57.

3. Dersom et meldt organ beslutter å innstille sin 
samsvarsvurderingsvirksomhet, skal det 
underrette myndigheten med ansvar for 
meldte organer og de berørte produsentene så 
snart som mulig, og dersom innstillingen er 
planlagt, ett år før virksomheten innstilles. Ser-
tifikatene kan forbli gyldige i en midlertidig 
periode på ni måneder etter at det meldte orga-
nets virksomhet er innstilt, forutsatt at et annet 
meldt organ skriftlig har bekreftet at det vil 
påta seg ansvaret for utstyret som omfattes av 
nevnte sertifikater. Det nye meldte organet 
skal foreta en fullstendig vurdering av det 
berørte utstyret innen utgangen av denne peri-
oden før det utsteder nye sertifikater for slikt 
utstyr. Dersom det meldte organet har innstilt 
sin virksomhet, skal myndigheten med ansvar 
for meldte organer trekke tilbake utpekingen.

4. Dersom en myndighet med ansvar for meldte 
organer har fastslått at et meldt organ ikke len-
ger oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, 
eller ikke oppfyller sine forpliktelser eller ikke 
har gjennomført de nødvendige korrigerende 
tiltakene, skal myndigheten midlertidig opp-
heve, begrense eller helt eller delvis trekke til-
bake utpekingen, alt etter hvor alvorlig den 
manglende oppfyllelsen av disse kravene eller 
forpliktelsene er. En midlertidig oppheving 
skal ikke vare lenger enn ett år og kan forlen-
ges én gang med like lang tid.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal umiddelbart underrette Kommisjonen 
og de andre medlemsstatene om enhver mid-
lertidig oppheving, begrensning eller tilbake-
trekking av en utpeking.

5. Dersom utpekingen av et meldt organ er blitt 
midlertidig opphevet, begrenset eller helt eller 
delvis trukket tilbake, skal det aktuelle meldte 
organet underrette de berørte produsentene 
senest innen ti dager.

6. Dersom en utpeking begrenses, oppheves 
midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndig-
heten med ansvar for meldte organer treffe 
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egnede tiltak for å sikre at det berørte meldte 
organets dokumenter tas vare på, samt gjøre 
dem tilgjengelige for myndigheter i andre 
medlemsstater med ansvar for meldte organer 
og, på anmodning, for myndigheter med 
ansvar for markedstilsyn.

7. Dersom en utpeking begrenses, oppheves 
midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndig-
heten med ansvar for meldte organer
a) vurdere hvilken innvirkning dette får på 

sertifikatene utstedt av det meldte organet,
b) framlegge en rapport om sine resultater for 

Kommisjonen og de andre medlemsstatene 
senest tre måneder etter å ha gitt melding 
om endringen av utpekingen,

c) kreve at det meldte organet innen en rime-
lig frist fastsatt av myndigheten midlertidig 
opphever eller trekker tilbake eventuelle 
sertifikater som er utstedt på feilaktig 
grunnlag, for å sikre at utstyr på markedet 
er sikkert,

d) legge inn informasjon om sertifikater som 
den har krevd midlertidig opphevet eller 
trukket tilbake, i det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 57,

e) underrette vedkommende myndighet for 
medisinsk utstyr i medlemsstaten der pro-
dusenten har sitt registrerte forretnings-
sted, gjennom det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 57, om sertifikatene den har 
krevd midlertidig opphevet eller trukket til-
bake. Vedkommende myndighet skal treffe 
egnede tiltak dersom det er nødvendig for å 
unngå en potensiell risiko for pasienters, 
brukeres eller andres helse eller sikkerhet.

8. Med unntak av sertifikater som er utstedt på 
feilaktig grunnlag, og tilfeller der en utpeking 
er blitt midlertidig opphevet eller begrenset, 
skal sertifikatene fortsatt være gyldige i føl-
gende tilfeller:
a) Myndigheten med ansvar for meldte orga-

ner har senest én måned etter den midlerti-
dige opphevingen eller begrensningen 
bekreftet at det ikke er sikkerhetsproble-
mer knyttet til sertifikater som berøres av 
den midlertidige opphevingen eller 
begrensningen, og nevnte myndighet har 
angitt en frist og tiltak som forventes å 
avhjelpe den midlertidige opphevingen 
eller begrensningen.

b) Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner har bekreftet at ingen sertifikater som 
er relevante for den midlertidige opphevin-
gen, vil bli utstedt, endret eller utstedt på 
nytt så lenge den midlertidige opphevingen 

eller begrensningen varer, og angir om det 
meldte organet er i stand til fortsatt å føre 
tilsyn med og ha ansvar for eksisterende 
sertifikater så lenge den midlertidige opp-
hevingen eller begrensningen varer. Der-
som myndigheten med ansvar for meldte 
organer beslutter at det meldte organet 
ikke er i stand til å støtte eksisterende serti-
fikater som er utstedt, skal produsenten 
senest tre måneder etter den midlertidige 
opphevingen eller begrensningen skriftlig 
bekrefte overfor vedkommende myndighet 
for medisinsk utstyr i medlemsstaten der 
produsenten av utstyret som omfattes av 
sertifikatet, har sitt registrerte forretnings-
sted, at et annet kvalifisert meldt organ 
midlertidig ivaretar det meldte organets 
funksjoner med hensyn til å føre tilsyn med 
og fortsatt ha ansvar for sertifikatene så 
lenge den midlertidige opphevingen eller 
begrensningen varer.

9. Med unntak av sertifikater som er utstedt på 
feilaktig grunnlag, og dersom en utpeking er 
blitt trukket tilbake, skal sertifikatene fortsatt 
være gyldige i ni måneder
a) dersom vedkommende myndighet for 

medisinsk utstyr i medlemsstaten der pro-
dusenten av utstyret som omfattes av serti-
fikatet, har sitt registrerte forretningssted, 
har bekreftet at det ikke er sikkerhetspro-
blemer knyttet til det aktuelle utstyret, og

b) et annet meldt organ skriftlig har bekreftet 
at det umiddelbart påtar seg ansvaret for 
nevnte utstyr og kommer til å ha fullført 
vurderingen av det innen tolv måneder 
etter at utpekingen er trukket tilbake.
I tilfellene nevnt i første ledd kan vedkom-

mende myndighet for medisinsk utstyr i med-
lemsstaten der produsenten av utstyret som 
omfattes av sertifikatet, har sitt forretningssted, 
forlenge sertifikatenes midlertidige gyldighet i 
ytterligere perioder på tre måneder, som til 
sammen ikke skal overskride tolv måneder.

Myndigheten eller det meldte organet som 
har påtatt seg funksjonene til det meldte orga-
net som er berørt av endringen av utpekingen, 
skal umiddelbart underrette Kommisjonen, de 
andre medlemsstatene og de andre meldte 
organene om dette.

Artikkel 47

Tvil om meldte organers kompetanse

1. Kommisjonen skal sammen med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr undersøke 
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alle tilfeller der den er blitt gjort oppmerksom 
på at det foreligger tvil om hvorvidt et meldt 
organ eller ett eller flere av dets datterforetak 
eller underleverandører fortsatt oppfyller kra-
vene fastsatt i vedlegg VII, eller forpliktelsene 
som påhviler dem. Den skal sikre at relevant 
myndighet med ansvar for meldte organer 
underrettes og gis mulighet til å undersøke 
slike tilfeller.

2. Meldermedlemsstaten skal på anmodning gi 
Kommisjonen all informasjon om utpekingen 
av det berørte meldte organet.

3. Kommisjonen kan sammen med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr eventuelt 
innlede framgangsmåten for vurdering 
beskrevet i artikkel 39 nr. 3 og 4 dersom det 
er rimelig grunn til å tvile på om et meldt 
organ eller et datterforetak eller en underleve-
randør av det meldte organet fortsatt oppfyller 
kravene fastsatt i vedlegg VII, og dersom det 
vurderes at saken ikke er blitt fullt ut utredet i 
undersøkelsen foretatt av myndigheten med 
ansvar for meldte organer, eller på anmodning 
fra myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner. Rapporteringen og resultatet av nevnte 
vurdering skal følge prinsippene i artikkel 39. 
Avhengig av hvor alvorlig problemet er, kan 
Kommisjonen sammen med koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr som et alternativ 
anmode om at myndigheten med ansvar for 
meldte organer gir opptil to eksperter på 
listen opprettet i henhold til artikkel 40 tilla-
telse til å delta i en stedlig vurdering som en 
del av de planlagte tilsyns- og vurderingsakti-
vitetene i samsvar med artikkel 44, og som 
angitt i den årlige vurderingsplanen beskrevet 
i artikkel 44 nr. 4.

4. Dersom Kommisjonen fastslår at et meldt 
organ ikke lenger oppfyller kravene som gjel-
der for utpeking, skal den underrette melder-
medlemsstaten om dette og anmode den om å 
treffe de nødvendige korrigerende tiltak, her-
under midlertidig oppheving, begrensning 
eller tilbaketrekking av utpekingen dersom 
det er nødvendig.

Dersom medlemsstaten ikke treffer de nød-
vendige korrigerende tiltakene, kan Kommi-
sjonen ved hjelp av gjennomføringsrettsakter 
midlertidig oppheve, begrense eller trekke til-
bake utpekingen. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3. Den 
skal underrette den berørte medlemsstaten 
om sin beslutning og oppdatere NANDO og 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57.

5. Kommisjonen skal sikre at all fortrolig infor-
masjon som innhentes i forbindelse med 
undersøkelsene den foretar, behandles fortro-
lig.

Artikkel 48

Fagfellevurdering og utveksling av erfaring 
mellom myndigheter med ansvar for meldte 
organer

1. Kommisjonen skal sørge for å organisere 
utveksling av erfaring og koordinering av for-
valtningspraksis mellom myndighetene med 
ansvar for meldte organer. En slik utveksling 
skal bl.a. omfatte følgende:
a) Utarbeiding av dokumenter om beste prak-

sis knyttet til aktivitetene til myndighetene 
med ansvar for meldte organer.

b) Utarbeiding av veiledningsdokumenter for 
meldte organer med hensyn til gjennomfø-
ringen av denne forordning.

c) Ekspertenes utdanning og kvalifikasjoner 
som nevnt i artikkel 40.

d) Overvåking av trender knyttet til endringer 
som gjelder utpeking og melding av meldte 
organer, og trender som gjelder tilbake-
trekking av sertifikater og overføring av 
disse mellom meldte organer.

e) Overvåking av anvendelsen og anvendbar-
heten av kodene som gjelder omfanget, 
som nevnt i artikkel 42 nr. 13.

f) Utvikling av en mekanisme for fagfellevur-
dering mellom myndighetene og Kommi-
sjonen.

g) Metoder for å informere allmennheten om 
myndighetenes og Kommisjonens aktivite-
ter innen overvåking av og tilsyn med 
meldte organer.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal delta i en fagfellevurdering hvert tredje år 
gjennom mekanismen utviklet i henhold til nr. 
1 i denne artikkel. Slike vurderinger skal nor-
malt utføres parallelt med de felles stedlige 
vurderingene beskrevet i artikkel 39. Alterna-
tivt kan en myndighet velge at slike vurderin-
ger skal finne sted som en del av myndighete-
nes tilsynsaktiviteter som nevnt i artikkel 44.

3. Kommisjonen skal delta i organiseringen av og 
yte støtte til gjennomføringen av fagfellevurde-
ringsmekanismen.

4. Kommisjonen skal utarbeide en årlig sammen-
dragsrapport om fagfellevurderingsaktivite-
tene som skal gjøres offentlig tilgjengelig.

5. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter vedta tiltak som fastsetter de 
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nærmere bestemmelsene og tilhørende doku-
mentene for fagfellevurderingsmekanismen 
samt opplæringen og kompetansen som nevnt 
i nr. 1 i denne artikkel. Disse gjennomførings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med under-
søkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 49

Koordinering av meldte organer

Kommisjonen skal sørge for egnet koordinering 
av og samarbeid mellom meldte organer og at 
dette gjennomføres i form av en koordinerings-
gruppe av meldte organer på området medisinsk 
utstyr, herunder medisinsk utstyr til in vitro-diag-
nostikk. Denne gruppen skal komme sammen 
regelmessig og minst én gang i året.

Organene som er meldt i henhold til denne 
forordning, skal delta i denne gruppens arbeid.

Kommisjonen kan fastsette nærmere bestem-
melser om hvordan koordineringsgruppen av 
meldte organer skal fungere.

Artikkel 50

Liste over standardgebyrer

Meldte organer skal utarbeide lister over stan-
dardgebyrene de tar for samsvarsvurderingsakti-
vitetene de utfører, og skal gjøre disse listene 
offentlig tilgjengelig.

KAPITTEL V

KLASSIFISERING OG SAMSVARSVURDERING

Avsnitt 1

Klassifisering

Artikkel 51

Klassifisering av utstyr

1. Utstyr skal inndeles i klasse I, IIa, IIb og III, 
idet det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formål 
og iboende risikoer. Klassifiseringen skal utfø-
res i samsvar med vedlegg VIII.

2. Enhver tvist mellom produsenten og det 
berørte meldte organet som oppstår som følge 
av anvendelsen av vedlegg VIII, skal fore-
legges vedkommende myndighet i medlems-
staten der produsenten har sitt registrerte 
forretningssted, for avgjørelse. Dersom produ-
senten ikke har et registrert forretningssted i 
Unionen og fremdeles ikke har utpekt en auto-

risert representant, skal saken forelegges ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
den autoriserte representanten nevnt i avsnitt 
2.2 annet ledd bokstav b) siste strekpunkt i 
vedlegg IX har sitt registrerte forretningssted. 
Dersom det berørte meldte organet er etablert 
i en annen medlemsstat enn produsenten, skal 
vedkommende myndighet treffe sin avgjørelse 
etter å ha rådført seg med vedkommende myn-
dighet i medlemsstaten som har utpekt det 
meldte organet.

Vedkommende myndighet i medlemsstaten 
der produsenten har sitt registrerte forret-
ningssted, skal underrette koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr og Kommisjonen om 
sin avgjørelse. Avgjørelsen skal gjøres tilgjen-
gelig på anmodning.

3. På anmodning fra en medlemsstat skal Kom-
misjonen etter å ha rådført seg med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter treffe beslutning om 
det følgende:
a) Anvendelsen av vedlegg VIII på et bestemt 

utstyr eller en bestemt kategori eller 
gruppe av utstyr med henblikk på å fastslå 
klassifiseringen av slikt utstyr.

b) At et utstyr eller en kategori eller gruppe av 
utstyr av hensyn til folkehelsen skal 
omklassifiseres på grunnlag av ny vitenska-
pelig dokumentasjon eller eventuell infor-
masjon som blir tilgjengelig i forbindelse 
med sikkerhetsovervåkings- og markedstil-
synsaktiviteter, som unntak fra vedlegg 
VIII.

4. Kommisjonen kan også på eget initiativ og 
etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter treffe beslutning om 
spørsmålene nevnt i nr. 3 bokstav a) og b).

5. For å sikre ensartet anvendelse av vedlegg 
VIII, og idet det tas hensyn til relevante viten-
skapelige uttalelser fra relevante vitenskapsko-
miteer, kan Kommisjonen vedta gjennomfø-
ringsrettsakter i den utstrekning det er nød-
vendig for å løse problemer med forskjellige 
fortolkninger og den praktiske anvendelsen.

6. Gjennomføringsrettsaktene nevnt i nr. 3, 4 og 
5 i denne artikkel skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3.
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Avsnitt 2

Samsvarsvurdering

Artikkel 52

Framgangsmåter for samsvarsvurdering

1. Før utstyr bringes i omsetning, skal produsen-
tene foreta en samsvarsvurdering av utstyret i 
henhold til framgangsmåtene for samsvarsvur-
dering fastsatt i vedlegg IX–XI.

2. Før ibruktaking av utstyr som ikke er brakt i 
omsetning, skal produsentene foreta en sam-
svarsvurdering av utstyret i henhold til gjel-
dende framgangsmåter for samsvarsvurdering 
fastsatt i vedlegg IX–XI.

3. Produsenter av utstyr i klasse III, bortsett fra 
individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet 
på utprøving, skal være gjenstand for en sam-
svarsvurdering som angitt i vedlegg IX. Alter-
nativt kan produsenten velge å bruke en 
samsvarsvurdering som angitt i vedlegg X 
kombinert med en samsvarsvurdering som 
angitt i vedlegg XI.

4. Produsenter av utstyr i klasse IIb, bortsett fra 
individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet 
på utprøving, skal være gjenstand for en sam-
svarsvurdering som angitt i kapittel I og III i 
vedlegg IX, herunder en vurdering av den tek-
niske dokumentasjonen som angitt i avsnitt 4 i 
nevnte vedlegg for minst ett representativt 
utstyr for hver generiske utstyrsgruppe.

For implanterbart utstyr i klasse IIb, bort-
sett fra suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, 
tannbøyler, tannkroner, skruer, kiler, plater, 
tråder, stifter, klemmer og forbindelsesledd, 
skal hvert utstyr imidlertid være gjenstand for 
vurderingen av den tekniske dokumentasjonen 
som angitt i avsnitt 4 i vedlegg IX.

Alternativt kan produsenten velge å bruke 
en samsvarsvurdering på grunnlag av type-
prøving som angitt i vedlegg X kombinert med 
en samsvarsvurdering på grunnlag av produkt-
samsvarsverifisering som angitt i vedlegg XI.

5. Når det er berettiget på grunnlag av veleta-
blerte teknologier lignende dem som brukes i 
utstyr som er unntatt, og som er oppført på 
listen i nr. 4 annet ledd i denne artikkel, som 
brukes i annet implanterbart utstyr i klasse 
IIb, eller når det er berettiget for å verne pasi-
enters, brukeres eller andre personers helse 
og sikkerhet eller andre folkehelseaspekter, 
gis Kommisjonen myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å endre nevnte liste ved å tilføye andre typer 

implanterbart utstyr i klasse IIb på listen eller 
fjerne utstyr fra den.

6. Produsenter av utstyr i klasse IIa, bortsett fra 
individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet 
på utprøving, skal være gjenstand for en sam-
svarsvurdering som angitt i kapittel I og III i 
vedlegg IX, herunder en vurdering av den tek-
niske dokumentasjonen som angitt i avsnitt 4 i 
nevnte vedlegg for minst ett representativt 
utstyr for hver utstyrskategori.

Alternativt kan produsenten velge å utar-
beide den tekniske dokumentasjonen fastsatt i 
vedlegg II og III kombinert med en samsvar-
svurdering som angitt i avsnitt 10 eller 18 i ved-
legg XI. Vurderingen av den tekniske doku-
mentasjonen skal gjelde for minst ett represen-
tativt utstyr for hver utstyrskategori.

7. Produsenter av utstyr i klasse I, bortsett fra 
individuelt tilpasset utstyr eller utstyr beregnet 
på utprøving, skal erklære at deres produkter 
oppfyller kravene ved å utstede EU-samsvar-
serklæringen nevnt i artikkel 19 etter å ha utar-
beidet den tekniske dokumentasjonen fastsatt 
i vedlegg II og III. Dersom slikt utstyr bringes 
i omsetning i steril tilstand, har en målefunk-
sjon eller er gjenbrukbart kirurgisk utstyr, 
skal produsenten anvende framgangsmåten 
fastsatt i kapittel I og III i vedlegg IX eller i del 
A i vedlegg XI. Det meldte organets med-
virkning i disse framgangsmåtene skal imidler-
tid begrenses;
a) for utstyr som bringes i omsetning i steril 

tilstand, til aspektene knyttet til å oppnå, 
sikre og opprettholde den sterile tilstanden,

b) for utstyr med en målefunksjon, til 
aspektene knyttet til utstyrets samsvar med 
metrologiske krav,

c) for gjenbrukbare kirurgiske instrumenter, 
til aspektene knyttet til gjenbruk av utsty-
ret, særlig rengjøring, desinfisering, sterili-
sering, vedlikehold og funksjonstesting og 
den tilhørende bruksanvisningen.

8. Produsenter av individuelt tilpasset utstyr skal 
følge framgangsmåten fastsatt i vedlegg XIII 
og utarbeide erklæringen fastsatt i avsnitt 1 i 
nevnte vedlegg før slikt utstyr bringes i omset-
ning.

I tillegg til framgangsmåten som får anven-
delse i henhold til første ledd, skal produsenter 
av individuelt tilpasset implanterbart utstyr i 
klasse III være gjenstand for samsvarsvurde-
ringen angitt i kapittel I i vedlegg IX. Alternativt 
kan produsenten velge å bruke en samsvars-
vurdering som angitt i del A i vedlegg XI.
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9. I tillegg til framgangsmåtene som får anven-
delse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7 i denne 
artikkel, får framgangsmåten i avsnitt 5.2 i ved-
legg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva 
som er relevant, også anvendelse på utstyr 
nevnt i artikkel 1 nr. 8 første ledd.

10. I tillegg til framgangsmåtene som får anven-
delse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7 i denne 
artikkel, får framgangsmåtene i avsnitt 5.3 i 
vedlegg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter 
hva som er relevant, også anvendelse på utstyr 
som omfattes av denne forordning i samsvar 
med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) eller g) og med 
artikkel 1 nr. 10 første ledd.

11. I tillegg til framgangsmåtene som får anven-
delse i henhold til nr. 3, 4, 6 eller 7, får fram-
gangsmåten i avsnitt 5.4 i vedlegg IX eller 
avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter hva som er rele-
vant, også anvendelse på utstyr som består av 
stoffer eller kombinasjoner av stoffer som er 
beregnet på å bli ført inn i menneskekroppen 
gjennom en kroppsåpning eller påført huden, 
og som absorberes av eller fordeles lokalt i 
menneskekroppen.

12. Medlemsstaten der det meldte organet er eta-
blert, kan kreve at alle eller visse dokumenter, 
herunder den tekniske dokumentasjonen samt 
revisjons-, vurderings- og inspeksjonsrappor-
ter, som er knyttet til framgangsmåtene nevnt i 
nr. 1–7 og nr. 9–11, gjøres tilgjengelig på ett 
eller flere av Unionens offisielle språk som 
fastsettes av den aktuelle medlemsstaten. Der-
som det ikke finnes et slikt krav, skal disse 
dokumentene være tilgjengelig på et offisielt 
språk i Unionen som det meldte organet god-
tar.

13. Utstyr beregnet på utprøving skal oppfylle kra-
vene fastsatt i artikkel 62–81.

14. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette nærmere bestemmel-
ser og prosedyremessige aspekter for å sikre 
at meldte organer anvender framgangsmå-
tene for samsvarsvurdering på en harmonisert 
måte med hensyn til det følgende:
a) Hyppigheten av og grunnlaget for stikkprø-

veuttaket i forbindelse med vurderingen av 
et representativt utvalg av den tekniske 
dokumentasjonen som fastsatt i avsnitt 2.3 
tredje ledd og i avsnitt 3.5 i vedlegg IX for 
utstyr i klasse IIa og IIb, og i avsnitt 10.2 i 
vedlegg XI for utstyr i klasse IIa.

b) Minstehyppigheten av uanmeldte stedlige 
revisjoner og stikkprøvekontroller som de 
meldte organene skal utføre i samsvar med 

avsnitt 3.4 i vedlegg IX, idet det tas hensyn 
til risikoklassen og utstyrstypen.

c) De fysiske testene, laboratorietestene eller 
andre tester som de meldte organene skal 
utføre i forbindelse med stikkprøvekontrol-
ler, vurdering av den tekniske dokumenta-
sjonen og typeprøving i samsvar med 
avsnitt 3.4 og 4.3 i vedlegg IX, avsnitt 3 i 
vedlegg X og avsnitt 15 i vedlegg XI.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første ledd 
skal vedtas i samsvar med undersøkelsespro-
sedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 53

Meldte organers medvirkning i 
framgangsmåter for samsvarsvurdering

1. Dersom framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring krever at et meldt organ medvirker, kan 
produsenten inngi en søknad til et meldt organ 
etter eget valg, forutsatt at det valgte meldte 
organet er blitt utpekt til å utføre samsvarsvur-
deringsaktiviteter knyttet til de aktuelle 
utstyrstypene. Produsenten kan ikke inngi en 
søknad parallelt til et annet meldt organ for 
samme framgangsmåte for samsvarsvurde-
ring.

2. Det berørte meldte organet skal ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 57 
underrette de andre meldte organene om 
enhver produsent som trekker tilbake sin søk-
nad før det meldte organet har truffet beslut-
ning om samsvarsvurderingen.

3. Når det inngis en søknad til et meldt organ i 
henhold til nr. 1, skal produsenter angi om de 
har trukket tilbake en søknad inngitt til et 
annet meldt organ før dette meldte organet 
har truffet beslutning, og opplyse om eventu-
elle tidligere søknader om samme samsvar-
svurdering som er blitt avslått av et annet 
meldt organ.

4. Det meldte organet kan kreve alle opplysnin-
ger eller data fra produsenten som er nødven-
dige for å kunne gjennomføre framgangs-
måten for samsvarsvurdering på riktig måte.

5. Meldte organer og deres personale skal utføre 
samsvarsvurderingsaktivitetene med størst 
mulig faglig integritet og ha den nødvendige 
tekniske og vitenskapelige kompetansen på 
det aktuelle området, og de skal ikke utsettes 
for noen form for press eller påvirkning, særlig 
av økonomisk art, som kan påvirke deres vur-
dering eller resultatene av deres samsvarsvur-
deringsaktiviteter, særlig ikke fra personer 
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eller grupper av personer som har en interesse 
i resultatene av disse aktivitetene.

Artikkel 54

Framgangsmåte for samråd i forbindelse med 
klinisk evaluering av visse typer utstyr i klasse 
III og IIb

1. I tillegg til framgangsmåtene som får anven-
delse i henhold til artikkel 52, skal et meldt 
organ også følge framgangsmåten for samråd i 
forbindelse med den kliniske evalueringen 
angitt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller i avsnitt 6 i 
vedlegg X, alt etter hva som er relevant, når 
det foretar en samsvarsvurdering av følgende 
utstyr:
a) Implanterbart utstyr i klasse III.
b) Aktivt utstyr i klasse IIb beregnet på å admi-

nistrere og/eller fjerne et legemiddel, som 
angitt i avsnitt 6.4 i vedlegg VIII (regel 12).

2. Framgangsmåten angitt i nr. 1 er ikke påkrevd 
for utstyr som er nevnt der,
a) ved fornyelse av et sertifikat utstedt i hen-

hold til denne forordning,
b) dersom utstyret er blitt designet ved å 

endre utstyr som produsenten allerede har 
markedsført for samme tiltenkte formål, 
forutsatt at produsenten har godtgjort over-
for det meldte organet at endringene ikke 
påvirker utstyrets nytte-risikoforhold nega-
tivt,

c) dersom prinsippene for den kliniske evalu-
eringen av utstyrstypen eller -kategorien er 
gjenstand for en felles spesifikasjon som 
nevnt i artikkel 9, og det meldte organet 
bekrefter at produsentens kliniske evalue-
ring av dette utstyret er i samsvar med de 
relevante felles spesifikasjonene for klinisk 
evaluering av denne typen utstyr.

3. Det meldte organet skal underrette vedkom-
mende myndigheter, myndigheten med 
ansvar for meldte organer og Kommisjonen 
via det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
57 om hvorvidt framgangsmåten nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel får anvendelse eller ikke. 
Underretningen skal være ledsaget av rappor-
ten om vurderingen av den kliniske evaluerin-
gen.

4. Kommisjonen skal utarbeide en årlig oversikt 
over utstyr som har vært gjenstand for fram-
gangsmåten angitt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX og 
i avsnitt 6 i vedlegg X. Den årlige oversikten 
skal omfatte underretningene i samsvar med 
nr. 3 i denne artikkel og avsnitt 5.1 bokstav e) i 
vedlegg IX samt en fortegnelse over tilfeller 

der det meldte organet ikke har fulgt ekspert-
panelets råd. Kommisjonen skal framlegge 
denne oversikten for Europaparlamentet, 
Rådet og koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr.

5. Kommisjonen skal innen 27. mai 2025 utar-
beide en rapport om anvendelsen av denne 
artikkel og framlegge den for Europaparla-
mentet og Rådet. I rapporten skal det tas hen-
syn til de årlige oversiktene og eventuelle 
tilgjengelige relevante anbefalinger fra koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr. På 
grunnlag av nevnte rapport skal Kommisjonen, 
dersom det er relevant, fremme forslag om 
endring av denne forordning.

Artikkel 55

Mekanisme for kontroll av 
samsvarsvurderinger av visse typer utstyr i 
klasse III og IIb

1. Et meldt organ skal underrette vedkommende 
myndigheter om sertifikater det har utstedt for 
utstyr som har gjennomgått samsvarsvurderin-
gen i henhold til artikkel 54 nr. 1. En slik 
underretning skal skje via det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 57 og skal inneholde 
sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse 
nevnt i artikkel 32, det meldte organets vurde-
ringsrapport, bruksanvisningen nevnt i avsnitt 
23.4 i vedlegg I og, dersom det er relevant, den 
vitenskapelige uttalelsen fra ekspertpanelene 
nevnt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX eller i avsnitt 6 i 
vedlegg X, alt etter hva som er relevant. Der-
som det meldte organet og ekspertpanelene 
har forskjellige synspunkter, skal en fullsten-
dig begrunnelse også tas med.

2. En vedkommende myndighet og, dersom det 
er relevant, Kommisjonen kan på grunnlag av 
rimelig tvil anvende ytterligere framgangsmå-
ter i samsvar med artikkel 44, 45, 46, 47 eller 
94 og, dersom det anses som nødvendig, treffe 
egnede tiltak i samsvar med artikkel 95 og 97.

3. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
og, dersom det er relevant, Kommisjonen, kan 
på grunnlag av rimelig tvil anmode om viten-
skapelig rådgivning fra ekspertpanelene når 
det gjelder utstyrs sikkerhet og ytelse.

Artikkel 56

Samsvarssertifikater

1. Sertifikatene som utstedes av de meldte orga-
nene i samsvar med vedlegg IX, X og XI, skal 
være formulert på et av Unionens offisielle 
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språk fastsatt av medlemsstaten der det 
meldte organet er etablert, eller på et av Unio-
nens offisielle språk som det meldte organet 
godtar. Sertifikatene skal minst inneholde 
informasjonen angitt i vedlegg XII.

2. Sertifikatene skal være gyldige i den perioden 
som angis i dem, men høyst i fem år. Etter søk-
nad fra produsenten kan sertifikatets gyldighet 
forlenges med ytterligere perioder, hver på 
høyst fem år, på grunnlag av en ny vurdering i 
samsvar med gjeldende framgangsmåter for 
samsvarsvurdering. Et eventuelt tillegg til et 
sertifikat skal være gyldig så lenge sertifikatet 
det er et tillegg til, er gyldig.

3. Meldte organer kan begrense utstyrets til-
tenkte formål til visse grupper av pasienter 
eller kreve at produsentene gjennomfører sær-
skilte kliniske oppfølgingsstudier av utstyret 
etter at det er brakt i omsetning, som angitt i 
del B i vedlegg XIV.

4. Dersom et meldt organ fastslår at produsenten 
ikke lenger oppfyller kravene i denne forord-
ning, skal det, idet det tas hensyn til forholds-
messighetsprinsippet, midlertidig oppheve 
eller trekke tilbake det utstedte sertifikatet 
eller begrense det, med mindre produsenten 
ved hjelp av egnede korrigerende tiltak truffet 
innen en egnet frist fastsatt av det meldte orga-
net sikrer at kravene er oppfylt. Det meldte 
organet skal begrunne sin beslutning.

5. Det meldte organet skal i det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 57 legge inn informa-
sjon om utstedte sertifikater, herunder 
endringer av og tillegg til dem, og om sertifika-
ter som er blitt midlertidig opphevet, på nytt er 
blitt gyldige, trukket tilbake, avvist eller 
begrenset. Slik informasjon skal være offentlig 
tilgjengelig.

6. På bakgrunn av den tekniske utviklingen gis 
Kommisjonen myndighet til å vedta delegerte 
rettsakter i samsvar med artikkel 115 for å 
endre kravene til hva sertifikatene minst må 
inneholde, som fastsatt i vedlegg XII.

Artikkel 57

Elektronisk system for meldte organer og 
samsvarssertifikater

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette og forvalte et elektronisk system for å 
samle inn og behandle følgende informasjon:
a) Listen over datterforetak nevnt i artikkel 37 

nr. 3.

b) Listen over eksperter nevnt i artikkel 40 
nr. 2.

c) Informasjonen knyttet til meldingen nevnt i 
artikkel 42 nr. 10 og de endrede meldin-
gene nevnt i artikkel 46 nr. 2.

d) Listen over meldte organer nevnt i artikkel 
43 nr. 2.

e) Sammendraget av rapporten nevnt i artik-
kel 44 nr. 12.

f) Underretningene om samsvarsvurderinger 
og sertifikater nevnt i artikkel 54 nr. 3 og 55 
nr. 1.

g) Tilbaketrekking av eller avslag på søknader 
om sertifikater som nevnt i artikkel 53 nr. 2 
og i avsnitt 4.3 i vedlegg VII.

h) Informasjonen om sertifikater nevnt i artik-
kel 56 nr. 5.

i) Sammendraget om sikkerhet og klinisk 
ytelse nevnt i artikkel 32.

2. Informasjonen som samles inn og behandles i 
det elektroniske systemet, skal være tilgjenge-
lig for vedkommende myndigheter i medlems-
statene, Kommisjonen, meldte organer, 
dersom det er relevant, og for allmennheten 
når det er fastsatt andre steder i denne forord-
ning eller i forordning (EU) 2017/746.

Artikkel 58

Frivillig bytte av meldt organ

1. Dersom en produsent avslutter sin avtale med 
et meldt organ og inngår avtale med et annet 
meldt organ om samsvarsvurdering av samme 
utstyr, skal de nærmere bestemmelsene om 
bytte av meldt organ være tydelig definert i en 
avtale mellom produsenten, det tiltredende 
meldte organet og, dersom det er praktisk 
mulig, det fratredende meldte organet. Avtalen 
skal minst omfatte følgende:
a) Datoen da sertifikatene utstedt av det fra-

tredende meldte organet blir ugyldige.
b) Informasjon om fram til hvilken dato det 

fratredende meldte organets identifika-
sjonsnummer kan angis i informasjonen fra 
produsenten, herunder eventuelt salgsma-
teriell.

c) Overføring av dokumenter, herunder for-
trolighetsaspekter og eiendomsrett.

d) Datoen da det fratredende meldte organets 
samsvarsvurderingsoppgaver overføres til 
det tiltredende meldte organet.

e) Det siste serienummeret eller partinumme-
ret som det fratredende meldte organet har 
ansvar for.
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2. Det fratredende meldte organet skal trekke til-
bake sertifikatene det har utstedt for det 
berørte utstyret, på samme dag som sertifika-
tene blir ugyldige.

Artikkel 59

Unntak fra framgangsmåtene for 
samsvarsvurdering

1. Som unntak fra artikkel 52 kan en vedkom-
mende myndighet etter en behørig begrunnet 
anmodning tillate at et bestemt utstyr bringes i 
omsetning eller tas i bruk på territoriet til den 
berørte medlemsstaten, selv om framgangs-
måtene i nevnte artikkel ikke er gjennomført, 
dersom folkehelsehensyn eller pasienters sik-
kerhet eller helse taler for det.

2. Medlemsstaten skal underrette Kommisjonen 
og de andre medlemsstatene om enhver 
beslutning om å tillate at utstyr bringes i 
omsetning eller tas i bruk i samsvar med nr. 1, 
når en slik tillatelse ikke bare gjelder bruk på 
én pasient.

3. Etter en underretning i henhold til nr. 2 i denne 
artikkel kan Kommisjonen i unntakstilfeller 
som er knyttet til folkehelsen eller pasienters 
sikkerhet eller helse, ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter utvide gyldigheten av en tilla-
telse utstedt av en medlemsstat i samsvar med 
nr. 1 i denne artikkel til Unionens territorium i 
en begrenset periode samt fastsette vilkårene 
for omsetning og ibruktaking av utstyret. Disse 
gjennomføringsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 114 nr. 3.

I behørig begrunnede, tvingende hastetil-
feller knyttet til menneskers helse og sikkerhet 
skal Kommisjonen vedta gjennomføringsretts-
akter med umiddelbar virkning i samsvar med 
prosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 4.

Artikkel 60

Eksportsertifikat

1. Med henblikk på eksport og på anmodning fra 
en produsent eller en autorisert representant 
skal medlemsstaten der produsenten eller den 
autoriserte representanten har sitt registrerte 
forretningssted, utstede et eksportsertifikat 
der det angis at produsenten eller den autori-
serte representanten, alt etter hva som er rele-
vant, har sitt registrerte forretningssted på 
medlemsstatens territorium, og at det aktuelle 
utstyret som er utstyrt med CE-merking i sam-
svar med denne forordning, kan markedsføres 

i Unionen. Eksportsertifikatet skal inneholde 
utstyrets grunnleggende UDI-DI slik den er 
registrert i UDI-databasen i samsvar med 
artikkel 29. Dersom et meldt organ har utstedt 
et sertifikat i henhold til artikkel 56, skal 
eksportsertifikatet angi det entydige numme-
ret som identifiserer sertifikatet utstedt av det 
meldte organet, som nevnt i kapittel II avsnitt 3 
i vedlegg XII.

2. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette en mal for eksportser-
tifikater, idet det tas hensyn til internasjonal 
praksis med hensyn til bruk av eksportsertifi-
kater. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med rådgivningsprosedyren 
nevnt i artikkel 114 nr. 2.

KAPITTEL VI

KLINISK EVALUERING OG KLINISKE 
UTPRØVINGER

Artikkel 61

Klinisk evaluering

1. Bekreftelsen på at utstyret under normale til-
tenkte bruksforhold oppfyller de relevante 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I, og vurderingen av uønskede 
bivirkninger og om nytte-risikoforholdet nevnt 
i avsnitt 1 og 8 i vedlegg I er akseptabelt, skal 
baseres på kliniske data med tilstrekkelig kli-
nisk dokumentasjon, herunder, dersom det er 
relevant, relevante data som nevnt i vedlegg 
III.

Produsenten skal presisere og begrunne 
omfanget av den kliniske dokumentasjonen 
som er nødvendig for å dokumentere samsvar 
med de relevante generelle kravene til sikker-
het og ytelse. Omfanget av klinisk dokumenta-
sjon skal være egnet med tanke på utstyrets 
egenskaper og tiltenkte formål.

For dette formål skal produsenter plan-
legge, foreta og dokumentere en klinisk evalu-
ering i samsvar med denne artikkel og med del 
A i vedlegg XIV.

2. For alt utstyr i klasse III og for utstyr i klasse 
IIb nevnt i artikkel 54 nr. 1 bokstav b) kan pro-
dusenten før den kliniske evalueringen og/
eller utprøvingen rådføre seg med et ekspert-
panel som nevnt i artikkel 106 for å gjennomgå 
produsentens planlagte strategi for klinisk 
utvikling og forslag til klinisk utprøving. Pro-
dusenten skal ta behørig hensyn til ekspertpa-
nelets synspunkter, og dette skal 
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dokumenteres i rapporten om den kliniske 
evalueringen nevnt i nr. 12 i denne artikkel.

Produsenten kan ikke påberope seg rett til 
synspunktene uttrykt av ekspertpanelet i for-
bindelse med eventuelle fremtidige framgangs-
måter for samsvarsvurdering.

3. En klinisk evaluering skal følge en definert og 
metodologisk forsvarlig framgangsmåte som 
bygger på
a) en kritisk vurdering av den relevante og for 

tiden tilgjengelige vitenskapelige litteratu-
ren om utstyrets sikkerhet, ytelse, designe-
genskaper og tiltenkte formål, der følgende 
vilkår er oppfylt:
– Det dokumenteres at utstyret som er 

gjenstand for en klinisk evaluering med 
henblikk på det tiltenkte formålet, er 
ekvivalent med utstyret som dataene 
omhandler, i samsvar med avsnitt 3 i 
vedlegg XIV, og

– dataene på tilfredsstillende måte viser at 
utstyret oppfyller de relevante kravene 
til sikkerhet og ytelse,

b) en kritisk vurdering av resultatene fra alle 
tilgjengelige kliniske utprøvinger, idet det 
tas behørig hensyn til om utprøvingene ble 
utført i henhold til artikkel 62–80, eventu-
elle rettsakter vedtatt i henhold til artikkel 
81 og vedlegg XV og

c) En vurdering av tilgjengelige alternative 
behandlingsmuligheter for nevnte formål 
som eventuelt måtte finnes.

4. Når det gjelder implanterbart utstyr og utstyr i 
klasse III, skal det utføres kliniske utprøvin-
ger, unntatt dersom
– utstyret er blitt designet ved å endre utstyr 

som allerede er blitt markedsført av samme 
produsent,

– produsenten har dokumentert at det 
endrede utstyret er ekvivalent med det mar-
kedsførte utstyret, i samsvar med avsnitt 3 
i vedlegg XIV, og denne dokumentasjonen 
er godkjent av det meldte organet, og

– den kliniske evalueringen av det markeds-
førte utstyret er tilstrekkelig til å dokumen-
tere at det endrede utstyret oppfyller de 
relevante kravene til sikkerhet og ytelse.
Da skal det meldte organet kontrollere at 

planen for klinisk oppfølging etter at utstyret er 
brakt i omsetning, er formålstjenlig og omfat-
ter studier etter at utstyret er brakt i omset-
ning, med henblikk på å dokumentere utsty-
rets sikkerhet og ytelse.

I tillegg er det ikke nødvendig å utføre kli-
niske utprøvinger i tilfellene nevnt i nr. 6.

5. En produsent av utstyr som er vist å være 
ekvivalent med allerede markedsført utstyr, og 
som ikke er framstilt av vedkommende, kan 
også anvende nr. 4 for ikke å utføre en klinisk 
utprøving, forutsatt av følgende vilkår er oppfylt 
i tillegg til det som kreves i nevnte nummer:
– De to produsentene har en avtale som 

uttrykkelig tillater at produsenten av utstyr 
nummer to har løpende og fullstendig til-
gang til den tekniske dokumentasjonen, og

– den opprinnelige kliniske evalueringen er 
utført i samsvar med kravene i denne for-
ordning, og produsenten av utstyr nummer 
to legger fram tydelig dokumentasjon på 
dette for det meldte organet.

6. Kravet om at det skal utføres kliniske utprøvin-
ger i henhold til nr. 4, får ikke anvendelse på 
implanterbart utstyr og utstyr i klasse III
a) som på lovlig måte er brakt i omsetning 

eller tatt i bruk i samsvar med direktiv 90/
385/EØF eller direktiv 93/42/EØF, og der 
den kliniske evalueringen
– bygger på tilstrekkelige kliniske data, og
– er i samsvar med den relevante produkt-

spesifikke felles spesifikasjonen for den 
kliniske evalueringen av denne typen 
utstyr, dersom en slik felles spesifika-
sjon foreligger, eller

b) som er suturer, agraffer, tannfyllingsmidler, 
tannbøyler, tannkroner, skruer, kiler, plater, 
tråder, stifter, klemmer eller forbindelses-
ledd, og der den kliniske evalueringen byg-
ger på tilstrekkelige kliniske data og er i 
samsvar med den relevante produktspesi-
fikke felles spesifikasjonen, dersom en slik 
felles spesifikasjon foreligger.

7. I tilfeller der nr. 4 ikke anvendes i henhold til 
nr. 6, skal dette begrunnes i produsentens rap-
port om den kliniske evalueringen og det 
meldte organets rapport om vurdering av den 
kliniske evalueringen.

8. Når det er berettiget på grunnlag av veleta-
blerte teknologier lignende dem som brukes i 
utstyr som er unntatt, og som er oppført på 
listen i nr. 6 bokstav b) i denne artikkel, som 
brukes i annet utstyr, eller når det er berettiget 
for å verne pasienters, brukeres eller andre 
personers helse og sikkerhet eller andre folke-
helseaspekter, gis Kommisjonen myndighet til 
å vedta delegerte rettsakter i samsvar med 
artikkel 115 for å endre listen over unntatt 
utstyr nevnt i artikkel 52 nr. 4 annet ledd og i 
nr. 6 bokstav b) i denne artikkel, ved å tilføye 
andre typer implanterbart utstyr eller utstyr i 
klasse III på listen eller fjerne utstyr fra den.
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9. Når det gjelder produktene uten et tiltenkt 
medisinsk formål oppført i vedlegg XVI, skal 
kravet om å påvise en klinisk nytte i samsvar 
med dette kapittel og vedlegg XIV og XV for-
stås som et krav om å påvise utstyrets ytelse. 
Kliniske evalueringer av disse produktene skal 
bygge på relevante data om sikkerhet, her-
under data fra overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning, og, dersom det 
er relevant, spesifikke kliniske utprøvinger. 
Det skal utføres kliniske utprøvinger av disse 
produktene, med mindre bruk av eksisterende 
kliniske data fra tilsvarende medisinsk utstyr 
er behørig begrunnet.

10. Uten at det berører nr. 4, skal det, dersom det 
ikke anses som hensiktsmessig å påvise sam-
svar med de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse basert på kliniske data, gis en tilstrekke-
lig begrunnelse for alle slike unntak på grunn-
lag av resultatene fra produsentens 
risikohåndtering og ved å ta i betraktning 
detaljerte opplysninger om interaksjonen mel-
lom utstyret og menneskekroppen, den til-
tenkte kliniske ytelsen og produsentens 
påstander. Dersom dette er tilfellet, skal pro-
dusenten i den tekniske dokumentasjonen 
nevnt i vedlegg II behørig begrunne hvorfor 
vedkommende anser at påvisning av samsvar 
med de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse som er basert på resultatene fra ikke-kli-
niske testmetoder alene, herunder en vurde-
ring av ytelse, testing i forhold til kjente 
referanser samt preklinisk evaluering, er til-
strekkelig.

11. Den kliniske evalueringen og den tilhørende 
dokumentasjonen skal i hele det berørte utsty-
rets livssyklus oppdateres med kliniske data 
fra gjennomføringen av produsentens plan for 
klinisk oppfølging etter at utstyret er brakt i 
omsetning, i samsvar med del B i vedlegg XIV, 
og planen for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 84.

For utstyr i klasse III og implanterbart 
utstyr skal rapporten om vurderingen av den 
kliniske oppfølgingen etter at utstyret er brakt 
i omsetning, og, dersom det er angitt, sammen-
draget om sikkerhet og klinisk ytelse nevnt i 
artikkel 32 oppdateres med slike data minst én 
gang i året.

12. Den kliniske evalueringen, resultatene av den 
og den kliniske dokumentasjonen som utledes 
av den, skal dokumenteres i en rapport om den 
kliniske evalueringen som nevnt i avsnitt 4 i 
vedlegg XIV og som, bortsett fra for individuelt 

tilpasset utstyr, skal inngå i det berørte utsty-
rets tekniske dokumentasjon nevnt i vedlegg 
II.

13. Dersom det er nødvendig for å sikre en ensar-
tet anvendelse av vedlegg XIV, kan Kommisjo-
nen, idet det tas behørig hensyn til den 
tekniske og vitenskapelige utviklingen, vedta 
gjennomføringsrettsakter i den utstrekning 
det er nødvendig for å løse problemer med for-
skjellige fortolkninger og den praktiske anven-
delsen. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 62

Generelle krav til kliniske utprøvinger som 
utføres for å påvise at utstyret oppfyller 
gjeldende krav

1. Kliniske utprøvinger skal utformes, godkjen-
nes, utføres, registreres og rapporteres i sam-
svar med bestemmelsene i denne artikkel og i 
artikkel 63–80, rettsaktene vedtatt i henhold til 
artikkel 81 samt vedlegg XV når de utføres 
som en del av den kliniske evalueringen i for-
bindelse med samsvarsvurdering for ett eller 
flere av følgende formål:
a) For å fastslå og kontrollere at utstyr under 

normale bruksforhold er designet, framstilt 
og emballert på en slik måte at det er egnet 
for ett eller flere av de særlige formålene 
angitt i artikkel 2 nr. 1, samt oppnår den til-
tenkte ytelsen angitt av produsenten.

b) For å fastslå og kontrollere utstyrets kli-
niske nytte som angitt av produsenten.

c) For å fastslå og kontrollere den kliniske sik-
kerheten ved utstyret og dokumentere 
eventuelle uønskede bivirkninger ved bruk 
av utstyret under normale bruksforhold 
samt vurdere om disse utgjør en akseptabel 
risiko sett i forhold til nytten som skal opp-
nås med utstyret.

2. Dersom sponsoren av en klinisk utprøving 
ikke er etablert i Unionen, skal vedkommende 
sørge for at det er utpekt en fysisk eller juri-
disk person i Unionen som fungerer som ved-
kommendes rettslige representant. Den 
rettslige representanten skal ha ansvar for å 
sikre at sponsoren oppfyller sine forpliktelser i 
henhold til denne forordning, og all kommuni-
kasjon som fastsettes ved denne forordning, 
skal rettes til representanten. All kommunika-
sjon med den rettslige representanten anses 
som kommunikasjon med sponsoren.
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Medlemsstatene kan velge å ikke anvende 
første ledd på kliniske utprøvinger som bare 
skal gjennomføres på deres territorium, eller 
på deres territorium og en tredjestats territo-
rium, forutsatt at de sikrer at sponsoren utpe-
ker minst én kontaktperson på deres territo-
rium for den aktuelle kliniske utprøvingen som 
skal være mottaker av all kommunikasjon med 
sponsoren i henhold til denne forordning.

3. Kliniske utprøvinger skal utformes og gjen-
nomføres på en slik måte at deltakende forsøk-
spersoners rettigheter, sikkerhet, verdighet 
og velferd vernes og veier tyngre enn alle 
andre interesser, og slik at de kliniske dataene 
som genereres, har vitenskapelig gyldighet og 
er pålitelige og robuste.

Kliniske utprøvinger skal være gjenstand 
for en vitenskapelig og etisk vurdering. Den 
etiske vurderingen skal utføres av en etikko-
mité i samsvar med nasjonal rett. Medlemssta-
tene skal sikre at framgangsmåtene for etikko-
miteens vurdering er forenlige med fram-
gangsmåtene for vurdering av søknaden om 
godkjenning av en klinisk utprøving fastsatt i 
denne forordning. Minst én lekmann skal delta 
i den etiske vurderingen.

4. En klinisk utprøving som nevnt i nr. 1 kan bare 
gjennomføres dersom alle følgende vilkår er 
oppfylt:
a) Den kliniske utprøvingen er godkjent av 

den eller de medlemsstatene der den skal 
gjennomføres, i samsvar med denne forord-
ning, med mindre annet er angitt.

b) En etikkomité nedsatt i samsvar med nasjo-
nal rett har ikke avgitt en negativ uttalelse 
om den kliniske utprøvingen som gjelder 
for hele den aktuelle medlemsstaten i hen-
hold til dens nasjonale rett.

c) Sponsoren eller vedkommendes rettslige 
representant eller en kontaktperson i hen-
hold til nr. 2 er etablert i Unionen.

d) Sårbare populasjoner og forsøkspersoner 
gis tilstrekkelig beskyttelse i samsvar med 
artikkel 64–68.

e) Den forventede nytten for forsøksperso-
nene eller for folkehelsen oppveier de forut-
sigbare risikoene og ulempene, og overhol-
delsen av dette vilkåret overvåkes løpende.

f) Forsøkspersonen eller, dersom forsøksper-
sonen ikke er i stand til å gi informert sam-
tykke, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant har gitt informert samtykke i sam-
svar med artikkel 63.

g) Forsøkspersonen eller, dersom forsøksper-
sonen ikke er i stand til å gi informert sam-

tykke, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant har fått kontaktopplysningene til en 
enhet der det ved behov kan innhentes 
ytterligere informasjon.

h) Forsøkspersonens rett til fysisk og mental 
integritet, privatliv og vern av opplysninger 
som gjelder ham eller henne i samsvar med 
direktiv 95/46/EF, er ivaretatt.

i) Den kliniske utprøvingen er blitt utformet 
med tanke på å medføre minst mulig 
smerte, ubehag, redsel og andre forutsig-
bare risikoer for forsøkspersonene, og 
både risikonivået og belastningsgraden er 
særlig definert i planen for den kliniske 
utprøvingen og overvåkes løpende.

j) Ansvaret for den medisinske omsorgen 
som gis forsøkspersoner, påhviler en behø-
rig kvalifisert lege eller, dersom det er rele-
vant, en kvalifisert tannlege eller enhver 
annen person som i henhold til nasjonal rett 
har rett til å yte relevant omsorg til pasien-
ter under kliniske utprøvinger.

k) Forsøkspersonen eller, dersom det er rele-
vant, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentanter ikke utsettes for utilbørlig påvirk-
ning, herunder av økonomisk art, når det 
gjelder deltakelse i den kliniske utprøvin-
gen.

l) Det aktuelle utstyret beregnet på utprøving 
oppfyller gjeldende generelle krav til sik-
kerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, bortsett 
fra aspektene som omfattes av den kliniske 
utprøvingen, og at det med hensyn til disse 
aspektene er truffet alle nødvendige for-
holdsregler for å verne forsøkspersonenes 
helse og sikkerhet. Dette omfatter, dersom 
det er relevant, testing av teknisk og biolo-
gisk sikkerhet og preklinisk evaluering 
samt bestemmelser på området arbeidssik-
kerhet og ulykkesforebygging, idet det tas 
hensyn til det aktuelle tekniske nivået.

m) Kravene i vedlegg XV er oppfylt.
5. Enhver forsøksperson eller, dersom forsøk-

spersonen ikke er i stand til å gi informert 
samtykke, vedkommendes lovlig utpekte 
representant, kan når som helst uten negative 
konsekvenser og uten å måtte gi en begrun-
nelse, trekke seg fra den kliniske utprøvingen 
ved å trekke tilbake det informerte samtykket. 
Uten at det berører direktiv 95/46/EF, skal til-
baketrekking av et informert samtykke ikke 
påvirke de aktivitetene som allerede er gjen-
nomført, eller bruken av dataene innhentet på 
grunnlag av det informerte samtykket før det 
ble trukket tilbake.
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6. Utprøveren skal være en person som utøver et 
yrke som i den berørte medlemsstaten gjør 
vedkommende kvalifisert til å inneha rollen 
som utprøver, fordi vedkommende har den 
nødvendige vitenskapelige kunnskapen og 
erfaringen på området pasientomsorg. Annet 
personale som deltar i gjennomføringen av en 
klinisk utprøving, skal ha egnede kvalifikasjo-
ner, i form av utdanning, opplæring eller erfa-
ring på det relevante medisinske området og 
innen kliniske forskningsmetoder, til å utføre 
oppgavene.

7. Fasilitetene der den kliniske utprøvingen skal 
gjennomføres, skal være egnet for den kliniske 
utprøvingen og tilsvare fasilitetene der utstyret 
er ment å brukes.

Artikkel 63

Informert samtykke

1. Et informert samtykke skal være skriftlig, 
datert og underskrevet av personen som gjen-
nomfører samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c), og 
av forsøkspersonen eller, dersom forsøksper-
sonen ikke er i stand til å gi informert sam-
tykke, vedkommendes lovlig utpekte 
representant etter å ha blitt behørig informert i 
samsvar med nr. 2. Dersom forsøkspersonen 
ikke er i stand til å skrive, kan samtykket gis 
og registreres på en annen egnet måte i nær-
vær av minst ett upartisk vitne. I slike tilfeller 
skal vitnet underskrive og datere det infor-
merte samtykket. Forsøkspersonen eller, der-
som forsøkspersonen ikke er i stand til å gi 
informert samtykke, vedkommendes lovlig 
utpekte representant skal få en kopi av doku-
mentet (eller registreringen) med det infor-
merte samtykket. Det informerte samtykket 
skal dokumenteres. Forsøkspersonen eller 
vedkommendes lovlig utpekte representant 
skal gis tilstrekkelig tid til å tenke gjennom sin 
beslutning om å delta i den kliniske utprøvin-
gen.

2. Informasjonen som gis forsøkspersonen eller, 
dersom forsøkspersonen ikke er i stand til å gi 
informert samtykke, vedkommendes lovlig 
utpekte representant med henblikk på å inn-
hente forsøkspersonens samtykke skal
a) gjøre det mulig for forsøkspersonen eller 

vedkommendes lovlig utpekte representant 
å forstå
i) den kliniske utprøvingens art, mål, 

nytte, konsekvenser, risikoer og ulem-
per,

ii) forsøkspersonens rettigheter og garan-
tier med hensyn til beskyttelse av ved-
kommende, særlig retten til å nekte å 
delta i og til når som helst å trekke seg 
fra den kliniske utprøvingen uten at 
dette får negative konsekvenser, og 
uten å måtte begrunne dette,

iii) omstendighetene rundt gjennomførin-
gen av den kliniske utprøvingen, her-
under hvor lenge det forventes at for-
søkspersonen deltar i den kliniske 
utprøvingen, og

iv) mulige behandlingsalternativer, her-
under oppfølgingstiltak dersom forsøk-
spersonens deltakelse i den kliniske 
utprøvingen avbrytes,

b) være fullstendig, konsis, tydelig, relevant 
og forståelig for forsøkspersonen eller ved-
kommendes lovlig utpekte representant,

c) gis under en forhåndssamtale med et med-
lem av utprøvergruppen som er behørig 
kvalifisert i henhold til nasjonal rett,

d) inneholde informasjon om gjeldende ord-
ning for skadeserstatning nevnt i artikkel 
69 og

e) inneholde det individuelle EU-identifika-
sjonsnummeret for den kliniske utprøvin-
gen nevnt i artikkel 70 nr. 1 og informasjon 
om at resultatene av den kliniske utprøvin-
gen vil bli gjort tilgjengelige i samsvar med 
nr. 6 i denne artikkel.

3. Informasjonen nevnt i nr. 2 skal være skriftlig 
og være tilgjengelig for forsøkspersonen eller, 
dersom forsøkspersonen ikke er i stand til å gi 
informert samtykke, for vedkommendes lov-
lig utpekte representant.

4. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal 
det tas særlig hensyn til bestemte pasientpopu-
lasjoners og de enkelte forsøkspersonenes 
informasjonsbehov samt metodene som bru-
kes til å formidle informasjonen.

5. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal 
det kontrolleres at forsøkspersonen har for-
stått informasjonen.

6. Forsøkspersonen skal informeres om at en 
rapport om den kliniske utprøvingen og et 
sammendrag som er formulert på en måte som 
er forståelig for den tiltenkte brukeren, vil bli 
gjort tilgjengelig i henhold til artikkel 77 nr. 5 i 
det elektroniske systemet for kliniske 
utprøvinger nevnt i artikkel 73, uavhengig av 
utfallet av den kliniske utprøvingen, og ved-
kommende skal i den grad det er mulig, infor-
meres om når dette er tilgjengelig.
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7. Denne forordning berører ikke nasjonal rett 
som krever at en mindreårig som er i stand til 
å danne seg en mening og vurdere informasjo-
nen han eller hun får, i tillegg til den lovlig 
utpekte representantens informerte samtykke 
også skal samtykke til å delta i en klinisk 
utprøving.

Artikkel 64

Kliniske utprøvinger på beslutningsudyktige 
forsøkspersoner

1. Når det gjelder beslutningsudyktige forsøk-
spersoner som ikke har gitt eller ikke har 
avslått å gi et informert samtykke før de ble 
ute av stand til å gi samtykke, kan den kliniske 
utprøvingen bare gjennomføres dersom samt-
lige av følgende vilkår, i tillegg til vilkårene i 
artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:
a) Det er innhentet informert samtykke fra 

vedkommendes lovlig utpekte representant.
b) De beslutningsudyktige forsøkspersonene 

har fått informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 
2 på en måte som er tilpasset vedkommen-
des evne til å forstå den.

c) Utprøveren respekterer et uttrykkelig 
ønske fra en beslutningsudyktig forsøk-
sperson som er i stand til å danne seg en 
mening og vurdere informasjonen nevnt i 
artikkel 63 nr. 2, om ikke å delta i eller om å 
trekke seg fra den kliniske utprøvingen på 
et hvilket som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller økonomiske 
fordeler til forsøkspersonene eller deres 
lovlig utpekte representanter, bortsett fra 
kompensasjon for utgifter og tapt inntekt 
som er direkte forbundet med deltakelsen i 
den kliniske utprøvingen.

e) Den kliniske utprøvingen er avgjørende for 
beslutningsudyktige forsøkspersoner, og 
data med tilsvarende gyldighet ikke kan 
oppnås i kliniske utprøvinger på personer 
som er i stand til å gi informert samtykke, 
eller gjennom andre forskningsmetoder.

f) Den kliniske utprøvingen er direkte forbun-
det med en medisinsk tilstand som forsøk-
spersonen lider av.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
deltakelse i den kliniske utprøvingen vil gi 
en direkte nytte for den beslutningsudyk-
tige forsøkspersonen som vil oppveie risi-
koene og byrdene forbundet med å delta.

2. Forsøkspersonen skal så langt som mulig 
delta i framgangsmåten som brukes for å inn-
hente informert samtykke.

Artikkel 65

Kliniske utprøvinger på mindreårige

En klinisk utprøving på mindreårige kan bare 
gjennomføres dersom samtlige av følgende vilkår, 
i tillegg til vilkårene i artikkel 62 nr. 4, er oppfylt:
a) Det er innhentet informert samtykke fra ved-

kommendes lovlig utpekte representant.
b) Utprøverne eller medlemmer av utprøvergrup-

pen som er utdannet til eller har erfaring med 
å arbeide med barn, har gitt de mindreårige 
informasjonen nevnt i artikkel 63 nr. 2 på en 
måte som er tilpasset deres alder og mentale 
modenhet.

c) Utprøveren respekterer et uttrykkelig ønske 
fra en mindreårig som er i stand til å danne seg 
en mening og vurdere informasjonen nevnt i 
artikkel 63 nr. 2, om ikke å delta i eller om å 
trekke seg fra den kliniske utprøvingen på et 
hvilket som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller økonomiske for-
deler til forsøkspersonen eller vedkommendes 
lovlig utpekte representant, bortsett fra kom-
pensasjon for utgifter og tapt inntekt som er 
direkte forbundet med deltakelsen i den kli-
niske utprøvingen.

e) Formålet med den kliniske utprøvingen er å 
undersøke behandlinger av en medisinsk til-
stand som bare forekommer hos mindreårige, 
eller den kliniske utprøvingen er avgjørende 
for mindreårige for å validere data fra kliniske 
utprøvinger på personer som er i stand til å gi 
informert samtykke, eller fra andre forsk-
ningsmetoder.

f) Den kliniske utprøvingen er enten direkte for-
bundet med en medisinsk tilstand som den 
berørte mindreårige lider av, eller er av en slik 
art at den bare kan gjennomføres på mindreå-
rige.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
deltakelse i den kliniske utprøvingen vil gi en 
direkte nytte for den mindreårige forsøksper-
sonen som vil oppveie risikoene og byrdene 
forbundet med å delta.

h) Den mindreårige skal delta i framgangsmåten 
som brukes for å innhente informert sam-
tykke, på en måte som er tilpasset vedkom-
mendes alder og mentale modenhet.

i) Dersom den mindreårige i løpet av en klinisk 
utprøving når den lovfestede alderen for å gi 
informert samtykke i henhold til nasjonal rett, 
skal vedkommendes uttrykkelige informerte 
samtykke innhentes før den aktuelle forsøk-
spersonen kan fortsette å delta i den kliniske 
utprøvingen.
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Artikkel 66

Kliniske utprøvinger på gravide eller 
ammende kvinner

En klinisk utprøving på gravide eller ammende 
kvinner kan bare gjennomføres dersom samtlige 
av følgende vilkår, i tillegg til vilkårene i artikkel 
62 nr. 4, er oppfylt:
a) Den kliniske utprøvingen kan medføre en 

direkte nytte for den berørte gravide eller 
ammende kvinnen eller hennes embryo, foster 
eller barn etter fødselen som oppveier risiko-
ene og byrdene forbundet med utprøvingen.

b) Det ved forskning som gjennomføres på 
ammende kvinner, tas særlige hensyn for å 
unngå enhver negativ virkning på barnets 
helse.

c) Det ikke gis incentiver eller økonomiske for-
deler til forsøkspersonen, bortsett fra kompen-
sasjon for utgifter og tapt inntekt som er 
direkte knyttet til deltakelsen i den kliniske 
utprøvingen.

Artikkel 67

Ytterligere nasjonale tiltak

Medlemsstatene kan opprettholde ytterligere 
nasjonale tiltak med hensyn til vernepliktige, fri-
hetsberøvede personer, personer som grunnet en 
rettsavgjørelse ikke kan delta i kliniske utprøvin-
ger, samt personer bosatt i pleie- og omsorgsinsti-
tusjoner.

Artikkel 68

Kliniske utprøvinger i akuttsituasjoner

1. Som unntak fra artikkel 62 nr. 4 bokstav f), 
artikkel 64 nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 65 
bokstav a) og b) kan det innhentes informert 
samtykke til å delta i en klinisk utprøving og 
gis informasjon om den kliniske utprøvingen 
etter at det er besluttet å inkludere forsøksper-
sonen i den kliniske utprøvingen, forutsatt at 
nevnte beslutning treffes på tidspunktet for 
den første intervensjonen på forsøkspersonen i 
samsvar med planen for den aktuelle kliniske 
utprøvingen, samt forutsatt at samtlige av føl-
gende vilkår er oppfylt:
a) Forsøkspersonen er ikke i stand til på for-

hånd å gi informert samtykke og få infor-
masjon om den kliniske utprøvingen på 
grunn av den akutte situasjonen som følge 
av en plutselig livstruende eller annen 
alvorlig medisinsk tilstand.

b) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
forsøkspersonens deltakelse i den kliniske 
utprøvingen kan medføre en direkte klinisk 
relevant nytte for forsøkspersonen som kan 
føre til en målbar helsemessig forbedring 
som minsker forsøkspersonens lidelse, og/
eller forbedrer vedkommendes helse, eller 
til diagnostisering av forsøkspersonens til-
stand.

c) Det innenfor det terapeutiske vinduet ikke 
er mulig å gi all forhåndsinformasjon og 
innhente informert samtykke på forhånd 
fra vedkommendes lovlig utpekte represen-
tant.

d) Utprøveren bekrefter at han/hun ikke har 
kjennskap til at forsøkspersonen tidligere 
har hatt innvendinger mot å delta i den kli-
niske utprøvingen.

e) Den kliniske utprøvingen er direkte knyttet 
til forsøkspersonens medisinske tilstand og 
gjør det dermed umulig å innhente infor-
mert samtykke på forhånd fra forsøksper-
sonen eller dennes lovlig utpekte represen-
tant eller gi forhåndsinformasjon innenfor 
det terapeutiske vinduet, og den kliniske 
utprøvingen er av en slik art at den bare kan 
gjennomføres i akuttsituasjoner.

f) Den kliniske utprøvingen medfører en 
minimal risiko og byrde for forsøksperso-
nen sammenlignet med standardbehandlin-
gen av forsøkspersonens tilstand.

2. Etter en intervensjon i henhold til nr. 1 i denne 
artikkel skal det i samsvar med artikkel 63 inn-
hentes informert samtykke for å fortsette for-
søkspersonens deltakelse i den kliniske 
utprøvingen, og det skal gis informasjon om 
den kliniske utprøvingen i samsvar med føl-
gende krav:
a) Når det gjelder beslutningsudyktige forsøk-

spersoner og mindreårige, skal utprøveren 
uten unødig opphold innhente informert 
samtykke fra deres lovlig utpekte represen-
tant, og informasjonen nevnt i artikkel 63 
nr. 2 skal snarest mulig gis til forsøksperso-
nen og vedkommendes lovlig utpekte 
representant.

b) Når det gjelder andre forsøkspersoner, skal 
utprøveren uten unødig opphold innhente 
informert samtykke fra forsøkspersonen 
eller vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant, avhengig av hva som kan gjøres 
raskest, og informasjonen nevnt i artikkel 
63 nr. 2 skal snarest mulig gis forsøksperso-
nen eller eventuelt vedkommendes lovlig 
utpekte representant.
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Dersom det er innhentet informert sam-
tykke fra den lovlig utpekte representanten, 
skal det med henblikk på bokstav b) innhentes 
informert samtykke fra forsøkspersonen til 
fortsatt deltakelse i den kliniske utprøvingen så 
snart vedkommende er i stand til å gi informert 
samtykke.

3. Dersom forsøkspersonen eller, dersom det er 
relevant, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant, ikke gir samtykke, skal de informeres 
om retten til å motsette seg bruken av data fra 
den kliniske utprøvingen.

Artikkel 69

Skadeserstatning

1. Medlemsstatene skal sikre at det finnes erstat-
ningsordninger for eventuelle skader som 
rammer en forsøksperson som følge av delta-
kelse i en klinisk utprøving som gjennomføres 
på deres territorium, i form av forsikring, en 
garanti eller en lignende ordning som er like-
verdig med hensyn til formål, og som er tilpas-
set risikoens art og omfang.

2. Sponsoren og utprøveren skal bruke ordnin-
gen nevnt i nr. 1 i en form som er egnet i med-
lemsstaten der den kliniske utprøvingen 
gjennomføres.

Artikkel 70

Søknad om kliniske utprøvinger

1. Sponsoren av en klinisk utprøving skal sende 
en søknad til den eller de medlemsstatene der 
den kliniske utprøvingen skal gjennomføres (i 
denne artikkel kalt «berørt medlemsstat»), 
som skal ledsages av dokumentasjonen nevnt i 
kapittel II i vedlegg XV.

Søknaden skal inngis ved hjelp av det elek-
troniske systemet nevnt i artikkel 73 som gene-
rerer et individuelt EU-identifikasjonsnummer 
for den kliniske utprøvingen, som skal brukes 
i all relevant kommunikasjon i forbindelse med 
den aktuelle kliniske utprøvingen. Senest ti 
dager etter mottak av søknaden skal den 
berørte medlemsstaten underrette sponsoren 
om hvorvidt den kliniske utprøvingen omfattes 
av denne forordning, og om hvorvidt søknaden 
er fullstendig i samsvar med kapittel II i ved-
legg XV.

2. Senest en uke etter enhver endring av doku-
mentasjonen nevnt i kapittel II i vedlegg XV 
skal sponsoren oppdatere de relevante data-
ene i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
73 og gjøre endringen i dokumentasjonen lett 

å identifisere. Den berørte medlemsstaten skal 
underrettes om oppdateringen ved hjelp av det 
elektroniske systemet.

3. Dersom den berørte medlemsstaten konstate-
rer at den kliniske utprøvingen det er inngitt 
søknad om, ikke omfattes av denne forord-
ning, eller at søknaden er ufullstendig, skal 
den underrette sponsoren om dette og gi ved-
kommende en frist på høyst ti dager til å kom-
mentere eller komplettere søknaden ved hjelp 
av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
73. Den berørte medlemsstaten kan ved behov 
forlenge denne fristen med høyst 20 dager.

Dersom sponsoren ikke har kommet med 
kommentarer til eller komplettert søknaden 
innen fristen nevnt i første ledd, skal søknaden 
anses som bortfalt. Dersom sponsoren mener 
at søknaden omfattes av denne forordning og/
eller er fullstendig, men den berørte medlems-
staten er uenig i dette, skal søknaden anses 
som avslått. Den berørte medlemsstaten skal 
sørge for at et slikt avslag kan påklages.

Den berørte medlemsstaten skal senest 
fem dager etter å ha mottatt kommentarene 
eller tilleggsinformasjonen det er anmodet om, 
underrette sponsoren om hvorvidt den kli-
niske utprøvingen anses for å omfattes av 
denne forordning, og om hvorvidt søknaden er 
fullstendig.

4. Den berørte medlemsstaten kan også forlenge 
hver av fristene nevnt i nr. 1 og 3 med ytterli-
gere fem dager.

5. Med henblikk på dette kapittel skal søknadens 
valideringsdato være datoen for underretning 
av sponsoren i samsvar med nr. 1 eller 3. Der-
som sponsoren ikke underrettes, er valide-
ringsdatoen den siste dagen i fristene nevnt i 
henholdsvis nr. 1, 3 og 4.

6. I perioden der søknaden vurderes, kan med-
lemsstaten anmode sponsoren om tilleggsin-
formasjon. Utløpet av perioden fastsatt i nr. 7 
bokstav b) skal oppheves midlertidig fra 
datoen for den første anmodningen og fram til 
tilleggsinformasjonen er mottatt.

7. Sponsoren kan starte den kliniske utprøvingen 
i følgende tilfeller:
a) For utstyr i klasse I beregnet på utprøving 

eller ikke-invasivt utstyr i klasse IIa og IIb, 
med mindre annet er angitt i nasjonal rett, 
umiddelbart etter søknadens validerings-
dato i henhold til nr. 5, og forutsatt at en 
etikkomité i den berørte medlemsstaten 
ikke har avgitt en negativ uttalelse om den 
kliniske utprøvingen som gjelder for hele 
medlemsstaten i henhold til nasjonal rett.
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b) For annet utstyr beregnet på utprøving enn 
utstyret som er nevnt i bokstav a), så snart 
den berørte medlemsstaten har underret-
tet sponsoren om sin godkjenning, og forut-
satt at en etikkomité i den berørte med-
lemsstaten ikke har avgitt en negativ 
uttalelse om den kliniske utprøvingen som 
gjelder for hele medlemsstaten i henhold til 
nasjonal rett. Medlemsstaten skal under-
rette sponsoren om godkjenningen senest 
45 dager etter valideringsdatoen nevnt i nr. 
5. Medlemsstaten kan forlenge denne peri-
oden med ytterligere 20 dager for å rådføre 
seg med eksperter.

8. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å endre kravene fastsatt i kapittel II i vedlegg 
XV på bakgrunn av den tekniske utviklingen 
og den internasjonale regelverksutviklingen.

9. For å sikre ensartet anvendelse av kravene 
fastsatt i kapittel II i vedlegg XV kan Kommi-
sjonen vedta gjennomføringsrettsakter i den 
utstrekning det er nødvendig for å løse proble-
mer med forskjellige fortolkninger og den 
praktiske anvendelsen. Disse gjennomførings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med under-
søkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 71

Medlemsstatenes vurdering

1. Medlemsstatene skal sikre at de personene 
som validerer og vurderer søknaden eller tref-
fer beslutninger om den, ikke har interesse-
konflikter, at de er uavhengige av sponsoren, 
de involverte utprøverne og av fysiske eller 
juridiske personer som finansierer den kli-
niske utprøvingen, og at de ikke er under noen 
annen form for utilbørlig påvirkning.

2. Medlemsstatene skal sikre at vurderingen gjø-
res i fellesskap av et egnet antall personer som 
til sammen har de kvalifikasjonene og den 
erfaringen som kreves.

3. Medlemsstatene skal vurdere om den kliniske 
utprøvingen er utformet på en slik måte at 
potensielle gjenværende risikoer for forsøk-
spersoner eller tredjepersoner etter risikomi-
nimering er berettigede sett i forhold til den 
forventede kliniske nytten. De skal ta hensyn 
til gjeldende felles spesifikasjoner eller harmo-
niserte standarder og særlig undersøke
a) om utstyret beregnet på utprøving oppfyller 

gjeldende generelle krav til sikkerhet og 
ytelse, bortsett fra aspektene som omfattes 
av den kliniske utprøvingen, og om det med 

hensyn til disse aspektene er truffet alle 
nødvendige forholdsregler for å verne for-
søkspersonenes helse og sikkerhet. Dette 
omfatter eventuelt garantier for testing av 
teknisk og biologisk sikkerhet og prekli-
nisk evaluering,

b) om risikominimeringsløsningene som 
sponsoren bruker, er beskrevet i harmoni-
serte standarder, og, dersom sponsoren 
ikke bruker harmoniserte standarder, om 
risikominimeringsløsningene sikrer et ver-
nenivå som er likeverdig med det nivået 
som de harmoniserte standardene gir,

c) om de planlagte tiltakene for sikker installa-
sjon, ibruktaking og vedlikehold av utstyr 
beregnet på utprøving er tilstrekkelige,

d) påliteligheten og robustheten til dataene 
som genereres i den kliniske utprøvingen, 
idet det tas hensyn til statistiske metoder, 
den kliniske utprøvingens utforming og 
metodologiske aspekter, herunder utvalgs-
størrelse, komparator og endepunkter,

e) om kravene i vedlegg XV er oppfylt,
f) når det gjelder utstyr som skal brukes ste-

rilt, dokumentasjon på at produsentens 
framgangsmåter for sterilisering er vali-
derte, eller informasjon om framgangsmå-
tene for rekondisjonering og sterilisering 
som skal utføres av utprøvingsstedet,

g) belegg for sikkerheten, kvaliteten og nytten 
av eventuelle bestanddeler fra dyr eller 
mennesker eller stoffer som kan anses som 
legemidler i samsvar med direktiv 2001/
83/EF.

4. Medlemsstatene skal ikke godkjenne den kli-
niske utprøvingen dersom
a) søknaden inngitt i henhold til artikkel 70 nr. 

1 fortsatt er ufullstendig,
b) utstyret eller dokumentene som er sendt 

inn, særlig utprøvingsplanen og orienterin-
gen til utprøveren, ikke er i samsvar med 
det vitenskapelige kunnskapsnivået, og 
særlig dersom den kliniske utprøvingen 
ikke er egnet til å dokumentere utstyrets 
sikkerhet, ytelsesegenskaper eller nytte for 
forsøkspersoner eller pasienter,

c) kravene i artikkel 62 ikke er oppfylt, eller
d) eventuelle vurderinger i henhold til nr. 3 er 

negative.
Medlemsstatene skal sørge for at et slikt 

avslag kan påklages.
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Artikkel 72

Gjennomføring av en klinisk utprøving

1. Sponsoren og utprøveren skal sikre at den kli-
niske utprøvingen gjennomføres i samsvar 
med den godkjente planen for den kliniske 
utprøvingen.

2. For å kontrollere at forsøkspersonenes rettig-
heter, sikkerhet og velferd vernes og at rap-
porterte data er pålitelige og robuste, samt at 
gjennomføringen av den kliniske utprøvingen 
oppfyller kravene i denne forordning, skal 
sponsoren sørge for egnet monitorering av 
gjennomføringen av en klinisk utprøving. 
Monitoreringens omfang og art skal fastsettes 
av sponsoren på grunnlag av en vurdering som 
tar høyde for alle egenskapene ved den kli-
niske utprøvingen, herunder
a) den kliniske utprøvingens formål og meto-

der og
b) i hvilken grad intervensjonen avviker fra 

normal klinisk praksis.
3. All informasjon om kliniske utprøvinger skal 

registreres, behandles, håndteres og lagres av 
sponsoren eller utprøveren, alt etter hva som 
er relevant, på en slik måte at det er mulig å 
rapportere, tolke og kontrollere den på en nøy-
aktig måte, samtidig som forsøkspersonenes 
journaler og personopplysninger behandles 
fortrolig i samsvar med gjeldende lovgivning 
om vern av personopplysninger.

4. Det skal iverksettes egnede tekniske og orga-
nisatoriske tiltak for å verne informasjonen og 
personopplysningene som behandles, mot 
uautorisert eller ulovlig tilgang, offentliggjø-
ring, spredning, endring, ødeleggelse eller 
utilsiktet tap, særlig når behandlingen inne-
bærer overføring via et nettverk.

5. Medlemsstatene skal inspisere utprøvingsste-
det/-stedene i en egnet grad for å kontrollere 
at de kliniske utprøvingene gjennomføres i 
samsvar med kravene i denne forordning og 
med den godkjente utprøvingsplanen.

6. Sponsoren skal fastsette en framgangsmåte for 
akuttsituasjoner som gjør det mulig umiddel-
bart å identifisere og ved behov foreta en 
umiddelbar tilbakekalling av utstyret som bru-
kes i utprøvingen.

Artikkel 73

Elektronisk system for kliniske utprøvinger

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette, forvalte og opprettholde et 
elektronisk system

a) for å opprette de individuelle identifika-
sjonsnumrene for kliniske utprøvinger 
nevnt i artikkel 70 nr. 1,

b) som skal brukes som portal for innsending 
av alle søknader eller underretninger om 
kliniske utprøvinger nevnt i artikkel 70, 74, 
75 og 78, samt for all annen innsending av 
data eller behandling av data i denne sam-
menheng,

c) for utveksling av informasjon om kliniske 
utprøvinger i samsvar med denne forord-
ning mellom medlemsstatene og mellom 
medlemsstatene og Kommisjonen, her-
under utvekslingen av informasjon nevnt i 
artikkel 70 og 76,

d) for informasjon som sponsoren skal legge 
fram i samsvar med artikkel 77, herunder 
rapporten om den kliniske utprøvingen og 
sammendraget av den i samsvar med nr. 5 i 
nevnte artikkel,

e) for rapportering av alvorlige uønskede hen-
delser, mangler ved utstyret og relaterte 
oppdateringer nevnt i artikkel 80.

2. Ved opprettelse av det elektroniske systemet 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal Kommisjo-
nen sikre at det er forenlig med EU-databasen 
for kliniske utprøvinger av legemidler for men-
nesker opprettet i samsvar med artikkel 81 i 
europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
536/201437, når det gjelder kliniske utprøvin-
ger av utstyr kombinert med en klinisk 
utprøving i henhold til nevnte forordning.

3. Informasjonen nevnt i nr. 1 bokstav c) skal 
bare være tilgjengelig for medlemsstatene og 
Kommisjonen. Informasjonen nevnt i de andre 
leddene i nevnte nummer skal være tilgjenge-
lig for allmennheten, med mindre all eller 
deler av informasjonen skal behandles fortro-
lig av følgende årsaker:
a) Vern av personopplysninger i samsvar med 

forordning (EF) nr. 45/2001.
b) Vern av kommersielt fortrolig informasjon, 

især i orienteringen til utprøverne, særlig 
ved at det tas hensyn til statusen for sam-
svarsvurderingen av utstyret, med mindre 
tvingende allmenne hensyn taler for å gjøre 
informasjonen tilgjengelig.

c) Effektiv overvåking av gjennomføringen av 
den kliniske utprøvingen fra den eller de 
berørte medlemsstatene.

37 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 536/2014 av 
16. april 2014 om kliniske utprøvinger av legemidler for 
mennesker og om oppheving av direktiv 2001/20/EF (EUT 
L 158 av 27.5.2014, s. 1).
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4. Ingen personopplysninger om forsøksperso-
ner skal være offentlig tilgjengelige.

5. Brukergrensesnittet i det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1 skal være tilgjengelig på 
alle offisielle språk i Unionen.

Artikkel 74

Kliniske utprøvinger som gjelder CE-merket 
utstyr

1. Dersom det skal gjennomføres en klinisk 
utprøving for å foreta en ytterligere vurdering, 
innenfor rammen av utstyrets tiltenkte formål, 
av utstyr som allerede er CE-merket i samsvar 
med artikkel 20 nr. 1 (heretter kalt «utprøving 
med tanke på klinisk oppfølging etter at utsty-
ret er brakt i omsetning»), og dersom 
utprøvingen innebærer at forsøkspersonene 
utsettes for andre prosedyrer enn de som utfø-
res ved normal bruk av utstyret, og disse 
andre prosedyrene er invasive eller belas-
tende, skal sponsoren underrette de berørte 
medlemsstatene minst 30 dager før utprøvin-
gen starter ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 73. I underretningen 
skal sponsoren legge ved dokumentasjonen 
nevnt i kapittel II i vedlegg XV. Artikkel 62 nr. 
4 bokstav b)–k) og m), artikkel 75, artikkel 76, 
artikkel 77, artikkel 80 nr. 5 og de relevante 
bestemmelsene i vedlegg XV får anvendelse 
på utprøvinger med tanke på klinisk oppføl-
ging etter at utstyret er brakt i omsetning.

2. Dersom det skal gjennomføres en klinisk 
utprøving for å vurdere utstyr som allerede er 
CE-merket i samsvar med artikkel 20 nr. 1, 
utenfor rammen av utstyrets tiltenkte formål, 
får artikkel 62–81 anvendelse.

Artikkel 75

Vesentlige endringer av kliniske utprøvinger

1. Dersom en sponsor akter å innføre endringer i 
en klinisk utprøving som i vesentlig grad kan 
påvirke forsøkspersonenes sikkerhet, helse 
eller rettigheter, eller robustheten eller pålite-
ligheten til de kliniske dataene som genereres 
i forbindelse med utprøvingen, skal vedkom-
mende innen én uke og ved hjelp av det elek-
troniske systemet nevnt i artikkel 73 
underrette den eller de medlemsstatene der 
den kliniske utprøvingen gjennomføres eller 
skal gjennomføres, om årsakene til disse 
endringene og endringenes art. I underretnin-
gen skal sponsoren legge ved en oppdatert 
utgave av den relevante dokumentasjonen 

nevnt i kapittel II i vedlegg XV. Det skal være 
enkelt å identifisere endringene i den rele-
vante dokumentasjonen.

2. Medlemsstaten skal vurdere alle vesentlige 
endringer av den kliniske utprøvingen i sam-
svar med framgangsmåten fastsatt i artikkel 
71.

3. Sponsoren kan gjennomføre endringene nevnt 
i nr. 1 tidligst 38 dager etter underretningen 
omhandlet i nevnte nummer, med mindre
a) medlemsstaten der den kliniske utprøvin-

gen gjennomføres eller skal gjennomføres, 
har underrettet sponsoren om sitt avslag av 
de årsakene som er nevnt i artikkel 71 nr. 4, 
eller av hensyn til folkehelsen, forsøksper-
sonenes eller brukernes helse eller sikker-
het, den offentlige orden eller

b) en etikkomité i den aktuelle medlemsstaten 
har avgitt en negativ uttalelse om den 
vesentlige endringen av den kliniske 
utprøvingen som i henhold til nasjonal rett 
gjelder for hele den aktuelle medlemssta-
ten.

4. Den eller de berørte medlemsstatene kan for-
lenge perioden nevnt i nr. 3 med ytterligere sju 
dager med henblikk på å rådføre seg med 
eksperter.

Artikkel 76

Korrigerende tiltak som skal treffes av 
medlemsstatene, og utveksling av 
informasjon mellom medlemsstatene

1. Dersom en medlemsstat der en klinisk 
utprøving gjennomføres eller skal gjennomfø-
res, har grunn til å tro at kravene fastsatt i 
denne forordning ikke er oppfylt, kan den 
minst treffe følgende tiltak på sitt territorium:
a) Tilbakekalle godkjenningen for den kli-

niske utprøvingen.
b) Midlertidig innstille eller avslutte den kli-

niske utprøvingen.
c) Kreve at sponsoren endrer et hvilket som 

helst aspekt av den kliniske utprøvingen.
2. Før den berørte medlemsstaten treffer noen av 

tiltakene nevnt i nr. 1, skal den anmode spon-
soren eller utprøveren eller begge om en 
uttalelse, bortsett fra i tilfeller som krever 
umiddelbare tiltak. Uttalelsen skal avgis innen 
sju dager.

3. Dersom en medlemsstat har truffet et tiltak 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel, eller har gitt 
avslag på en klinisk utprøving eller er blitt 
underrettet av sponsoren om at en klinisk 
utprøving av sikkerhetsgrunner er blitt avslut-
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tet før tiden, skal nevnte medlemsstat under-
rette alle medlemsstater og Kommisjonen om 
den aktuelle beslutningen og grunnene til den 
ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 73.

4. Dersom en sponsor trekker tilbake en søknad 
før en medlemsstat har truffet en beslutning, 
skal informasjon om dette gjøres tilgjengelig 
for alle medlemsstater og Kommisjonen ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 73.

Artikkel 77

Informasjon fra sponsoren ved avslutningen 
av en klinisk utprøving eller dersom den 
stoppes midlertidig eller avsluttes før tiden

1. Dersom sponsoren har stoppet en klinisk 
utprøving midlertidig eller har avsluttet en kli-
nisk utprøving før tiden, skal sponsoren innen 
15 dager og ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 73 underrette med-
lemsstaten der den aktuelle kliniske utprøvin-
gen er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet 
før tiden, om dette og begrunne beslutningen. 
Dersom sponsoren av sikkerhetsgrunner har 
stoppet den kliniske utprøvingen midlertidig 
eller har avsluttet den før tiden, skal sponso-
ren innen 24 timer underrette alle medlemssta-
ter der den aktuelle kliniske utprøvingen 
gjennomføres, om dette.

2. Avslutningen av en klinisk utprøving skal 
anses for å sammenfalle med den siste forsøk-
spersonens siste besøk, med mindre det er 
fastsatt et annet tidspunkt for avslutningen i 
planen for den kliniske utprøvingen.

3. Sponsoren skal underrette alle medlemsstater 
der det er blitt gjennomført en klinisk 
utprøving, om at den aktuelle kliniske 
utprøvingen er avsluttet i den aktuelle med-
lemsstaten. Denne underretningen skal skje 
senest 15 dager etter at den kliniske utprøvin-
gen er avsluttet i den aktuelle medlemsstaten.

4. Dersom en utprøving gjennomføres i flere enn 
én medlemsstat, skal sponsoren underrette 
alle medlemsstater der den aktuelle kliniske 
utprøvingen er gjennomført, om at den kli-
niske utprøvingen er avsluttet i alle medlems-
stater. Denne underretningen skal skje senest 
15 dager etter at den kliniske utprøvingen er 
avsluttet.

5. Uavhengig av utfallet av den kliniske utprøvin-
gen skal sponsoren senest ett år etter at den 
kliniske utprøvingen er avsluttet, eller senest 
tre måneder etter at den kliniske utprøvingen 

er blitt stoppet midlertidig eller avsluttet før 
tiden, framlegge en rapport om den kliniske 
utprøvingen som nevnt i kapittel I avsnitt 2.8 
og kapittel III avsnitt 7 i vedlegg XV for med-
lemsstatene der det er gjennomført en klinisk 
utprøving.

Rapporten om den kliniske utprøvingen 
skal ledsages av et sammendrag som er enkelt 
å forstå for den tiltenkte brukeren. Sponsoren 
skal framlegge både rapporten og sammendra-
get ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 73.

Dersom det av vitenskapelige grunner ikke 
er mulig å framlegge rapporten om den kli-
niske utprøvingen innen ett år etter at utprøvin-
gen er avsluttet, skal den framlegges så snart 
den foreligger. Dersom dette er tilfellet, skal 
det i planen for den kliniske utprøvingen nevnt 
i kapittel II avsnitt 3 i vedlegg XV angis når 
resultatene fra den kliniske utprøvingen vil 
foreligge, sammen med en begrunnelse.

6. Kommisjonen skal utarbeide retningslinjer for 
hva sammendraget av rapporten om den kli-
niske utprøvingen skal inneholde, og hvordan 
det skal struktureres.

I tillegg kan Kommisjonen utarbeide ret-
ningslinjer for formatering og utveksling av 
rådata i tilfeller der sponsoren beslutter å 
utveksle rådata på frivillig grunnlag. Disse ret-
ningslinjene kan ta utgangspunkt i eksis-
terende retningslinjer for utveksling av rådata 
på området kliniske utprøvinger og tilpasses 
dersom det er mulig.

7. Sammendraget og rapporten om den kliniske 
utprøvingen nevnt i nr. 5 i denne artikkel skal 
gjøres offentlig tilgjengelig via det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 73 senest når 
utstyret registreres i samsvar med artikkel 29, 
og før det bringes i omsetning. Ved avslutning 
før tiden eller midlertidig stopp skal sammen-
draget og rapporten gjøres offentlig tilgjenge-
lig umiddelbart etter innsending.

Dersom utstyret ikke registreres i samsvar 
med artikkel 29 innen ett år etter at sammen-
draget og rapporten er lagt inn i det elektro-
niske systemet i henhold til nr. 5 i denne artik-
kel, skal de gjøres offentlig tilgjengelig på dette 
tidspunktet.

Artikkel 78

Framgangsmåte for koordinert vurdering for 
kliniske utprøvinger

1. Ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 73 kan sponsoren av en klinisk 
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utprøving som skal gjennomføres i flere enn 
én medlemsstat, med henblikk på artikkel 70 
inngi én enkelt søknad som etter mottak skal 
overføres elektronisk til alle medlemsstater 
der den kliniske utprøvingen skal gjennomfø-
res.

2. I enkeltsøknaden nevnt i nr. 1 skal sponsoren 
foreslå at en av medlemsstatene der den kli-
niske utprøvingen skal gjennomføres, skal fun-
gere som koordinerende medlemsstat. 
Medlemsstatene der den kliniske utprøvingen 
skal gjennomføres, skal senest seks dager 
etter at søknaden er inngitt, bli enige om hvem 
av dem som skal påta seg rollen som koordine-
rende medlemsstat. Dersom de ikke blir enige 
om en koordinerende medlemsstat, skal den 
koordinerende medlemsstaten som sponsoren 
har foreslått, påta seg denne rollen.

3. Under ledelse av den koordinerende medlems-
staten nevnt i nr. 2 skal de berørte medlems-
statene koordinere sin vurdering av søknaden, 
særlig dokumentasjonen nevnt i kapittel II i 
vedlegg XV.

Hvorvidt dokumentasjonen nevnt i kapittel 
II avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XV 
er fullstendig, skal imidlertid vurderes separat 
av hver berørte medlemsstat i samsvar med 
artikkel 70 nr. 1–5.

4. Når det gjelder annen dokumentasjon enn den 
nevnt i nr. 3 annet ledd, skal den koordine-
rende medlemsstaten
a) senest seks dager etter mottak av enkelt-

søknaden underrette sponsoren om at den 
er koordinerende medlemsstat (heretter 
kalt «underretningsdatoen»),

b) med henblikk på validering av søknaden ta 
hensyn til alle betraktninger framlagt av en 
berørt medlemsstat senest sju dager etter 
underretningsdatoen,

c) senest ti dager etter underretningsdatoen 
vurdere om den kliniske utprøvingen 
omfattes av denne forordning, og om søk-
naden er fullstendig, samt underrette spon-
soren om dette. Artikkel 70 nr. 1 og 3–5 får 
anvendelse på den koordinerende med-
lemsstaten i forbindelse med nevnte vurde-
ring,

d) angi resultatene av sin vurdering i et utkast 
til vurderingsrapport som senest 26 dager 
etter valideringsdatoen skal oversendes til 
de berørte medlemsstatene. Senest 38 
dager etter valideringsdatoen skal de andre 
berørte medlemsstatene oversende sine 
kommentarer og forslag til utkastet til vur-
deringsrapport og den underliggende søk-

naden til den koordinerende medlemssta-
ten, som skal ta behørig hensyn til disse 
kommentarene og forslagene når den fer-
digstiller den endelige vurderingsrappor-
ten, som senest 45 dager etter validerings-
datoen skal oversendes til sponsoren og de 
andre berørte medlemsstatene.

Alle berørte medlemsstater skal ta hen-
syn til den endelige vurderingsrapporten 
når de treffer beslutning om sponsorens 
søknad i samsvar med artikkel 70 nr. 7.

5. Med hensyn til vurderingen av dokumentasjo-
nen nevnt i nr. 3 annet ledd kan hver berørte 
medlemsstat anmode sponsoren om tilleggsin-
formasjon én gang. Sponsoren skal framlegge 
tilleggsinformasjonen det anmodes om, innen 
fristen som den berørte medlemsstaten har 
fastsatt, som ikke må overskride tolv dager fra 
mottak av anmodningen. Utløpet av den siste 
fristen i henhold til nr. 4 bokstav d) skal opp-
heves midlertidig fra datoen for anmodningen 
og fram til tilleggsinformasjonen er mottatt.

6. For utstyr i klasse IIb og III kan den koordine-
rende medlemsstaten også forlenge periodene 
nevnt i nr. 4 med ytterligere 50 dager med hen-
blikk på å rådføre seg med eksperter.

7. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter ytterligere presisere fram-
gangsmåtene og tidsplanene for koordinerte 
vurderinger som berørte medlemsstater skal 
ta i betraktning når de treffer beslutning om 
sponsorens søknad. I slike gjennomførings-
rettsakter kan det også fastsettes framgangs-
måter og tidsplaner for koordinert vurdering 
ved vesentlige endringer i henhold til nr. 12 i 
denne artikkel, rapportering av uønskede hen-
delser i henhold til artikkel 80 nr. 4 og kliniske 
utprøvinger av produkter med en kombinasjon 
av medisinsk utstyr og legemidler, der sist-
nevnte er gjenstand for en samtidig koordinert 
vurdering av en klinisk utprøving i henhold til 
forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3.

8. Dersom den koordinerende medlemsstatens 
konklusjon om de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, er at gjennomføringen 
av den kliniske utprøvingen kan godtas eller 
kan godtas på visse vilkår, skal denne konklu-
sjonen anses som alle de berørte medlemssta-
tenes konklusjon.

Uten hensyn til første ledd kan en berørt 
medlemsstat bare erklære seg uenig i konklu-
sjonen til den koordinerende medlemsstaten 
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når det gjelder de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, av følgende grunner:
a) Dersom den anser at deltakelse i den kli-

niske utprøvingen vil kunne føre til at en 
forsøksperson vil få dårligere behandling 
enn den vedkommende ville ha fått i normal 
klinisk praksis i den berørte medlemssta-
ten.

b) Overtredelse av nasjonal rett.
c) Betraktninger rundt forsøkspersonens sik-

kerhet og dataenes pålitelighet og robust-
het framlagt i henhold til nr. 4 bokstav d).
Dersom en av de berørte medlemsstatene 

erklærer seg uenig i konklusjonen på grunnlag 
av annet ledd i dette nummer, skal den via det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 73 
underrette Kommisjonen, alle andre berørte 
medlemsstater og sponsoren om sine innven-
dinger sammen med en detaljert begrunnelse.

9. Dersom den koordinerende medlemsstatens 
konklusjon om de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, er at den kliniske 
utprøvingen ikke kan godtas, skal denne kon-
klusjonen anses som alle de berørte medlems-
statenes konklusjon.

10. En berørt medlemsstat skal ikke godkjenne en 
klinisk utprøving dersom den er uenig i kon-
klusjonen til den koordinerende medlemssta-
ten med hensyn til noen av grunnene nevnt i 
nr. 8 annet ledd, eller dersom den av behørig 
begrunnede årsaker mener at forholdene som 
omfattes av kapittel II avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 
4.3 og 4.4 i vedlegg XV, ikke er oppfylt, eller 
dersom en etikkomité har avgitt en negativ 
uttalelse om den aktuelle kliniske utprøvingen 
som i henhold til nasjonal rett gjelder for hele 
den aktuelle medlemsstaten. Den aktuelle 
medlemsstaten skal sørge for at et slikt avslag 
kan påklages.

11. Hver berørte medlemsstat skal underrette 
sponsoren via det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 73 om hvorvidt den kliniske utprøvin-
gen er godkjent, om den er godkjent på visse 
vilkår, eller om den ikke er godkjent. Under-
retningen skal skje ved hjelp av én enkelt 
beslutning som treffes senest fem dager etter 
at den koordinerende medlemsstaten har over-
sendt den endelige vurderingsrapporten i hen-
hold til nr. 4 bokstav d). Dersom en klinisk 
utprøving er godkjent på visse vilkår, kan disse 
vilkårene bare være vilkår som på grunn av sin 
art ikke kan oppfylles på tidspunktet for god-
kjenningen.

12. De berørte medlemsstatene skal underrettes 
om alle vesentlige endringer som nevnt i artik-

kel 75 ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 73. Enhver vurdering av om 
det foreligger grunner til uenighet som nevnt i 
nr. 8 annet ledd i denne artikkel, skal foretas 
under ledelse av den koordinerende medlems-
staten, bortsett fra vesentlige endringer som 
gjelder kapittel II avsnitt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 
4.4 i vedlegg XV, som skal vurderes separat av 
hver berørte medlemsstat.

13. Kommisjonen skal yte administrativ støtte til 
den koordinerende medlemsstaten i forbin-
delse med dennes utføring av sine oppgaver i 
henhold til dette kapittel.

14. Framgangsmåten fastsatt i denne artikkel skal 
fram til 27. mai 2027 bare anvendes av de med-
lemsstatene der den kliniske utprøvingen skal 
gjennomføres, og som har samtykket i å 
anvende den. Etter 27. mai 2027 plikter alle 
medlemsstater å anvende nevnte framgangs-
måte.

Artikkel 79

Gjennomgåelse av framgangsmåten for 
koordinert vurdering

Senest 27. mai 2026 skal Kommisjonen framlegge 
en rapport for Europaparlamentet og Rådet om 
erfaringene med anvendelsen av artikkel 78 og 
ved behov foreslå en gjennomgåelse av artikkel 78 
nr. 14 og artikkel 123 nr. 3 bokstav h).

Artikkel 80

Registrering og rapportering av uønskede 
hendelser som inntreffer i forbindelse med 
kliniske utprøvinger

1. Sponsoren skal foreta en fullstendig registre-
ring av alle følgende punkter:
a) Alle uønskede hendelser av en type som i 

planen for den kliniske utprøvingen er iden-
tifisert som kritisk for vurderingen av resul-
tatene av den aktuelle kliniske utprøvingen.

b) Alle alvorlige uønskede hendelser.
c) Alle mangler ved utstyret som kunne ha 

ført til en alvorlig uønsket hendelse dersom 
det ikke var blitt truffet egnede tiltak, der-
som det ikke var blitt grepet inn, eller der-
som omstendighetene hadde vært mindre 
gunstige.

d) Alle nye funn i forbindelse med noen av 
hendelsene nevnt i bokstav a)–c).

2. Sponsoren skal uten opphold rapportere alle 
følgende punkter til alle medlemsstater der 
den kliniske utprøvingen gjennomføres, ved 
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hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 73:
a) Alle alvorlige uønskede hendelser som har 

en årsakssammenheng med utstyret som 
utprøves, sammenligningsproduktet eller 
utprøvingsprosedyren, eller der det er en 
rimelig mulighet for at det finnes en slik 
årsakssammenheng.

b) Alle mangler ved utstyret som kunne ha 
ført til en alvorlig uønsket hendelse dersom 
det ikke var blitt truffet egnede tiltak, der-
som det ikke var blitt grepet inn, eller der-
som omstendighetene hadde vært mindre 
gunstige.

c) Alle nye funn i forbindelse med noen av 
hendelsene nevnt i bokstav a) og b).
Fristen for rapportering skal avhenge av 

hvor alvorlig hendelsen er. Dersom det er nød-
vendig for å sikre rettidig rapportering, kan 
sponsoren framlegge en innledende ufullsten-
dig rapport og deretter en fullstendig rapport.

På anmodning fra en medlemsstat der den 
kliniske utprøvingen gjennomføres, skal spon-
soren framlegge alle opplysningene nevnt i nr. 1.

3. Sponsoren skal også rapportere enhver hen-
delse som er nevnt i nr. 2 i denne artikkel, og 
som finner sted i tredjestater der det gjennom-
føres en klinisk utprøving i henhold til den 
samme planen for den kliniske utprøvingen 
som den som gjelder for en klinisk utprøving 
som omfattes av denne forordning, til med-
lemsstatene der den kliniske utprøvingen gjen-
nomføres, ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 73.

4. Når det gjelder en klinisk utprøving der spon-
soren har benyttet seg av enkeltsøknaden 
nevnt i artikkel 78, skal sponsoren rapportere 
enhver hendelse som nevnt i nr. 2 i denne 
artikkel ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 73. Etter mottak skal denne 
rapporten sendes elektronisk til alle medlems-
stater der den kliniske utprøvingen gjennom-
føres.

Under ledelse av den koordinerende med-
lemsstaten nevnt i artikkel 78 nr. 2 skal med-
lemsstatene koordinere sin vurdering av alvor-
lige uønskede hendelser og mangler ved utsty-
ret for å avgjøre om den kliniske utprøvingen 
skal endres, innstilles midlertidig eller avslut-
tes, eller om godkjenningen av den aktuelle kli-
niske utprøvingen skal tilbakekalles.

Dette nummer berører ikke de andre med-
lemsstatenes rett til å foreta en egen vurdering 
og til å vedta tiltak i samsvar med denne forord-
ning for å sikre vern av folkehelsen og pasient-

sikkerheten. Den koordinerende medlemssta-
ten og Kommisjonen skal holdes underrettet 
om utfallet av en slik vurdering og om vedta-
kelse av slike tiltak.

5. Ved utprøvinger med tanke på klinisk oppføl-
ging etter at utstyr er brakt i omsetning, som 
nevnt i artikkel 74 nr. 1, får bestemmelsene om 
sikkerhetsovervåking fastsatt i artikkel 87–90 
og rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 91 
anvendelse i stedet for denne artikkel.

6. Uten hensyn til nr. 5 får denne artikkel anven-
delse dersom det fastslås at det er en årsaks-
sammenheng mellom den alvorlige uønskede 
hendelsen og den foregående utprøvingspro-
sedyren.

Artikkel 81

Gjennomføringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter fastsette de nærmere bestemmelsene 
og prosedyremessige aspektene som er nødven-
dige for å gjennomføre dette kapittel, med hensyn 
til følgende punkter:
a) Harmoniserte elektroniske skjemaer for søk-

naden om kliniske utprøvinger og vurderingen 
av disse som nevnt i artikkel 70 og 78, idet det 
tas hensyn til særlige kategorier eller grupper 
av utstyr.

b) Virkemåten til det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 73.

c) Harmoniserte elektroniske skjemaer for mel-
ding av utprøvinger med tanke på klinisk opp-
følging etter at utstyr er brakt i omsetning, 
som nevnt i artikkel 74 nr. 1, og om vesentlige 
endringer som nevnt i artikkel 75.

d) Utvekslingen av informasjon mellom med-
lemsstatene som nevnt i artikkel 76.

e) Harmoniserte elektroniske skjemaer for rap-
portering av alvorlige uønskede hendelser og 
mangler ved utstyret som nevnt i artikkel 80.

f) Fristene for rapportering av alvorlige uøn-
skede hendelser og mangler ved utstyret, idet 
det tas hensyn til alvorlighetsgraden av hen-
delsen som skal rapporteres, som nevnt i artik-
kel 80.

g) Ensartet anvendelse av kravene til den kli-
niske dokumentasjonen eller dataene som er 
nødvendige for å påvise samsvar med de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første ledd 
skal vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 114 nr. 3.
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Artikkel 82

Krav til andre kliniske utprøvinger

1. Kliniske utprøvinger som ikke gjennomføres i 
henhold til noen av formålene angitt i artikkel 
62 nr. 1, skal være i samsvar med bestemmel-
sene i artikkel 62 nr. 2 og 3, artikkel 62 nr. 4 
bokstav b), c), d), f), h) og l) og artikkel 62 nr. 6.

2. For å verne forsøkspersonenes rettigheter, 
sikkerhet, verdighet og velferd samt den viten-
skapelige og etiske integriteten til kliniske 
utprøvinger som ikke gjennomføres for noen 
av formålene angitt i artikkel 62 nr. 1, skal hver 
medlemsstat definere eventuelle tilleggskrav 
til slike utprøvinger som er relevante for den 
berørte medlemsstaten.

KAPITTEL VII

OVERVÅKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT I 
OMSETNING, SIKKERHETSOVERVÅKING OG 
MARKEDSTILSYN

Avsnitt 1

Overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

Artikkel 83

Produsentens system for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning

1. For hvert utstyr skal produsenten planlegge, 
opprette, dokumentere, gjennomføre, vedlike-
holde og oppdatere et system for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som står 
i forhold til risikoklassen, og som er egnet for 
utstyrstypen. Dette systemet skal være en inte-
grert del av produsentens kvalitetsstyringssys-
tem som nevnt i artikkel 10 nr. 9.

2. Systemet for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal være egnet for aktiv og 
systematisk innsamling, registrering og analy-
sering av relevante data om utstyrets kvalitet, 
ytelse og sikkerhet i hele utstyrets levetid og 
for å kunne trekke de nødvendige konklusjo-
nene og fastsette, gjennomføre og overvåke 
eventuelle forebyggende og korrigerende tiltak.

3. Data som samles inn av produsentens system 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, skal særlig brukes til å
a) oppdatere nytte-risikobestemmelsen og 

forbedre risikohåndteringen som nevnt i 
kapittel I i vedlegg I,

b) oppdatere informasjonen om design og 
framstilling samt bruksanvisningen og 
merkingen,

c) oppdatere den kliniske evalueringen,
d) oppdatere sammendraget om sikkerhet og 

klinisk ytelse nevnt i artikkel 32,
e) identifisere behov for forebyggende eller 

korrigerende tiltak eller korrigerende sik-
kerhetstiltak,

f) identifisere muligheter for å forbedre utsty-
rets anvendbarhet, ytelse og sikkerhet,

g) bidra til overvåking av annet utstyr etter at 
det er brakt i omsetning, dersom det er 
relevant, og

h) påvise og rapportere trender i samsvar med 
artikkel 88.
Den tekniske dokumentasjonen skal oppda-

teres i samsvar med dette.
4. Dersom overvåkingen etter at utstyret er brakt 

i omsetning, viser at det er behov for forebyg-
gende eller korrigerende tiltak eller begge 
deler, skal produsenten treffe egnede tiltak og 
underrette berørte vedkommende myndig-
heter og, dersom det er relevant, det meldte 
organet. Dersom en alvorlig hendelse identifi-
seres, eller det treffes et korrigerende sikker-
hetstiltak, skal dette rapporteres i samsvar 
med artikkel 87.

Artikkel 84

Plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

Systemet for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som nevnt i artikkel 83, skal bygge på 
en plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som det er fastsatt krav til i avsnitt 1 i 
vedlegg III. For annet utstyr enn individuelt tilpas-
set utstyr skal planen for overvåking etter at utsty-
ret er brakt i omsetning, være en del av den tek-
niske dokumentasjonen angitt i vedlegg II.

Artikkel 85

Rapport om overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning

Produsenter av utstyr i klasse I skal utarbeide en 
rapport om overvåkingen etter at utstyret er brakt 
i omsetning, som skal inneholde et sammendrag 
av resultatene av og konklusjonene fra analysene 
av dataene fra nevnte overvåking som er samlet 
inn som et resultat av planen for overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i artik-
kel 84, sammen med en begrunnelse for og en 
beskrivelse av eventuelle forebyggende og korri-
gerende tiltak som er truffet. Rapporten skal opp-
dateres ved behov og på anmodning gjøres tilgjen-
gelig for vedkommende myndighet.
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Artikkel 86

Periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport

1. Produsenter av utstyr i klasse IIa, IIb og III 
skal utarbeide en periodisk sikkerhetsoppdate-
ringsrapport («PSUR») for hvert utstyr og, der-
som det er relevant, for hver kategori eller 
gruppe av utstyr som skal inneholde et sam-
mendrag av resultatene av og konklusjonene 
fra analysene av dataene fra overvåkingen 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som er 
samlet inn som et resultat av planen for overvå-
king etter at utstyret er brakt i omsetning, som 
nevnt i artikkel 84, sammen med en begrun-
nelse for og en beskrivelse av eventuelle fore-
byggende og korrigerende tiltak som er 
truffet. I hele det berørte utstyrets levetid skal 
denne periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
porten inneholde
a) konklusjonene fra nytte-risikobestemmel-

sen,
b) de viktigste resultatene fra den kliniske 

oppfølgingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning, og

c) utstyrets salgsvolum og et anslag over stør-
relsen på og andre egenskaper ved popula-
sjonen som bruker utstyret, og, dersom det 
er praktisk mulig, utstyrets bruksfrekvens.
Produsenter av utstyr i klasse IIb og III skal 

oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdate-
ringsrapporten minst én gang i året. Den perio-
diske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal, 
bortsett fra når det gjelder individuelt tilpasset 
utstyr, være en del av den tekniske dokumenta-
sjonen som angitt i vedlegg II og III.

Produsenter av utstyr i klasse IIa skal opp-
datere den periodiske sikkerhetsoppdaterings-
rapporten ved behov og minst annethvert år. 
Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrappor-
ten skal, bortsett fra når det gjelder individuelt 
tilpasset utstyr, være en del av den tekniske 
dokumentasjonen som angitt i vedlegg II og III.

For individuelt tilpasset utstyr skal den 
periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporten 
være en del av dokumentasjonen nevnt i avsnitt 
2 i vedlegg XIII.

2. For utstyr i klasse III eller implanterbart utstyr 
skal produsenter framlegge periodiske sikker-
hetsoppdateringsrapporter ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 92 for 
det meldte organet som deltar i samsvarsvur-
deringen i samsvar med artikkel 52. Det 
meldte organet skal gjennomgå rapporten og 
registrere sin vurdering i det elektroniske 
systemet sammen med en detaljert beskri-

velse av eventuelle tiltak som er truffet. Disse 
periodiske sikkerhetsoppdateringsrapportene 
og det meldte organets vurdering skal gjøres 
tilgjengelig for vedkommende myndigheter 
via dette elektroniske systemet.

3. For annet utstyr enn utstyr nevnt i nr. 2 skal 
produsenter gjøre periodiske sikkerhetsopp-
dateringsrapporter tilgjengelig for det meldte 
organet som deltar i samsvarsvurderingen, og, 
på anmodning, for vedkommende myndig-
heter.

Avsnitt 2

Sikkerhetsovervåking

Artikkel 87

Rapportering av alvorlige hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak

1. Produsenter av utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet i Unionen, bortsett fra utstyr 
beregnet på utprøving, skal rapportere føl-
gende til berørte vedkommende myndigheter i 
samsvar med artikkel 92 nr. 5 og 7:
a) Alle alvorlige hendelser som omfatter 

utstyr som er gjort tilgjengelig på markedet 
i Unionen, bortsett fra forventede bivirknin-
ger som er tydelig dokumentert i produkt-
informasjonen og kvantifisert i den tek-
niske dokumentasjonen, og som er gjen-
stand for trendrapportering i henhold til 
artikkel 88.

b) Alle korrigerende sikkerhetstiltak i forbin-
delse med utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet i Unionen, herunder alle korri-
gerende sikkerhetstiltak truffet i en tred-
jestat i forbindelse med utstyr som også lov-
lig er gjort tilgjengelig på markedet i Unio-
nen, dersom årsaken til det korrigerende 
sikkerhetstiltaket ikke er begrenset til 
utstyret som er gjort tilgjengelig i tredjesta-
ten.
Rapportene nevnt i første nummer skal sen-

des inn via det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 92.

2. Som en hovedregel skal det i fristen for rap-
porteringen nevnt i nr. 1 tas hensyn til hvor 
alvorlig den alvorlige hendelsen er.

3. Produsenter skal rapportere enhver alvorlig 
hendelse som nevnt i nr. 1 bokstav a) umiddel-
bart etter at de har fastslått årsakssammenhen-
gen mellom nevnte hendelse og eget utstyr, 
eller at det er rimelig at det kan foreligge en 
slik årsakssammenheng, og senest 15 dager 
etter at de har fått kjennskap til hendelsen.
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4. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen nevnt 
i nr. 1 dersom det oppstår en alvorlig trussel 
mot folkehelsen, skje umiddelbart og senest to 
dager etter at produsenten har fått kjennskap 
til trusselen.

5. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen ved 
dødsfall eller dersom det oppstår en uventet 
alvorlig forverring av en persons helsetilstand, 
skje umiddelbart etter at produsenten har fast-
slått, eller så snart produsenten har fått mis-
tanke om, at det er en årsakssammenheng 
mellom utstyret og den alvorlige hendelsen, 
men senest ti dager etter at produsenten har 
fått kjennskap til den alvorlige hendelsen.

6. Dersom det er nødvendig for å sikre rettidig 
rapportering, kan produsenten framlegge en 
innledende ufullstendig rapport og deretter en 
fullstendig rapport.

7. Dersom produsenten etter å ha fått kjennskap 
til en potensielt rapporteringspliktig hendelse 
er usikker på om hendelsen er rapporterings-
pliktig, skal vedkommende likevel framlegge 
en rapport innen fristen som kreves i samsvar 
med nr. 2–5.

8. Bortsett fra i hastetilfeller der det kreves at 
produsenten treffer korrigerende sikkerhets-
tiltak umiddelbart, skal produsenten uten unø-
dig opphold rapportere det korrigerende 
sikkerhetstiltaket nevnt i nr. 1 bokstav b) før 
det aktuelle sikkerhetstiltaket treffes.

9. Når det gjelder lignende alvorlige hendelser 
som inntreffer med samme utstyr eller utstyrs-
type, der den underliggende årsaken er identi-
fisert, eller som det er truffet et korrigerende 
sikkerhetstiltak for, eller dersom hendelsene 
er vanlige og veldokumenterte, kan produsen-
ten framlegge periodiske sammendragsrap-
porter i stedet for rapporter om individuelle 
alvorlige hendelser, forutsatt at koordinerende 
vedkommende myndighet nevnt i artikkel 89 
nr. 9 i samråd med vedkommende myndig-
heter nevnt i artikkel 92 nr. 8 bokstav a) er blitt 
enige med produsenten om formatet på, inn-
holdet i og hyppigheten av den periodiske 
sammendragsrapporten. Dersom det vises til 
én enkelt vedkommende myndighet i artikkel 
92 nr. 8 bokstav a) og b), kan produsenten 
framlegge periodiske sammendragsrapporter 
etter avtale med nevnte vedkommende myn-
dighet.

10. Medlemsstatene skal treffe egnede tiltak, 
f.eks. gjennomføre målrettede opplys-
ningskampanjer, for å oppmuntre og gjøre det 
mulig for helsepersonell, brukere og pasienter 
å rapportere om mistenkte alvorlige hendelser 

nevnt i nr. 1 bokstav a) til vedkommende 
myndigheter.

Vedkommende myndigheter skal regis-
trere rapportene de mottar fra helsepersonell, 
brukere og pasienter, sentralt på nasjonalt 
plan.

11. Dersom en vedkommende myndighet i en 
medlemsstat mottar slike rapporter om mis-
tenkte alvorlige hendelser som er nevnt i nr. 1 
bokstav a), fra helsepersonell, brukere eller 
pasienter, skal den treffe de nødvendige tilta-
kene for å sikre at produsenten av det berørte 
utstyret uten opphold underrettes om den mis-
tenkte alvorlige hendelsen.

Dersom produsenten av det berørte utsty-
ret mener at hendelsen er en alvorlig hendelse, 
skal vedkommende framlegge en rapport i 
samsvar med nr. 1–5 i denne artikkel om den 
aktuelle alvorlige hendelsen for vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der den alvorlige 
hendelsen har funnet sted, samt treffe egnede 
oppfølgingstiltak i samsvar med artikkel 89.

Dersom produsenten av det berørte utsty-
ret mener at hendelsen ikke er en alvorlig hen-
delse eller en forventet uønsket bivirkning, 
som skal omfattes av trendrapportering i sam-
svar med artikkel 88, skal vedkommende 
begrunne dette. Dersom vedkommende myn-
dighet ikke er enig i konklusjonen i begrunnel-
sen, kan den kreve at produsenten framlegger 
en rapport i samsvar med nr. 1–5 i denne artik-
kel, og at vedkommende sikrer at det treffes 
egnede oppfølgingstiltak i samsvar med artik-
kel 89.

Artikkel 88

Trendrapportering

1. Produsenter skal ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 92 rapportere enhver 
statistisk signifikant økning i hyppigheten 
eller alvorlighetsgraden av hendelser som 
ikke er alvorlige hendelser, eller som er for-
ventede uønskede bivirkninger som kan ha 
vesentlig innvirkning på nytte-risikoanalysen 
nevnt i avsnitt 1 og 8 i vedlegg I, og som har 
medført eller kan medføre risikoer for pasien-
ters, brukeres eller andre personers helse 
eller sikkerhet som er uakseptable sett i for-
hold til den tiltenkte nytten. Den signifikante 
økningen skal fastsettes i forhold til den for-
ventede hyppigheten eller alvorlighetsgraden 
av slike hendelser i forbindelse med det aktu-
elle utstyret, eller kategorien eller gruppen av 
utstyr, i løpet av en fastsatt periode som angitt 
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i den tekniske dokumentasjonen og produktin-
formasjonen.

Produsenten skal i planen for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som 
nevnt i artikkel 84, angi hvordan hendelsene 
nevnt i første ledd skal håndteres og hvilke 
metoder som skal brukes for å fastslå en even-
tuell statistisk signifikant økning i hyppigheten 
eller alvorlighetsgraden av slike hendelser, 
samt observasjonsperioden.

2. Vedkommende myndigheter kan foreta egne 
vurderinger av trendrapportene nevnt i nr. 1 
og kreve at produsenten treffer egnede tiltak i 
samsvar med denne forordning for å sikre 
vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. 
Hver vedkommende myndighet skal under-
rette Kommisjonen, de andre vedkommende 
myndighetene og det meldte organet som har 
utstedt sertifikatet, om resultatene av en slik 
vurdering og om vedtakelsen av slike tiltak.

Artikkel 89

Analyse av alvorlige hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak

1. Etter å ha rapportert en alvorlig hendelse i 
henhold til artikkel 87 nr. 1 skal produsenten 
uten opphold foreta de nødvendige undersø-
kelsene i forbindelse med den alvorlige hen-
delsen og det berørte utstyret. Dette skal 
omfatte en risikovurdering av hendelsen og 
korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hen-
syn til kriteriene nevnt i nr. 3 i denne artikkel 
dersom det er relevant.

I forbindelse med undersøkelsene nevnt i 
første ledd skal produsenten samarbeide med 
vedkommende myndigheter og, dersom det er 
relevant, med det berørte meldte organet og 
skal ikke foreta undersøkelser som medfører 
at utstyret eller en prøve av det berørte partiet 
endres på en slik måte at det kan påvirke even-
tuelle etterfølgende vurderinger av årsakene til 
hendelsen, uten først å underrette vedkom-
mende myndigheter om dette.

2. Medlemsstatene skal treffe de tiltakene som er 
nødvendige for å sikre at all informasjon om en 
alvorlig hendelse som har inntruffet på deres 
territorium, eller et korrigerende sikkerhetstil-
tak som er truffet eller skal treffes på deres ter-
ritorium, og som de får kjennskap til i samsvar 
med artikkel 87, vurderes sentralt på nasjonalt 
plan av medlemsstatenes vedkommende myn-
dighet, om mulig sammen med produsenten 
og, dersom det er relevant, det berørte meldte 
organet.

3. I forbindelse med vurderingen nevnt i nr. 2 
skal vedkommende myndighet vurdere risiko-
ene som oppstår som følge av den rapporterte 
alvorlige hendelsen, og vurdere eventuelle til-
knyttede korrigerende sikkerhetstiltak, idet 
det tas hensyn til vern av folkehelsen og krite-
rier som f.eks. årsakssammenheng, detekter-
barhet og sannsynlighet for at problemet opp-
står på nytt, utstyrets brukshyppighet, sann-
synligheten for at det oppstår direkte eller indi-
rekte skader, alvorlighetsgraden av slike 
skader, den kliniske nytten av utstyret, til-
tenkte og potensielle brukere samt den 
berørte populasjonen. Vedkommende myndig-
het skal også vurdere om produsentens plan-
lagte eller iverksatte korrigerende sikkerhets-
tiltak er tilstrekkelige, og om det er behov for 
eventuelle andre korrigerende tiltak, og i så 
fall hvilke, idet det tas særlig hensyn til prin-
sippet om innebygd sikkerhet omhandlet i 
vedlegg I.

På anmodning fra vedkommende nasjonale 
myndighet skal produsenter framlegge alle 
dokumenter som er nødvendige for å kunne 
foreta risikovurderingen.

4. Vedkommende myndighet skal føre tilsyn 
med produsentens undersøkelse av en alvorlig 
hendelse. Ved behov kan en vedkommende 
myndighet gripe inn i en produsents under-
søkelse eller igangsette en uavhengig under-
søkelse.

5. Produsenten skal ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 92 framlegge en 
endelig rapport med resultatene fra undersø-
kelsen for vedkommende myndighet. Rappor-
ten skal inneholde konklusjoner og, dersom 
det er relevant, angi hvilke korrigerende tiltak 
som skal treffes.

6. Når det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 8 
første ledd, og dersom den alvorlige hendelsen
eller det korrigerende sikkerhetstiltaket kan 
knyttes til et stoff som brukt alene kan anses 
for å være et legemiddel, skal vurderende ved-
kommende myndighet eller koordinerende 
vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne 
artikkel, underrette vedkommende nasjonale 
myndighet eller Det europeiske legemiddel-
byrå (EMA), alt etter hvem som har avgitt den 
vitenskapelige uttalelsen om det aktuelle stof-
fet i henhold til artikkel 52 nr. 9, om den aktu-
elle alvorlige hendelsen eller det korrigerende 
sikkerhetstiltaket.

Når det gjelder utstyr som omfattes av 
denne forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 
6 bokstav g), og dersom den alvorlige hendel-
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sen eller det korrigerende sikkerhetstiltaket 
kan knyttes til avledede produkter av vev eller 
celler fra mennesker som brukes til framstil-
ling av utstyret, og når det gjelder utstyr som 
omfattes av denne forordning i henhold til 
artikkel 1 nr. 10, skal vedkommende myndig-
het eller koordinerende vedkommende myn-
dighet nevnt i nr. 9 i denne artikkel underrette 
vedkommende myndigheter for vev og celler 
fra mennesker som det meldte organet har 
rådspurt i samsvar med artikkel 52 nr. 10.

7. Etter å ha foretatt vurderingen i samsvar med 
nr. 3 i denne artikkel skal vurderende vedkom-
mende myndighet via det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 92 uten opphold 
underrette de andre vedkommende myndighe-
tene om det korrigerende tiltaket som produ-
senten har truffet eller planlegger å treffe, eller 
som det kreves at produsenten treffer for å 
minimere risikoen for at den alvorlige hendel-
sen inntreffer på nytt, herunder informasjon 
om de underliggende hendelsene og utfallet av 
vurderingen.

8. Produsenten skal ved hjelp av en sikkerhets-
melding sørge for at brukerne av det aktuelle 
utstyret uten opphold underrettes om det kor-
rigerende sikkerhetstiltaket som er truffet. 
Sikkerhetsmeldingen skal formuleres på ett 
eller flere av Unionens offisielle språk fastsatt 
av medlemsstaten der det korrigerende sik-
kerhetstiltaket treffes. Bortsett fra i hastetilfel-
ler skal innholdet i utkastet til sikkerhetsmel-
ding framlegges for vurderende vedkom-
mende myndighet eller, i tilfellene nevnt i nr. 
9, for koordinerende vedkommende myndig-
het for å gi den mulighet til å framsette kom-
mentarer. Innholdet i sikkerhetsmeldingen 
skal være det samme i alle medlemsstater, 
med mindre situasjonen i den enkelte med-
lemsstaten berettiger noe annet.

Sikkerhetsmeldingen skal gjøre det mulig å 
identifisere det berørte utstyret på riktig måte, 
særlig ved at relevante UDI-er tas med, samt 
identifisere, særlig ved at det individuelle regis-
treringsnummeret tas med dersom et slikt alle-
rede er utstedt, produsenten som har truffet 
det korrigerende sikkerhetstiltaket, på riktig 
måte. I sikkerhetsmeldingen skal det på en 
tydelig måte og uten å bagatellisere risikoni-
vået redegjøres for årsakene til det korrige-
rende sikkerhetstiltaket, idet det vises til utsty-
rets feilfunksjon og de risikoene som kan opp-
stå for pasienter, brukere eller andre personer, 

og alle tiltak som skal treffes av brukerne, skal 
tydelig angis.

Produsenten skal registrere sikkerhetsmel-
dingen i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 92, der denne meldingen skal være til-
gjengelig for allmennheten.

9. Vedkommende myndigheter skal aktivt delta i 
en prosedyre for å koordinere sine vurderin-
ger nevnt i nr. 3 i følgende tilfeller:
a) Dersom det er bekymringer angående en 

bestemt alvorlig hendelse eller gruppe av 
alvorlige hendelser knyttet til samme utstyr 
eller utstyrstype fra samme produsent i 
flere enn én medlemsstat.

b) Dersom det reises tvil om hensiktsmessig-
heten av et korrigerende sikkerhetstiltak 
som er foreslått av en produsent i flere enn 
én medlemsstat.

Denne koordinerte prosedyren skal 
omfatte følgende:
– Utpeking av en koordinerende vedkom-

mende myndighet i hvert enkelt tilfelle 
når det er nødvendig.

– Fastsettelse av prosessen for koordi-
nert vurdering, herunder koordine-
rende vedkommende myndighets opp-
gaver og ansvar samt medvirkning fra 
andre vedkommende myndigheter.

Med mindre annet er avtalt mellom ved-
kommende myndigheter, skal koordinerende 
vedkommende myndighet være vedkom-
mende myndighet i medlemsstaten der produ-
senten har sitt registrerte forretningssted.

Koordinerende vedkommende myndighet 
skal via det elektroniske systemet nevnt i artik-
kel 92 underrette produsenten, de andre ved-
kommende myndighetene og Kommisjonen 
om at den har påtatt seg rollen som koordine-
rende myndighet.

10. Utpekingen av en koordinerende vedkom-
mende myndighet skal ikke berøre andre ved-
kommende myndigheters rett til å foreta en 
egen vurdering og til å vedta tiltak i samsvar 
med denne forordning for å sikre vern av fol-
kehelsen og pasientsikkerheten. Koordine-
rende vedkommende myndighet og 
Kommisjonen skal holdes underrettet om 
utfallet av en slik vurdering og om vedtakelse 
av slike tiltak.

11. Kommisjonen skal yte administrativ støtte til 
koordinerende vedkommende myndighet i 
forbindelse med dennes utføring av sine opp-
gaver i henhold til dette kapittel.
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Artikkel 90

Analyse av sikkerhetsovervåkingsdata

Kommisjonen skal i samarbeid med medlemssta-
tene innføre systemer og prosesser for aktivt å 
overvåke dataene som er tilgjengelige i det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 92, for å identifisere 
trender, mønstre eller signaler i dataene som kan 
avdekke nye risikoer eller sikkerhetsproblemer.

Dersom en tidligere ukjent risiko identifiseres, 
eller hyppigheten av en forventet risiko i vesentlig 
grad og i negativ retning endrer nytte-risikobe-
stemmelsen, skal vedkommende myndighet eller 
koordinerende vedkommende myndighet, alt 
etter hva som er relevant, underrette produsenten 
eller eventuelt den autoriserte representanten, 
som deretter skal treffe de nødvendige korrige-
rende tiltakene.

Artikkel 91

Gjennomføringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter og etter å ha rådført seg med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr fastsette de 
nærmere bestemmelsene og prosedyremessige 
aspektene som er nødvendige for å gjennomføre 
artikkel 85–90 og 92 med hensyn til følgende 
punkter:
a) Typologien av alvorlige hendelser og korrige-

rende sikkerhetstiltak i forbindelse med 
bestemt utstyr eller bestemte kategorier eller 
grupper av utstyr.

b) Rapportering av alvorlige hendelser og korri-
gerende sikkerhetstiltak og sikkerhetsmeldin-
ger samt framlegging av periodiske sammen-
dragsrapporter, rapporter fra overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning, periodiske sik-
kerhetsoppdateringsrapporter og trendrappor-
ter fra produsenter som nevnt i henholdsvis 
artikkel 85, 86, 87, 88 og 89.

c) Standardiserte strukturerte skjemaer for elek-
tronisk og ikke-elektronisk rapportering, her-
under et minimum av datasett for helseperso-
nells, brukeres og pasienters rapportering av 
mistenkte alvorlige hendelser.

d) Frister for rapportering av korrigerende sik-
kerhetstiltak og for produsenters framlegging 
av periodiske sammendragsrapporter og tren-
drapporter, idet det tas hensyn til alvorlighets-
graden av hendelsen som skal rapporteres, 
som nevnt i artikkel 87.

e) Harmoniserte skjemaer for utveksling av infor-
masjon mellom vedkommende myndigheter 
som nevnt i artikkel 89.

f) Framgangsmåter for utpeking av en koordine-
rende vedkommende myndighet samt proses-
sen for koordinert vurdering, herunder 
koordinerende vedkommende myndighets 
oppgaver og ansvar og andre vedkommende 
myndigheters medvirkning i denne prosessen.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 
ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 92

Elektronisk system for sikkerhetsovervåking 
og overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette og forvalte et elektronisk sys-
tem for å samle inn og behandle følgende 
informasjon:
a) Produsentenes rapporter om alvorlige hen-

delser og korrigerende sikkerhetstiltak 
nevnt i artikkel 87 nr. 1 og artikkel 89 nr. 5.

b) Produsentenes periodiske sammendrags-
rapporter nevnt i artikkel 87 nr. 9.

c) Produsentenes rapportering av trender 
nevnt i artikkel 88.

d) De periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
portene nevnt i artikkel 86.

e) Produsentenes sikkerhetsmeldinger nevnt 
i artikkel 89 nr. 8.

f) Informasjonen som skal utveksles mellom 
vedkommende myndigheter i medlemssta-
tene og mellom dem og Kommisjonen i 
samsvar med artikkel 89 nr. 7 og 9.
Dette elektroniske systemet skal inneholde 

relevante lenker til UDI-databasen.
2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel 

skal gjøres tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene samt Kommi-
sjonen via det elektroniske systemet. Meldte 
organer skal også ha tilgang til denne informa-
sjonen i den grad den gjelder utstyr som de 
har utstedt et sertifikat for i samsvar med artik-
kel 53.

3. Kommisjonen skal sikre at helsepersonell og 
allmennheten har en egnet grad av tilgang til 
det elektroniske systemet nevnt i nr. 1.

4. På grunnlag av avtaler mellom Kommisjonen 
og vedkommende myndigheter i tredjestater 
eller internasjonale organisasjoner kan Kom-
misjonen gi nevnte vedkommende myndig-
heter eller internasjonale organisasjoner en 
egnet grad av tilgang til det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1. Disse avtalene skal 
bygge på gjensidighet og inneholde bestem-
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melser om fortrolighet og vern av opplysnin-
ger tilsvarende dem som gjelder i Unionen.

5. Rapportene om alvorlige hendelser nevnt i 
artikkel 87 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak 
overføres automatisk via det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
hendelsen har funnet sted.

6. Trendrapportene nevnt i artikkel 88 nr. 1 bok-
stav a) skal etter mottak overføres automatisk 
via det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel til vedkommende myndigheter 
i medlemsstaten der hendelsene har funnet 
sted.

7. Rapportene om korrigerende sikkerhetstiltak 
nevnt i artikkel 87 nr. 1 bokstav b) skal etter 
mottak overføres automatisk via det elektro-
niske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til 
vedkommende myndigheter i følgende med-
lemsstater:
a) Medlemsstatene der det korrigerende sik-

kerhetstiltaket er truffet eller skal treffes.
b) Medlemsstaten der produsenten har sitt 

registrerte forretningssted.
8. De periodiske sammendragsrapportene nevnt 

i artikkel 87 nr. 9 skal etter mottak overføres 
automatisk via det elektroniske systemet 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende 
myndighet i
a) den eller de medlemsstatene som deltar i 

koordineringsprosedyren i samsvar med 
artikkel 89 nr. 9, og som er blitt enige om 
den periodiske sammendragsrapporten,

b) medlemsstaten der produsenten har sitt 
registrerte forretningssted.

9. Informasjonen nevnt i nr. 5–8 i denne artikkel 
skal etter mottak overføres automatisk via det 
elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne 
artikkel til det meldte organet som har utstedt 
sertifikatet for det aktuelle utstyret i samsvar 
med artikkel 56.

Avsnitt 3

Markedstilsyn

Artikkel 93

Markedstilsynsaktiviteter

1. Vedkommende myndigheter skal foreta 
egnede kontroller av utstyrs egenskaper og 
ytelse med henblikk på samsvar, herunder, 
dersom det er relevant, en gjennomgåelse av 
dokumentasjon samt fysiske kontroller eller 
laboratoriekontroller på grunnlag av egnede 
stikkprøver. Vedkommende myndigheter skal 

særlig ta hensyn til etablerte prinsipper for 
risikovurdering og risikohåndtering, sikker-
hetsovervåkingsdata og klager.

2. Vedkommende myndigheter skal utarbeide 
årlige tilsynsaktivitetsplaner og sørge for et til-
strekkelig antall materielle og kompetente 
menneskelige ressurser for å kunne gjennom-
føre disse aktivitetene, idet det tas hensyn til 
det europeiske markedstilsynsprogrammet 
utarbeidet av koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr i henhold til artikkel 105 samt 
lokale forhold.

3. For å oppfylle forpliktelsene fastsatt i nr. 1
a) kan vedkommende myndigheter bl.a. kreve 

at markedsdeltakerne framlegger den 
dokumentasjonen og informasjonen som er 
nødvendig for at myndighetene skal kunne 
utføre sine oppgaver, og, dersom det er 
berettiget, stiller til rådighet nødvendige 
stikkprøver av utstyr eller gir tilgang til 
utstyr vederlagsfritt, og

b) skal vedkommende myndigheter utføre 
både anmeldte og ved behov uanmeldte 
inspeksjoner av lokaler som tilhører mar-
kedsdeltakere, samt leverandører og/eller 
underleverandører, og ved behov på anlegg 
som tilhører yrkesbrukere.

4. Vedkommende myndigheter skal utarbeide et 
årlig sammendrag av resultatene av tilsynsak-
tivitetene og gjøre det tilgjengelig for andre 
vedkommende myndigheter ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Vedkommende myndigheter kan beslaglegge, 
destruere eller på annen måte gjøre ubrukelig 
utstyr som utgjør en alvorlig risiko, eller forfal-
sket utstyr, dersom de anser at det er nødven-
dig for å verne folkehelsen.

6. Etter hver inspeksjon som utføres for formå-
lene nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndig-
het utarbeide en rapport om resultatene av 
inspeksjonen som gjelder oppfyllelse av de 
rettslige og tekniske kravene som får anven-
delse i henhold til denne forordning. I rappor-
ten skal eventuelle nødvendige korrigerende 
tiltak angis.

7. Vedkommende myndighet som har utført 
inspeksjonen, skal underrette markedsdelta-
keren som har vært gjenstand for inspeksjo-
nen, om innholdet i rapporten nevnt i nr. 6 i 
denne artikkel. Før den endelige rapporten 
vedtas, skal vedkommende myndighet gi mar-
kedsdeltakeren mulighet til å framsette kom-
mentarer. Denne endelige inspeksjonsrappor-
ten skal legges inn i det elektroniske systemet 
omhandlet i artikkel 100.
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8. Medlemsstatene skal gjennomgå og vurdere 
hvordan deres markedstilsynsaktiviteter fun-
gerer. Slike gjennomgåelser og vurderinger 
skal foretas minst hvert fjerde år, og resulta-
tene av dette arbeidet skal oversendes til de 
andre medlemsstatene og Kommisjonen. Hver 
medlemsstat skal gjøre et sammendrag av 
resultatene tilgjengelig for allmennheten ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 100.

9. Vedkommende myndigheter i medlemssta-
tene skal koordinere sine markedstilsynsakti-
viteter, samarbeide med hverandre og 
utveksle resultatene av disse aktivitetene med 
hverandre og med Kommisjonen for å sikre et 
harmonisert og høyt markedstilsynsnivå i alle 
medlemsstater.

Dersom det er relevant, skal vedkom-
mende myndigheter i medlemsstatene bli 
enige om arbeidsfordeling, felles markedstil-
synsaktiviteter og spesialisering.

10. Dersom mer enn én myndighet i en medlems-
stat har ansvar for markedstilsyn og kontroll 
med ytre grenser, skal disse myndighetene 
samarbeide med hverandre ved å utveksle 
informasjon som er relevant for deres rolle og 
funksjoner.

11. Dersom det er relevant, skal vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene samarbeide 
med vedkommende myndigheter i tredjestater 
med henblikk på å utveksle informasjon og 
teknisk støtte og fremme aktiviteter knyttet til 
markedstilsyn.

Artikkel 94

Vurdering av utstyr som mistenkes for å 
utgjøre en uakseptabel risiko, eller for annen 
manglende oppfyllelse av kravene

Dersom vedkommende myndigheter i en med-
lemsstat på grunnlag av data innhentet ved hjelp 
av sikkerhetsovervåkings- eller markedstilsynsak-
tiviteter eller annen informasjon har grunn til å tro 
at utstyr
a) kan utgjøre en uakseptabel risiko for pasien-

ters, brukeres eller andre personers helse 
eller sikkerhet eller for andre aspekter av ver-
net av folkehelsen, eller

b) på annen måte ikke oppfyller kravene fastsatt i 
denne forordning,

skal de foreta en vurdering av det aktuelle 
utstyret som omfatter alle kravene fastsatt i 
denne forordning, og som gjelder risikoen for-
bundet med utstyret, eller enhver annen man-
glende oppfyllelse av kravene.

De berørte markedsdeltakerne skal samar-
beide med vedkommende myndigheter.

Artikkel 95

Framgangsmåte for håndtering av utstyr som 
utgjør en uakseptabel helse- og 
sikkerhetsrisiko

1. Dersom vedkommende myndigheter etter å 
ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 
94 finner at utstyret utgjør en uakseptabel 
risiko for pasienters, brukeres og andre perso-
ners helse og sikkerhet eller for andre aspek-
ter av vernet av folkehelsen, skal de uten 
opphold kreve at produsenten av det berørte 
utstyret, dennes autoriserte representant og 
alle andre relevante markedsdeltakere treffer 
alle egnede og behørig begrunnede korrige-
rende tiltak for å bringe utstyret i samsvar med 
kravene i denne forordning som er knyttet til 
risikoen som utstyret utgjør, og, på en måte 
som står i forhold til risikoens art, begrense til-
gjengeliggjøringen av utstyret på markedet, 
underlegge tilgjengeliggjøringen av utstyrets 
særlige krav og trekke tilbake utstyret fra mar-
kedet eller tilbakekalle det innen en rimelig 
frist som er tydelig definert og meddelt den 
relevante markedsdeltakeren.

2. Vedkommende myndigheter skal uten opp-
hold underrette Kommisjonen, de andre med-
lemsstatene og, dersom det er utstedt et 
sertifikat i samsvar med artikkel 56 for det 
aktuelle utstyret, det meldte organet som har 
utstedt sertifikatet, om resultatene av vurderin-
gen og de tiltakene de har pålagt markedsdel-
takerne å treffe, ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 100.

3. Markedsdeltakerne nevnt i nr. 1 skal uten opp-
hold sikre at alle egnede korrigerende tiltak 
treffes i hele Unionen for alt berørt utstyr som 
de har gjort tilgjengelig på markedet.

4. Dersom markedsdeltakeren nevnt i nr. 1 ikke 
treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen 
nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndigheter 
treffe alle egnede tiltak for å forby eller 
begrense tilgjengeliggjøringen av utstyret på 
sitt nasjonale marked, trekke utstyret tilbake 
fra markedet eller tilbakekalle det.

Vedkommende myndigheter skal uten opp-
hold underrette Kommisjonen, de andre med-
lemsstatene og det meldte organet nevnt i nr. 2 
i denne artikkel om disse tiltakene ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100.

5. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle 
tilgjengelige opplysninger, særlig data som er 
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nødvendige for å identifisere og spore utstyr 
som ikke oppfyller kravene, utstyrets opprin-
nelse, arten av og årsakene til den påståtte 
manglende oppfyllelsen av kravene og risi-
koen i den forbindelse, arten og varigheten av 
de nasjonale tiltakene som er truffet, og argu-
mentene som den berørte markedsdeltakeren 
har framsatt.

6. Andre medlemsstater enn den som har innle-
det framgangsmåten, skal ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 100 uten 
opphold underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene om eventuell relevant ytterli-
gere informasjon de måtte ha om det berørte 
utstyrets manglende oppfyllelse av kravene, 
samt eventuelle tiltak de har truffet i forbin-
delse med det berørte utstyret.

Dersom de har innvendinger mot det 
meldte nasjonale tiltaket, skal de uten opphold 
underrette Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene om disse innvendingene ved hjelp 
av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
100.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommi-
sjonen har framsatt innvendinger mot tiltak 
som en medlemsstat har truffet, innen to 
måneder etter mottak av underretningen 
nevnt i nr. 4, skal tiltakene anses for å være 
berettigede.

I dette tilfellet skal alle medlemsstater 
sørge for at det uten opphold treffes tilsva-
rende egnede begrensende tiltak eller for-
budstiltak med hensyn til det berørte utstyret, 
herunder tilbaketrekking, tilbakekalling eller 
begrensning av utstyrets tilgjengelighet på 
deres nasjonale marked.

Artikkel 96

Framgangsmåte for vurdering av nasjonale 
tiltak på unionsplan

1. Dersom en medlemsstat innen to måneder 
etter mottak av underretningen nevnt i artikkel 
95 nr. 4 framsetter innvendinger mot et tiltak 
truffet av en annen medlemsstat, eller dersom 
Kommisjonen anser at tiltaket er i strid med 
unionsretten, skal Kommisjonen etter å ha råd-
ført seg med berørte vedkommende myndig-
heter og eventuelt berørte markedsdeltakere 
vurdere det aktuelle nasjonale tiltaket. På 
grunnlag av resultatene av denne vurderingen 
kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe beslutning om hvorvidt 
det nasjonale tiltaket er berettiget. Disse gjen-
nomføringsrettsaktene skal vedtas i samsvar 

med undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 
114 nr. 3.

2. Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale 
tiltaket er berettiget, som nevnt i nr. 1 i denne 
artikkel, får artikkel 95 nr. 7 annet ledd anven-
delse. Dersom Kommisjonen anser at det 
nasjonale tiltaket ikke er berettiget, skal den 
berørte medlemsstaten trekke tiltaket tilbake.

Dersom Kommisjonen ikke treffer en 
beslutning i henhold til nr. 1 i denne artikkel 
innen åtte måneder etter mottak av underret-
ningen nevnt i artikkel 95 nr. 4, skal det nasjo-
nale tiltaket anses som berettiget.

3. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen 
anser at helse- og sikkerhetsrisikoen som er 
forbundet med et utstyr, ikke på tilfredsstil-
lende måte kan begrenses ved hjelp av tiltak 
som den eller de berørte medlemsstatene tref-
fer, kan Kommisjonen på anmodning fra en 
medlemsstat eller på eget initiativ ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter treffe de nødvendige 
og behørig begrunnede tiltakene for å sikre 
vern av helse og sikkerhet, herunder tiltak 
som begrenser eller forbyr omsetning og 
ibruktaking av det berørte utstyret. Disse gjen-
nomføringsrettsaktene skal vedtas i samsvar 
med undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 
114 nr. 3.

Artikkel 97

Annen manglende oppfyllelse av kravene

1. Dersom vedkommende myndigheter i en med-
lemsstat etter å ha foretatt en vurdering i hen-
hold til artikkel 94 fastslår at et utstyr ikke 
oppfyller kravene fastsatt i denne forordning, 
men ikke utgjør en uakseptabel risiko for pasi-
enters, brukeres eller andre personers helse 
eller sikkerhet, eller for andre aspekter av ver-
net av folkehelsen, skal de pålegge den rele-
vante markedsdeltakeren å utbedre den 
manglende oppfyllelsen av kravene innen en 
rimelig frist som er tydelig definert og meddelt 
markedsdeltakeren, og som står i forhold til 
den manglende oppfyllelsen av kravene.

2. Dersom markedsdeltakeren ikke utbedrer den 
manglende oppfyllelsen av kravene innen fris-
ten nevnt i nr. 1 i denne artikkel, skal den 
berørte medlemsstaten uten opphold treffe 
alle egnede tiltak for å begrense eller forby til-
gjengeliggjøring av produktet på markedet, 
eller sikre at det tilbakekalles eller trekkes til-
bake fra markedet. Den aktuelle medlemssta-
ten skal uten opphold underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene om disse til-
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takene ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 100.

3. For å sikre en ensartet anvendelse av denne 
artikkel kan Kommisjonen ved hjelp av gjen-
nomføringsrettsakter angi egnede tiltak som 
vedkommende myndigheter skal treffe for å 
håndtere visse typer av manglende oppfyllelse 
av kravene. Disse gjennomføringsrettsaktene 
skal vedtas i samsvar med undersøkelsespro-
sedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 98

Forebyggende helseverntiltak

1. Dersom en medlemsstat etter å ha foretatt en 
vurdering som viser at det er en potensiell 
risiko knyttet til et utstyr eller en spesifikk 
kategori eller gruppe av utstyr, anser at tilgjen-
geliggjøringen på markedet eller ibruktakin-
gen av et utstyr eller en bestemt kategori eller 
gruppe av utstyr for å verne pasienters, bruke-
res og andre personers helse og sikkerhet 
eller andre folkehelseaspekter bør forbys, 
begrenses eller underlegges særlige krav, 
eller at dette utstyret eller denne kategorien 
eller gruppen av utstyr bør trekkes tilbake fra 
markedet eller tilbakekalles, kan den treffe 
alle nødvendige og berettigede tiltak.

2. Medlemsstaten nevnt i nr. 1 skal umiddelbart 
underrette Kommisjonen og alle andre med-
lemsstater og begrunne sin beslutning ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 100.

3. Kommisjonen skal i samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr og ved 
behov de berørte markedsdeltakerne vurdere 
de nasjonale tiltakene som er truffet. Kommi-
sjonen kan ved hjelp av gjennomføringsretts-
akter treffe beslutning om hvorvidt de 
nasjonale tiltakene er berettigede eller ikke. 
Dersom Kommisjonen ikke har truffet en 
beslutning senest seks måneder etter under-
retningen, anses de nasjonale tiltakene for å 
være berettigede. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

4. Dersom vurderingen nevnt i nr. 3 i denne 
artikkel viser at tilgjengeliggjøringen på mar-
kedet eller ibruktakingen av et utstyr, en 
bestemt kategori eller gruppe av utstyr bør for-
bys, begrenses eller underlegges særlige krav, 
eller at dette utstyret eller denne kategorien 
eller gruppen av utstyr bør trekkes tilbake fra 
markedet eller tilbakekalles i alle medlemssta-
ter for å verne pasienters, brukeres eller andre 

personers helse og sikkerhet eller andre folke-
helseaspekter, kan Kommisjonen vedta gjen-
nomføringsrettsakter for å treffe nødvendige 
og behørig begrunnede tiltak. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 114 
nr. 3.

Artikkel 99

God forvaltningspraksis

1. Ethvert tiltak som vedkommende myndigheter 
i medlemsstatene treffer i henhold til artikkel 
95–98, skal inneholde en nøyaktig beskrivelse 
av forholdene som ligger til grunn for tiltaket. 
Dersom et slikt tiltak er rettet mot en bestemt 
markedsdeltaker, skal vedkommende myndig-
het uten opphold underrette den berørte mar-
kedsdeltakeren om det aktuelle tiltaket og sam-
tidig informere vedkommende om hvilke klage-
muligheter som finnes i henhold til gjeldende 
rett eller forvaltningspraksis i den berørte med-
lemsstaten, og om fristen for å klage. Dersom 
tiltaket får allmenn anvendelse, skal det offent-
liggjøres på egnet måte.

2. Bortsett fra i tilfeller der det må treffes tiltak 
umiddelbart på grunn av en uakseptabel risiko 
for menneskers helse eller sikkerhet, skal den 
berørte markedsdeltakeren gis mulighet til å 
framsette sine synspunkter for vedkommende 
myndighet innen en rimelig og tydelig definert 
frist før det treffes tiltak.

Dersom det er truffet tiltak uten at mar-
kedsdeltakeren har hatt mulighet til å fram-
sette sine synspunkter som nevnt i første ledd, 
skal vedkommende gis mulighet til dette så 
snart som mulig, og tiltaket som er truffet, skal 
gjennomgås umiddelbart deretter.

3. Alle tiltak som er truffet, skal umiddelbart 
trekkes tilbake eller endres når markedsdelta-
keren har vist at vedkommende har truffet 
effektive korrigerende tiltak, og at utstyret 
oppfyller kravene i denne forordning.

4. Dersom et tiltak som er truffet i henhold til 
artikkel 95–98, gjelder utstyr som et meldt 
organ har deltatt i samsvarsvurderingen av, 
skal vedkommende myndigheter ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 100 
underrette det relevante meldte organet og 
myndigheten med ansvar for det meldte orga-
net om tiltaket som er truffet.
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Artikkel 100

Elektronisk system for markedstilsyn

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette og forvalte et elektronisk sys-
tem for å samle inn og behandle følgende 
informasjon:
a) Sammendrag av resultatene av tilsynsakti-

vitetene nevnt i artikkel 93 nr. 4.
b) Den endelige inspeksjonsrapporten nevnt i 

artikkel 93 nr. 7.
c) Informasjon om utstyr som utgjør en uak-

septabel risiko for helse og sikkerhet, som 
nevnt i artikkel 95 nr. 2, 4 og 6.

d) Informasjon om produkters manglende 
oppfyllelse av kravene som nevnt i artikkel 
97 nr. 2.

e) Informasjon om forebyggende helseverntil-
tak som nevnt i artikkel 98 nr. 2.

f) Sammendrag av resultatene av medlems-
statenes gjennomgåelser og vurderinger av 
markedstilsynsaktiviteter som nevnt i artik-
kel 93 nr. 8.

2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel 
skal overføres umiddelbart via det elektro-
niske systemet til alle berørte vedkommende 
myndigheter og, dersom det er relevant, til det 
meldte organet som har utstedt et sertifikat i 
samsvar med artikkel 56 for det berørte utsty-
ret, og skal være tilgjengelig for medlemssta-
tene og Kommisjonen.

3. Informasjon som utveksles mellom medlems-
statene, skal ikke offentliggjøres dersom det 
kan skade markedstilsynsaktivitetene og sam-
arbeidet mellom medlemsstatene.

KAPITTEL VIII

SAMARBEID MELLOM MEDLEMSSTATENE, 
KOORDINERINGSGRUPPEN FOR MEDISINSK 
UTSTYR, EKSPERTLABORATORIER, 
EKSPERTPANELER OG UTSTYRSREGISTRE

Artikkel 101

Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal utpeke en eller flere ved-
kommende myndigheter som skal ha ansvar for 
gjennomføringen av denne forordning. De skal gi 
sine myndigheter den myndigheten, de ressur-
sene, det utstyret og den kunnskapen som kreves 
for at de skal kunne utføre sine oppgaver på en til-
fredsstillende måte i henhold til denne forordning. 
Medlemsstatene skal oversende vedkommende 
myndigheters navn og kontaktopplysninger til 

Kommisjonen, som skal offentliggjøre en liste 
over vedkommende myndigheter.

Artikkel 102

Samarbeid

1. Medlemsstatenes vedkommende myndigheter 
skal samarbeide med hverandre og med Kom-
misjonen. Kommisjonen skal legge til rette for 
den utvekslingen av informasjon som er nød-
vendig for å oppnå en ensartet anvendelse av 
denne forordning.

2. Når det er hensiktsmessig, skal medlemssta-
tene med støtte fra Kommisjonen delta i inter-
nasjonale initiativer med henblikk på å sikre 
samarbeid mellom reguleringsmyndigheter på 
området medisinsk utstyr.

Artikkel 103

Koordineringsgruppe for medisinsk utstyr

1. Det nedsettes herved en koordineringsgruppe 
for medisinsk utstyr.

2. Hver medlemsstat skal for en treårsperiode 
som kan fornyes, utpeke et medlem og et vara-
medlem med ekspertise på området medisinsk 
utstyr og et medlem og et varamedlem med 
ekspertise på område medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk til koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr. En medlemsstat kan velge å 
utpeke bare ett medlem og ett varamedlem 
med ekspertise på begge områder.

Medlemmene av koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr skal velges på grunnlag av 
den kompetansen og erfaringen de har på 
området medisinsk utstyr og medisinsk utstyr 
til in vitro-diagnostikk. De skal representere 
medlemsstatenes vedkommende myndigheter. 
Kommisjonen skal offentliggjøre navnene på 
medlemmene og deres tilknytningsforhold.

Varamedlemmene skal representere og 
stemme på vegne av medlemmer som ikke er 
til stede.

3. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
skal komme sammen jevnlig og, når situasjo-
nen krever det, på anmodning fra Kommisjo-
nen eller en medlemsstat. De som skal delta 
på møtene, skal enten være de medlemmene 
som er utpekt på grunnlag av sin rolle og 
ekspertise på området medisinsk utstyr, eller 
de medlemmene som er utpekt på grunnlag av 
sin ekspertise på området medisinsk utstyr til 
in vitro-diagnostikk, eller de medlemmene 
som er utpekt på grunnlag av sin ekspertise på 
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begge områder, eller varamedlemmene for 
disse, alt etter hva som er relevant.

4. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
skal gjøre sitt ytterste for å oppnå enighet. 
Dersom enighet ikke kan oppnås, skal koordi-
neringsgruppen treffe flertallsbeslutning blant 
medlemmene. Medlemmer med avvikende 
standpunkter kan kreve at deres standpunkter 
og begrunnelsen for disse registreres i koordi-
neringsgruppens standpunkt.

5. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
skal ledes av en representant for Kommisjo-
nen. Lederen skal ikke delta i avstemningene i 
koordineringsgruppen.

6. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
kan med utgangspunkt i hvert enkelt tilfelle 
invitere eksperter og andre tredjeparter til å 
delta på møtene eller komme med skriftlige 
bidrag.

7. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
kan nedsette faste eller midlertidige under-
grupper. Dersom det er relevant, skal organi-
sasjoner som representerer interessene til 
bransjen for medisinsk utstyr, helsepersonell, 
laboratorier, pasienter og forbrukere på uni-
onsplan, inviteres til disse undergruppene som 
observatører.

8. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
skal fastsette sin egen forretningsorden der 
det særlig skal fastsettes framgangsmåter for 
følgende:
– Vedtakelse av uttalelser eller anbefalinger 

eller andre standpunkter, herunder i haste-
tilfeller.

– Delegering av oppgaver til rapporterende 
og medrapporterende medlemmer.

– Gjennomføring av artikkel 107 med hensyn 
til interessekonflikter.

– Undergruppenes virkemåte.
9. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 

skal ha oppgavene fastsatt i artikkel 105 i 
denne forordning og artikkel 99 i forordning 
(EU) 2017/746.

Artikkel 104

Støtte fra Kommisjonen

Kommisjonen skal støtte samarbeidet mellom 
vedkommende nasjonale myndigheter. Den skal 
særlig sørge for at det tilrettelegges for utveksling 
av erfaringer mellom vedkommende myndig-
heter, samt yte teknisk, vitenskapelig og logistisk 
støtte til koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr og dens undergrupper. Den skal organisere 
møtene i koordineringsgruppen for medisinsk 

utstyr og dens undergrupper, delta på disse 
møtene og sørge for egnet oppfølging.

Artikkel 105

Oppgaver for koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr

I henhold til denne forordning skal koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr ha følgende opp-
gaver:
a) Bidra til vurderingen av ansøkende samsvar-

svurderingsorganer og meldte organer i hen-
hold til bestemmelsene fastsatt i kapittel IV.

b) Rådgi Kommisjonen på dennes anmodning om 
forhold som gjelder koordineringsgruppen av 
meldte organer nedsatt i henhold til artikkel 
49.

c) Bidra til utarbeidingen av retningslinjer som 
skal sikre en effektiv og harmonisert gjennom-
føring av denne forordning, særlig med hen-
syn til utpeking av og tilsyn med meldte 
organer, anvendelse av de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse, produsentenes gjen-
nomføring av kliniske evalueringer og 
utprøvinger og meldte organers vurdering 
samt sikkerhetsovervåkingsaktiviteter.

d) Bidra til den løpende overvåkingen av den tek-
niske utviklingen og vurderingen av om de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i denne forordning og i forordning (EU) 
2017/746 er tilstrekkelige til å sikre utstyrets 
sikkerhet og ytelse, og dermed bidra til å iden-
tifisere eventuelle behov for å endre vedlegg I 
til denne forordning.

e) Bidra til å utarbeide utstyrsstandarder, felles 
spesifikasjoner og vitenskapelige retningslin-
jer, herunder produktspesifikke retningslinjer, 
for klinisk utprøving av visse typer utstyr, sær-
lig implanterbart utstyr og utstyr i klasse III.

f) Bistå vedkommende myndigheter i medlems-
statene i deres koordineringsaktiviteter, særlig 
på området klassifisering og fastsettelse av 
utstyrs regulatoriske status, kliniske utprøvin-
ger, sikkerhetsovervåking og markedstilsyn, 
herunder utarbeiding og opprettholdelse av en 
ramme for et europeisk markedstilsynspro-
gram med det som mål å oppnå effektivitet og 
harmonisering av markedstilsynet i Unionen, i 
samsvar med artikkel 93.

g) Gi råd, enten på eget initiativ eller på anmod-
ning fra Kommisjonen, ved vurderingen av 
spørsmål knyttet til gjennomføringen av denne 
forordning.

h) Bidra til harmonisert forvaltningspraksis med 
hensyn til utstyr i medlemsstatene.



2019–2020 Prop. 46 LS 181
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Artikkel 106

Vitenskapelige, tekniske og kliniske uttalelser 
og råd

1. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter og i samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr sørge for at 
det utpekes ekspertpaneler for vurdering av 
den kliniske evalueringen på relevante medi-
sinske områder som nevnt i nr. 9 i denne artik-
kel, og at det framlegges synspunkter i 
samsvar med artikkel 48 nr. 6 i forordning 
(EU) 2017/746 om ytelsesevalueringen av 
visse typer medisinsk utstyr til in vitro-diag-
nostikk, og ved behov for kategorier eller 
grupper av utstyr eller for særlige farer som er 
forbundet med kategorier eller grupper av 
utstyr, i samsvar med prinsippene om høyest 
mulig vitenskapelig kompetanse, upartiskhet, 
uavhengighet og åpenhet. De samme prinsip-
pene får anvendelse dersom Kommisjonen 
beslutter å utpeke ekspertlaboratorier i sam-
svar med nr. 7 i denne artikkel.

2. Det kan utpekes ekspertpaneler og ekspertla-
boratorier på områder der Kommisjonen i 
samråd med koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr fastslår at det er behov for konse-
kvent vitenskapelig, teknisk og/eller klinisk 
rådgivning eller laboratorieekspertise i forbin-
delse med gjennomføringen av denne forord-
ning. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier 
kan utpekes på fast eller midlertidig basis.

3. Ekspertpanelene skal bestå av rådgivere som 
Kommisjonen har utpekt på grunnlag av opp-
datert klinisk, vitenskapelig eller teknisk 
ekspertise på området, og med en geografisk 
fordeling som gjenspeiler mangfoldet innen 
vitenskapelige og kliniske strategier i Unio-
nen. Kommisjonen skal fastsette antall med-
lemmer i hvert panel ut fra hvilke behov som 
foreligger.

Medlemmene av ekspertpanelene skal 
utføre sine oppgaver på en upartisk og objektiv 
måte. De skal verken anmode om eller motta 
instrukser fra meldte organer eller produsen-
ter. Hvert medlem skal avgi en interesseerklæ-
ring som skal gjøres offentlig tilgjengelig.

Kommisjonen skal opprette systemer og 
framgangsmåter for aktivt å håndtere og fore-
bygge mulige interessekonflikter.

4. Ekspertpaneler skal ta hensyn til relevant 
informasjon fra berørte parter, herunder pasi-
entorganisasjoner og helsepersonell, når de 
utarbeider sine vitenskapelige uttalelser.

5. Kommisjonen kan etter samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr utpeke råd-
givere til ekspertpaneler etter at en innbydelse 
til interessetegning er blitt offentliggjort i Den 
europeiske unions tidende og på Kommisjonens 
nettsted. Avhengig av oppgavens art og beho-
vet for spesifikk ekspertise kan det utpekes 
rådgivere til ekspertpanelene for en periode på 
høyst tre år, og deres mandat kan fornyes.

6. Kommisjonen kan etter samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr registrere 
rådgivere på en sentral liste over tilgjengelige 
eksperter som, selv om de ikke er formelt 
utpekt til et panel, er tilgjengelige for å gi råd 
og støtte ekspertpanelets arbeid ved behov. 
Denne listen skal offentliggjøres på Kommisjo-
nens nettsted.

7. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter og etter samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr utpeke 
ekspertlaboratorier på grunnlag av deres 
ekspertise innen
– fysikalsk-kjemisk karakterisering eller
– mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, 

mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-
klinisk og toksikologisk testing av bestemt 
utstyr og bestemte kategorier eller grupper 
av utstyr.
Kommisjonen skal bare utpeke ekspertla-

boratorier som en medlemsstat eller Det felles 
forskningssenter har inngitt en søknad om 
utpeking for.

8. Ekspertlaboratoriene skal oppfylle følgende 
kriterier:
a) Ha passende og tilstrekkelige kvalifisert 

personale med tilstrekkelig kunnskap om 
og erfaring med utstyret som de er utpekt 
for.

b) Ha det nødvendige utstyret for å kunne 
utføre oppgavene de har fått tildelt.

c) Ha den nødvendig kjennskapen til interna-
sjonale standarder og beste praksis.

d) Ha en egnet administrativ organisasjon og 
struktur.

e) Sikre at personalet behandler informasjo-
nen og dataene de mottar når de utfører 
sine oppgaver, fortrolig.

9. Ekspertpaneler som er utpekt med henblikk 
på klinisk evaluering på relevante medisinske 
områder, skal utføre oppgavene fastsatt i artik-
kel 54 nr. 1, artikkel 61 nr. 2 og avsnitt 5.1 i 
vedlegg IX eller avsnitt 6 i vedlegg X, alt etter 
hva som er relevant.



182 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

10. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan ha 
følgende oppgaver, alt etter hvilke behov som 
finnes:
a) Yte vitenskapelig, teknisk og klinisk 

bistand til Kommisjonen og koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr i forbindelse 
med gjennomføringen av denne forord-
ning.

b) Bidra til utarbeiding og opprettholdelse av 
egnet veiledning og felles spesifikasjoner 
for
– kliniske utprøvinger,
– klinisk evaluering og klinisk oppfølging 

etter at utstyr er brakt i omsetning,
– ytelsesstudier,
– ytelsesevaluering og oppfølging av 

ytelse etter at utstyr er brakt i omset-
ning,

– fysikalsk-kjemisk karakterisering og
– mikrobiologisk, biokompatibilitetsrela-

tert, mekanisk, elektrisk, elektronisk 
eller ikke-klinisk toksikologisk testing 
for et bestemt utstyr eller en bestemt 
kategori eller gruppe av utstyr eller for 
bestemte farer knyttet til en kategori 
eller gruppe av utstyr.

c) Utarbeide og gjennomgå retningslinjene 
for klinisk evaluering og for ytelsesevalue-
ring for å foreta samsvarsvurdering i tråd 
med det aktuelle tekniske nivået når det 
gjelder klinisk evaluering, ytelsesevalue-
ring, fysikalsk-kjemisk karakterisering og 
mikrobiologisk, biokompatibilitetsrelatert, 
mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikke-
klinisk toksikologisk testing.

d) Bidra til utarbeiding av standarder på inter-
nasjonalt plan og sikre at nevnte standarder 
gjenspeiler det aktuelle tekniske nivået.

e) Avgi uttalelser på anmodning fra produsen-
ter i samsvar med artikkel 61 nr. 2 og 
meldte organer og medlemsstater i sam-
svar med nr. 11–13 i denne artikkel.

f) Bidra til å identifisere bekymringsfulle for-
hold og nye spørsmål angående medisinsk 
utstyrs sikkerhet og ytelse.

g) Avgi synspunkter i samsvar med artikkel 48 
nr. 4 i forordning (EU) 2017/746 om ytelse-
sevalueringen av visse typer medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk.

11. Kommisjonen skal lette medlemsstatenes, 
meldte organers og produsentenes tilgang til 
råd fra ekspertpaneler og ekspertlaboratorier 
om bl.a. kriteriene for et egnet datasett for 
samsvarsvurdering av utstyr, særlig med hen-
syn til de kliniske dataene som kreves i forbin-

delse med klinisk evaluering, med hensyn til 
fysikalsk-kjemisk karakterisering og med hen-
syn til mikrobiologisk, biokompatibilitetsrela-
tert, mekanisk, elektrisk, elektronisk og ikke-
klinisk toksikologisk testing.

12. Når medlemmene av ekspertpanelene vedtar 
sin vitenskapelige uttalelse i samsvar med nr. 
9, skal de gjøre sitt ytterste for å oppnå enig-
het. Dersom det ikke er mulig å oppnå enig-
het, skal ekspertpanelene treffe flertallsbeslut-
ning blant medlemmene, og i den vitenskape-
lige uttalelsen skal de forskjellige standpunk-
tene og hvilke grunner de bygger på, framgå.

Kommisjonen skal offentliggjøre den viten-
skapelige uttalelsen og rådene som er gitt, i 
samsvar med nr. 9 og 11 i denne artikkel og 
sikre at det tas hensyn til fortrolighetsas-
pektene fastsatt i artikkel 109. Retningslinjene 
for klinisk evaluering nevnt i nr. 10 bokstav c) 
skal offentliggjøres etter samråd med koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr.

13. Kommisjonen kan kreve at produsenter og 
meldte organer betaler gebyrer for rådene 
som gis av ekspertpaneler og ekspertlaborato-
rier. Gebyrenes struktur og størrelse samt 
refunderbare kostnaders omfang og struktur 
skal vedtas av Kommisjonen ved hjelp av gjen-
nomføringsrettsakter, idet det tas hensyn til 
målene om en egnet gjennomføring av denne 
forordning, vern av helse og sikkerhet, støtte 
til nyskaping og kostnadseffektivitet og beho-
vet for å oppnå en aktiv deltakelse i ekspertpa-
nelene. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprose-
dyren nevnt i artikkel 114 nr. 3.

14. Gebyrene som skal betales til Kommisjonen i 
samsvar med framgangsmåten i nr. 13 i denne 
artikkel, skal fastsettes på en åpen måte og på 
grunnlag av kostnadene for tjenestene som er 
levert. Gebyrene som skal betales, skal redu-
seres i tilfelle av en framgangsmåte for samråd 
i forbindelse med klinisk evaluering som er 
innledet i samsvar med avsnitt 5.1 bokstav c) i 
vedlegg IX, og som omfatter en produsent som 
er en svært liten, liten eller mellomstor bedrift 
i henhold til rekommandasjon 2003/361/EF.

15. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 115 for 
å endre ekspertpanelenes og ekspertlaborato-
rienes oppgaver nevnt i nr. 10 i denne artikkel.
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Artikkel 107

Interessekonflikter

1. Medlemmer av koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr, dens undergrupper samt 
medlemmer av ekspertpaneler og ekspertlabo-
ratorier skal ikke ha økonomiske eller andre 
interesser i bransjen for medisinsk utstyr som 
kan påvirke deres upartiskhet. De skal for-
plikte seg til å handle i allmennhetens 
interesse og på en uavhengig måte. De skal 
avgi erklæring om eventuelle direkte eller indi-
rekte interesser de kan ha i bransjen for medi-
sinsk utstyr, og oppdatere erklæringen 
dersom det skjer en relevant endring. Interes-
seerklæringen skal gjøres offentlig tilgjengelig 
på Kommisjonens nettsted. Denne artikkel får 
ikke anvendelse på representanter for berørte 
organisasjoner som deltar i undergrupper av 
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

2. Eksperter og andre tredjeparter som i hvert 
enkelt tilfelle inviteres av koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal avgi erklæring 
om eventuelle interesser de måtte ha i den 
aktuelle saken.

Artikkel 108

Utstyrsregistre og -databaser

Kommisjonen og medlemsstatene skal treffe alle 
egnede tiltak for å oppmuntre til opprettelse av 
registre og databaser for bestemte typer utstyr 
ved å fastsette felles prinsipper for innsamling av 
sammenlignbar informasjon. Slike registre og 
databaser skal bidra til en uavhengig vurdering av 
utstyrets langsiktige sikkerhet og ytelse eller til 
sporbarheten av implanterbart utstyr eller alle 
slike egenskaper.

KAPITTEL IX

FORTROLIGHET, VERN AV OPPLYSNINGER, 
FINANSIERING OG SANKSJONER

Artikkel 109

Fortrolighet

1. Med mindre annet er fastsatt i denne forord-
ning og uten at det berører eksisterende nasjo-
nale bestemmelser og praksis i medlems-
statene om fortrolighet, skal alle parter som 
berøres av anvendelsen av denne forordning, 
sikre fortrolig behandling av den informasjo-
nen og de dataene de mottar når de utfører 
sine oppgaver, med henblikk på å verne

a) personopplysninger i samsvar med artikkel 
110,

b) fysiske eller juridiske personers kommersi-
elt fortrolige informasjon og forretnings-
hemmeligheter, herunder immaterialrettig-
heter, med mindre utlevering er i allmenn-
hetens interesse,

c) en effektiv gjennomføring av denne forord-
ning, særlig med hensyn til inspeksjoner, 
undersøkelser eller revisjoner.

2. Uten at det berører nr. 1, skal informasjon som 
utveksles på fortrolig grunnlag mellom ved-
kommende myndigheter og mellom vedkom-
mende myndigheter og Kommisjonen, ikke 
utleveres uten at det på forhånd er innhentet 
samtykke fra den myndigheten som informa-
sjonen stammer fra.

3. Nr. 1 og 2 skal ikke berøre Kommisjonens, 
medlemsstatenes og meldte organers rettighe-
ter og plikter når det gjelder utveksling av 
informasjon og offentliggjøring av advarsler, 
og heller ikke de berørte personenes plikt til å 
utlevere informasjon i henhold til strafferetten.

4. Kommisjonen og medlemsstatene kan 
utveksle fortrolig informasjon med regule-
ringsmyndigheter i tredjestater som de har 
inngått bi- eller multilaterale avtaler om fortro-
lighet med.

Artikkel 110

Vern av opplysninger

1. Medlemsstatene skal anvende direktiv 95/46/
EF på behandling av personopplysninger som 
utføres i medlemsstatene i henhold til denne 
forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 får anvendelse 
på behandling av personopplysninger som 
utføres av Kommisjonen i henhold til denne 
forordning.

Artikkel 111

Gebyrer

1. Denne forordning skal ikke berøre medlems-
statenes mulighet til å kreve gebyrer for den 
virksomheten som er beskrevet i denne for-
ordning, forutsatt at størrelsen på gebyret fast-
settes på en åpen måte og på grunnlag av 
prinsippene om kostnadsdekning.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene minst tre 
måneder før gebyrenes struktur og størrelse 
skal vedtas. Gebyrenes struktur og størrelse 
skal gjøres offentlig tilgjengelig på anmodning.
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Artikkel 112

Finansiering av aktiviteter forbundet med 
utpeking av og tilsyn med meldte organer

Kostnadene forbundet med felles vurderingsakti-
viteter skal dekkes av Kommisjonen. Kommisjo-
nen skal ved hjelp av gjennomføringsrettsakter 
fastsette refunderbare kostnaders omfang og 
struktur og andre nødvendige gjennomførings-
regler. Disse gjennomføringsrettsaktene skal ved-
tas i samsvar med undersøkelsesprosedyren 
nevnt i artikkel 114 nr. 3.

Artikkel 113

Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjo-
ner som får anvendelse på brudd på bestemmel-
sene i denne forordning, og treffe alle nødvendige 
tiltak for å sikre at sanksjonene gjennomføres. De 
fastsatte sanksjonene skal være virkningsfulle, stå 
i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende. 
Medlemsstatene skal innen 25. februar 2020 
underrette Kommisjonen om disse bestemmel-
sene og tiltakene og uten opphold underrette den 
om eventuelle senere endringer.

KAPITTEL X

SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 114

Komitéprosedyre

1. Kommisjonen skal bistås av en komité for 
medisinsk utstyr. Nevnte komité skal være en 
komité i henhold til forordning (EU) nr. 182/
2011.

2. Når det vises til dette nummer, får artikkel 4 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Når det vises til dette nummer, får artikkel 5 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Dersom komiteen ikke avgir uttalelse, skal 
Kommisjonen ikke vedta utkastet til gjennom-
føringsrettsakt, og artikkel 5 nr. 4 tredje ledd i 
forordning (EU) nr. 182/2011 får anvendelse.

4. Når det vises til dette nummer, får artikkel 8 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt 
med artikkel 4 og 5 i samme forordning, alt 
etter hva som er relevant, anvendelse.

Artikkel 115

Utøvelse av delegert myndighet

1. Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter 
gis Kommisjonen med forbehold for vilkårene 
fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til å vedta de delegerte rettsak-
tene nevnt i artikkel 1 nr. 5, artikkel 3, artikkel 
10 nr. 4, artikkel 18 nr. 3, artikkel 19 nr. 4, 
artikkel 27 nr. 10, artikkel 44 nr. 11, artikkel 52 
nr. 5, artikkel 56 nr. 6, artikkel 61 nr. 8, artikkel 
70 nr. 8 og artikkel 106 nr. 15 skal gis Kommi-
sjonen for en periode på fem år fra 25. mai 
2017. Kommisjonen skal utarbeide en rapport 
om den delegerte myndigheten senest ni 
måneder før utløpet av femårsperioden. Den 
delegerte myndigheten skal stilltiende forlen-
ges med perioder av samme varighet, med 
mindre Europaparlamentet eller Rådet motset-
ter seg en slik forlengelse senest tre måneder 
før utgangen av hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 1 
nr. 5, artikkel 3, artikkel 10 nr. 4, artikkel 18 nr. 
3, artikkel 19 nr. 4, artikkel 27 nr. 10, artikkel 
44 nr. 11, artikkel 52 nr. 5, artikkel 56 nr. 6, 
artikkel 61 nr. 8, artikkel 70 nr. 8 og artikkel 
106 nr. 15 kan når som helst tilbakekalles av 
Europaparlamentet eller Rådet. En beslutning 
om tilbakekalling innebærer at den delegerte 
myndigheten som angis i beslutningen, opphø-
rer å gjelde. Den får anvendelse dagen etter at 
den er kunngjort i Den europeiske unions 
tidende eller på et senere tidspunkt angitt i 
beslutningen. Den berører ikke gyldigheten av 
delegerte rettsakter som allerede har trådt i 
kraft.

4. Før en delegert rettsakt vedtas, skal Kommi-
sjonen rådføre seg med eksperter utpekt av 
hver enkelt medlemsstat i samsvar med prin-
sippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle avta-
len av 13. april 2016 om bedre regelverksutfor-
ming.

5. Så snart Kommisjonen vedtar en delegert 
rettsakt, skal den underrette Europaparlamen-
tet og Rådet samtidig om dette.

6. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artik-
kel 1 nr. 5, 3, 10 nr. 4, 18 nr. 3, 19 nr. 4, 27 nr. 
10, 44 nr. 11, 52 nr. 5, 56 nr. 6, 61 nr. 8, 70 nr. 8 
og 106 nr. 15 trer i kraft bare dersom verken 
Europaparlamentet eller Rådet har gjort innsi-
gelse innen en frist på tre måneder etter at 
rettsakten ble meddelt Europaparlamentet og 
Rådet, eller dersom både Europaparlamentet 
og Rådet innen utløpet av denne fristen har 
underrettet Kommisjonen om at de ikke har til 
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hensikt å gjøre innsigelse. Fristen forlenges 
med tre måneder på Europaparlamentets eller 
Rådets initiativ.

Artikkel 116

Særskilte delegerte rettsakter for forskjellige 
delegerte myndigheter

Kommisjonen skal vedta en delegert rettsakt for 
hver myndighet den delegeres i henhold til denne 
forordning.

Artikkel 117

Endring av direktiv 2001/83/EF

I vedlegg I til direktiv 2001/83/EF skal avsnitt 3.2. 
nr. 12 lyde:
«12)Dersom et produkt omfattes av dette direktiv 

i henhold til artikkel 1 nr. 8 annet ledd eller 
artikkel 1 nr. 9 annet ledd i europaparlaments- 
og rådsforordning (EU) 2017/74538, skal søk-
naden om markedsføringstillatelse inneholde 
resultatene, dersom disse opplysningene fore-
ligger, av vurderingen av om utstyrsdelen opp-
fyller de relevante generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I til 
nevnte forordning som er oppført i produsen-
tens EU-samsvarserklæring eller det relevante 
sertifikatet utstedt av et meldt organ, og som 
gir produsenten rett til å utstyre det medisin-
ske utstyret med CE-merking.

Dersom søknaden ikke inneholder resulta-
tene av samsvarsvurderingen nevnt i første 
ledd, og dersom det i forbindelse med samsvar-
svurderingen av utstyret, dersom det brukes 
alene, kreves at et meldt organ deltar i henhold 
til forordning (EU) 2017/745, skal myndighe-
ten kreve at søkeren framlegger en uttalelse 
om utstyrsdelens samsvar med de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i ved-
legg I til nevnte forordning utstedt av et meldt 
organ som er utpekt i samsvar med nevnte for-
ordning for den aktuelle typen utstyr.»

Artikkel 118

Endring av forordning (EF) nr. 178/2002

I artikkel 2 tredje ledd i forordning (EF) nr. 178/
2002 skal ny bokstav lyde:

«i) medisinsk utstyr i henhold til europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) 2017/74539.»

Artikkel 119

Endring av forordning (EF) nr. 1223/2009

I artikkel 2 i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal 
nytt nummer lyde:
«4. Kommisjonen kan på anmodning fra en med-

lemsstat eller på eget initiativ vedta de nødven-
dige tiltak for å fastslå om et bestemt produkt 
eller en bestemt gruppe av produkter omfattes 
av definisjonen «kosmetisk produkt». Disse til-
takene skal vedtas etter framgangsmåten med 
forskriftskomité nevnt i artikkel 32 nr. 2.»

Artikkel 120

Overgangsbestemmelser

1. Fra og med 26. mai 2020 skal enhver offentlig-
gjøring av meldinger knyttet til et meldt organ 
i samsvar med direktiv 90/385/EØF og 93/
42/EØF være ugyldig.

2. Sertifikater utstedt av meldte organer i sam-
svar med direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF 
før 25. mai 2017 skal fortsatt være gyldige fram 
til utløpet av perioden angitt på sertifikatet, 
bortsett fra sertifikater utstedt i samsvar med 
vedlegg 4 til direktiv 90/385/EØF eller ved-
legg IV til direktiv 93/42/EØF, som blir ugyl-
dige senest 27. mai 2022.

Sertifikater utstedt av meldte organer i 
samsvar med direktiv 90/385/EØF og 93/42/
EØF fra 25. mai 2017 skal fortsatt være gyldige 
fram til utløpet av perioden angitt på sertifika-
tet, som ikke skal overstige fem år fra utstedel-
sen av sertifikatet. De blir imidlertid ugyldige 
senest 27. mai 2024.

3. Som unntak fra artikkel 5 i denne forordning 
kan utstyr i klasse I i henhold til direktiv 93/
42/EØF som det er utarbeidet samsvarserklæ-
ring for før 26. mai 2020, og som i henhold til 
framgangsmåten for samsvarsvurdering i 
denne forordning krever medvirkning fra et 
meldt organ, eller som har et sertifikat utstedt 
i samsvar med direktiv 90/385/EØF eller 
direktiv 93/42/EØF, og som er gyldig i hen-
hold til nr. 2 i denne artikkel, bringes i omset-
ning eller tas i bruk fram til 26. mai 2024, 
forutsatt at det etter 26. mai 2024 fortsatt er i 

38 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745 av 5. 
april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning 
(EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av rådsdirektiv 90/
385/EØF og 93/42/EØF (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1).

39 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745 av 5. 
april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning 
(EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av rådsdirektiv 90/
385/EØF og 93/42/EØF (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1).
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samsvar med et av nevnte direktiver, og forut-
satt at designen og det tiltenkte formålet ikke 
er blitt vesentlig endret. Kravene i denne for-
ordning til overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, markedstilsyn, sikkerhetsovervå-
king, registrering av markedsdeltakere og 
utstyr får imidlertid anvendelse i stedet for de 
tilsvarende kravene i nevnte direktiver.

Uten at det berører kapittel IV og nr. 1 i 
denne artikkel, skal det meldte organet som 
har utstedt sertifikatet nevnt i først ledd, fort-
satt være ansvarlig for egnet overvåking med 
hensyn til alle gjeldende krav knyttet til utsty-
ret det har sertifisert.

4. Utstyr som lovlig er brakt i omsetning i hen-
hold til direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF 
før 26. mai 2020, og utstyr som er brakt i 
omsetning etter 26. mai 2020 i henhold til nr. 3 
i denne artikkel, kan fortsatt gjøres tilgjengelig 
på markedet eller tas i bruk fram til 26. mai 
2025.

5. Som unntak fra direktiv 90/385/EØF og 93/
42/EØF kan utstyr som oppfyller kravene i 
denne forordning, bringes i omsetning før 26. 
mai 2020.

6. Som unntak fra direktiv 90/385/EØF og 93/
42/EØF kan utstyr som oppfyller kravene i 
denne forordning, bringes i omsetning før 26. 
mai 2020. Meldte organer som er blitt utpekt 
og meldt i samsvar med denne forordning, kan 
anvende framgangsmåtene for samsvarsvurde-
ring fastsatt i denne forordning og utstede ser-
tifikater i samsvar med denne forordning før 
26. mai 2020.

7. Når det gjelder utstyr som er underlagt fram-
gangsmåten for samråd fastsatt i artikkel 54, 
får nr. 5 i denne artikkel anvendelse, forutsatt 
at de nødvendige utnevningene til koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr og ekspert-
panelene er gjort.

8. Som unntak fra artikkel 10a, artikkel 10b nr. 1 
bokstav a) og artikkel 11 nr. 5 i direktiv 90/
385/EØF og artikkel 14 nr. 1 og 2, artikkel 14a 
nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 16 nr. 5 i 
direktiv 93/42/EØF skal produsenter, autori-
serte representanter, importører og meldte 
organer som i perioden som starter på den 
seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 
bokstav d), og som utløper 18 måneder 
senere, oppfyller kravene i artikkel 29 nr. 4, 
artikkel 31 nr. 1 og artikkel 56 nr. 5 i denne for-
ordning, anses for å oppfylle de lover og for-
skrifter som medlemsstatene har vedtatt i 
samsvar med henholdsvis artikkel 10a i direk-
tiv 90/385/EØF eller artikkel 14 nr. 1 og 2 i 

direktiv 93/42/EØF, med henholdsvis artikkel 
10b nr. 1 bokstav a) i direktiv 90/385/EØF 
eller artikkel 14a nr. 1 bokstav a) og b) i direk-
tiv 93/42/EØF og med henholdsvis artikkel 11 
nr. 5 i direktiv 90/385/EØF eller artikkel 16 
nr. 5 i direktiv 93/42/EØF, som angitt i beslut-
ning 2010/227/EU.

9. Tillatelser gitt av vedkommende myndigheter 
i medlemsstatene i samsvar med artikkel 9 nr. 
9 i direktiv 90/385/EØF eller artikkel 11 nr. 13 
i direktiv 93/42/EØF skal være gyldige så 
lenge som det som er angitt i tillatelsen.

10. Utstyr som omfattes av denne forordning i 
samsvar med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), 
og som lovlig er brakt i omsetning eller tatt i 
bruk i samsvar med gjeldende regler i med-
lemsstatene før 26. mai 2020, kan fortsatt brin-
ges i omsetning og tas i bruk i den berørte 
medlemsstaten.

11. Kliniske utprøvinger påbegynt i samsvar med 
artikkel 10 i direktiv 90/385/EØF eller artik-
kel 15 i direktiv 93/42/EØF før 26. mai 2020 
kan fortsette. Fra og med 26. mai 2020 skal 
rapportering av alvorlige uønskede hendelser 
og mangler ved utstyret imidlertid skje i sam-
svar med denne forordning.

12. Fram til Kommisjonen i samsvar med artikkel 
27 nr. 2 har utpekt utstedende enheter, skal 
GS1, HIBCC and ICCBBA anses som utpekte 
utstedende enheter.

Artikkel 121

Vurdering

Senest 27. mai 2027 skal Kommisjonen vurdere 
anvendelsen av denne forordning og utarbeide en 
vurderingsrapport om den framgangen som har 
skjedd med hensyn til å nå målene i forordningen, 
herunder en vurdering av de nødvendige ressur-
sene som kreves for å gjennomføre denne forord-
ning. Det skal særlig legges vekt på medisinsk 
utstyrs sporbarhet takket være markedsdeltake-
res, helseinstitusjoners og helsepersonells lagring 
av UDI-en i henhold til artikkel 27.

Artikkel 122

Oppheving

Uten at det berører artikkel 120 nr. 3 og 4 i denne 
forordning, og uten at det berører medlemsstate-
nes og produsentens forpliktelser med hensyn til 
sikkerhetsovervåking og produsentenes forplik-
telser med hensyn til å gjøre dokumentasjon til-
gjengelig i henhold til direktiv 90/385/EØF og 
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93/42/EØF, oppheves nevnte direktiver med virk-
ning fra 26. mai 2020, med unntak av
– artikkel 8 og 10, artikkel 10b nr. 1 bokstav b) 

og c), artikkel 10b nr. 2 og artikkel 10b nr. 3 i 
direktiv 90/385/EØF samt forpliktelsene med 
hensyn til sikkerhetsovervåking og kliniske 
utprøvinger fastsatt i de tilhørende vedleg-
gene, som oppheves med virkning fra den 
seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 
bokstav d) i denne forordning,

– artikkel 10a, artikkel 10b nr. 1 bokstav a) og 
artikkel 11 nr. 5 i direktiv 90/385/EØF samt 
forpliktelsene med hensyn til registrering av 
utstyr og markedsdeltakere og til sertifikat-
meldinger fastsatt i de tilhørende vedleggene, 
som oppheves med virkning fra 18 måneder 
etter den seneste av datoene nevnt i artikkel 
123 nr. 3 bokstav d) i denne forordning,

– artikkel 10, artikkel 14a nr. 1 bokstav c) og d), 
artikkel 14a nr. 2, artikkel 14a nr. 3 og artikkel 
15 i direktiv 93/42/EØF samt forpliktelsene 
med hensyn til sikkerhetsovervåking og kli-
niske utprøvinger fastsatt i de tilhørende ved-
leggene, som oppheves med virkning fra den 
seneste av datoene nevnt i artikkel 123 nr. 3 
bokstav d) i denne forordning, og

– artikkel 14 nr. 1 og 2, artikkel 14a nr. 1 bokstav 
a) og b) og artikkel 16 nr. 5 i direktiv 93/42/
EØF samt forpliktelsene med hensyn til regis-
trering av utstyr og markedsdeltakere og til 
sertifikatmeldinger fastsatt i de tilhørende ved-
leggene, som oppheves med virkning fra 18 
måneder etter den seneste av datoene nevnt i 
artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i denne forord-
ning.

Når det gjelder utstyr nevnt i artikkel 120 nr. 3 og 
4 i denne forordning, får direktivene nevnt i første 
ledd fortsatt anvendelse fram til 27. mai 2025 i den 
utstrekning det er nødvendig for anvendelsen av 
disse numre.

Uten hensyn til første ledd skal forordning 
(EU) nr. 207/2012 og (EU) nr. 722/2012 fortsatt 
gjelde og får fortsatt anvendelse, med mindre og 
fram til de oppheves ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter som vedtas av Kommisjonen i henhold 
til denne forordning.

Henvisninger til de opphevede direktivene 
skal forstås som henvisninger til denne forord-
ning og leses som angitt i sammenligningstabel-
len i vedlegg XVII til denne forordning.

Artikkel 123

Ikrafttredelse og anvendelsesdato

1. Denne forordning trer i kraft den 20. dagen 
etter at den er kunngjort i Den europeiske uni-
ons tidende.

2. Den får anvendelse fra 26. mai 2020.
3. Som unntak fra nr. 2:

a) Artikkel 35–50 får anvendelse fra 26. 
november 2017. Fra denne datoen og fram 
til 26. mai 2020 får forpliktelsene som påhvi-
ler meldte organer i henhold til artikkel 35–
50, imidlertid anvendelse bare på organer 
som inngir en søknad om utpeking i sam-
svar med artikkel 38.

b) Artikkel 101 og 103 får anvendelse fra 26. 
november 2017.

c) Artikkel 102 får anvendelse fra 26. mai 
2018.

d) Uten at det berører Kommisjonens forplik-
telser i henhold til artikkel 34, får forpliktel-
sene og kravene som gjelder Euramed, 
anvendelse fra den datoen som svarer til 
seks måneder etter offentliggjøring av mel-
dingen nevnt i artikkel 34 nr. 3, dersom 
Euramed på grunn av omstendigheter som 
ikke med rimelighet kunne forutses ved 
utarbeiding av utkastet til plan nevnt i artik-
kel 34 nr. 1, ikke er fullt ut funksjonell 26. 
mai 2020. Bestemmelsene det vises til i for-
rige punktum, er
– artikkel 29,
– artikkel 31,
– artikkel 32,
– artikkel 33 nr. 4,
– artikkel 40 nr. 2 annet punktum,
– artikkel 42 nr. 10,
– artikkel 43 nr. 2,
– artikkel 44 nr. 12 annet ledd,
– artikkel 46 nr. 7 bokstav d) og e),
– artikkel 53 nr. 2,
– artikkel 54 nr. 3,
– artikkel 55 nr. 1,
– artikkel 70–77,
– artikkel 78 nr. 1–13,
– artikkel 79–82,
– artikkel 86 nr. 2,
– artikkel 87 og 88,
– artikkel 89 nr. 5 og 7 og artikkel 89 nr. 8 

tredje ledd,
– artikkel 90,
– artikkel 93 nr. 4, 7 og 8,
– artikkel 95 nr. 2 og 4,
– artikkel 97 nr. 2 siste punktum,
– artikkel 99 nr. 4,
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– artikkel 120 nr. 3 første ledd annet punk-
tum.

Fram til Eudamed er fullt ut funksjonell, får de til-
svarende bestemmelsene i direktiv 90/385/EØF 
og 93/42/EØF anvendelse med henblikk på å 
oppfylle forpliktelsene som er fastsatt i bestem-
melsene angitt i denne bokstav første ledd, når det 
gjelder utveksling av informasjon, herunder sær-
lig informasjon om sikkerhetsovervåkingsrappor-
tering, kliniske utprøvinger, registrering av utstyr 
og markedsdeltakere og sertifikatmeldinger.
e) Artikkel 29 nr. 4 og artikkel 56 nr. 5 får anven-

delse fra 18 måneder etter den seneste av dato-
ene nevnt i bokstav d).

f) For implanterbart utstyr og for utstyr i klasse 
III får artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 
2021. For utstyr i klasse IIa og IIb får artikkel 
27 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 2023. For utstyr 
i klasse I får artikkel 27 nr. 4 anvendelse fra 26. 
mai 2025.

g) For gjenbrukbart utstyr som skal være utstyrt 
med en UDI-bærer på selve utstyret, får artik-
kel 27 nr. 4 anvendelse fra to år etter datoen 
nevnt i bokstav f) i dette nummer for den 
respektive utstyrsklassen i nevnte bokstav.

h) Framgangsmåtene fastsatt i artikkel 78 får 
anvendelse fra 26. mai 2027 uten at det berører 
artikkel 78 nr. 14.

i) Artikkel 120 nr. 12 får anvendelse fra 26. mai 
2019.

Denne forordning er bindende i alle deler og kom-
mer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Strasbourg 5. april 2017.

Vedlegg

I Generelle krav til sikkerhet og ytelse
II Teknisk dokumentasjon
III Teknisk dokumentasjon om overvåking 

etter at utstyret er brakt i omsetning
IV EU-samsvarserklæring
V CE-samsvarsmerking
VI Informasjon som skal framlegges ved regis-

trering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 29 nr. 4 og artikkel 
31, sentrale dataelementer som skal sendes 
til UDI-databasen sammen med UDI-DI-en i 

samsvar med artikkel 28 og 29, og UDI-
systemet

VII Krav som meldte organer skal oppfylle
VIII Klassifiseringsregler
IX Samsvarsvurdering på grunnlag av et kvali-

tetsstyringssystem og vurdering av teknisk 
dokumentasjon

X Samsvarsvurdering på grunnlag av type-
prøving

XI Samsvarsvurdering på grunnlag av produkt-
samsvarsverifisering

XII Sertifikater utstedt av et meldt organ
XIII Framgangsmåte for individuelt tilpasset 

utstyr
XIV Klinisk evaluering og klinisk oppfølging 

etter at utstyret er brakt i omsetning
XV Kliniske utprøvinger
XVI Liste over grupper av produkter uten et 

tiltenkt medisinsk formål nevnt i artikkel 1 
nr. 2

XVII Sammenligningstabell

Vedlegg I

Generelle krav til sikkerhet og ytelse

Kapittel I

Generelle krav

1. Utstyr skal oppnå den ytelsen som produsen-
ten har angitt, og skal designes og framstilles 
på en slik måte at det under normale bruksfor-
hold er egnet for det tiltenkte formålet. Utstyr 
skal være sikkert og effektivt og skal ikke for-
verre pasientenes kliniske tilstand eller sette 
pasientenes sikkerhet eller brukernes eller 
eventuelle andre personers sikkerhet og helse 
i fare, forutsatt at en eventuell risiko som kan 
være forbundet med bruken av utstyret, er 
akseptabel i forhold til den nytten pasienten vil 
ha av det, og er forenlig med et høyt nivå for 
vern av sikkerhet og helse, idet det tas hensyn 
til det allment anerkjente aktuelle tekniske 
nivået.

2. Med kravet i dette vedlegg om å redusere risi-
koene så langt som mulig menes at risikoene 
skal reduseres så langt som mulig uten at 
nytte-risikoforholdet påvirkes negativt.

3. Produsenter skal opprette, gjennomføre, doku-
mentere og opprettholde et risikohåndterings-
system.

Med risikohåndtering menes en kontinuer-
lig gjentakende prosess i hele utstyrets livssy-
klus som skal oppdateres systematisk og 
regelmessig. Ved gjennomføring av risiko-
håndtering skal produsentene

For Europaparlamentet For Rådet

A. Tajani I. Borg

President Formann
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a) utarbeide og dokumentere en risikohåndte-
ringsplan for hvert enkelt utstyr,

b) identifisere og analysere de kjente og forut-
sigbare farene som er forbundet med hvert 
enkelt utstyr,

c) beregne og vurdere risikoene forbundet 
med og som oppstår under den tiltenkte 
bruken, og ved feil bruk, som med rimelig-
het kan forutses,

d) fjerne eller kontrollere risikoene nevnt i 
bokstav c) i samsvar med kravene i avsnitt 
4,

e) vurdere hvilken betydning informasjon fra 
produksjonsfasen, og særlig fra systemet 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, har på farer og hvor ofte de inn-
treffer, på beregninger av tilknyttede risi-
koer samt på den samlede risikoen, nytte-
risikoforholdet og om risikoene er aksepta-
ble, og

f) på grunnlag av vurderingen av betydningen 
av informasjonen nevnt i bokstav e) om 
nødvendig endre kontrolltiltakene i sam-
svar med kravene i avsnitt 4.

4. De risikokontrolltiltakene som produsenter 
vedtar med hensyn til design og framstilling av 
utstyret, skal være i samsvar med sikkerhets-
prinsipper, idet det tas hensyn til det allment 
anerkjente aktuelle tekniske nivået. For å 
redusere risikoene skal produsenter sørge for 
risikostyring, slik at den gjenværende risikoen 
forbundet med hver fare samt den samlede 
gjenværende risikoen anses som akseptabel. 
Når produsentene skal velge de best egnede 
løsningene, skal de i følgende rekkefølge
a) fjerne eller redusere risikoene så langt som 

mulig ved hjelp av sikker design og fram-
stilling,

b) dersom det er relevant, treffe nødvendige 
beskyttelsestiltak, herunder alarmsignaler 
ved behov, dersom risikoene ikke kan fjer-
nes, og

c) stille til rådighet informasjon om sikkerhet 
(advarsler/forholdsregler/kontraindika-
sjoner) og, dersom det er relevant, opplæ-
ring til brukerne.
Produsentene skal informere brukerne om 

eventuelle gjenværende risikoer.
5. Med henblikk på å fjerne eller redusere risi-

koer knyttet til brukerfeil skal produsenten
a) så langt som mulig redusere risikoene knyt-

tet til utstyrets ergonomiske egenskaper og 
de omgivelsene der utstyret er ment å 
skulle brukes (design for pasientsikker-
het), og

b) ta hensyn til de tiltenkte brukernes tek-
niske kunnskap, erfaring, utdanning, opp-
læring og, dersom det er relevant, omgivel-
sene der utstyret skal brukes, samt de til-
tenkte brukernes medisinske og fysiske 
tilstand (design for lekmenn, yrkesbru-
kere, personer med nedsatt funksjonsevne 
eller andre brukere).

6. Et utstyrs egenskaper og ytelse skal i levetiden 
angitt av produsenten ikke forringes så mye at 
pasientens eller brukerens og, dersom det er 
relevant, andre personers helse eller sikkerhet 
settes i fare når utstyret utsettes for påkjennin-
ger som kan forekomme under normale bruks-
forhold, og det er blitt vedlikeholdt på riktig 
måte i samsvar med produsentens anvisnin-
ger.

7. Utstyr skal designes, framstilles og emballeres 
slik at utstyrets egenskaper og ytelse ved den 
tiltenkte bruken ikke forringes under trans-
port og oppbevaring, f.eks. som følge av tem-
peratur- og fuktighetsvingninger, idet det tas 
hensyn til anvisningene og informasjonen fra 
produsenten.

8. Alle kjente og forutsigbare risikoer og eventu-
elle uønskede bivirkninger skal minimeres og 
være akseptable veid opp mot den vurderte 
nytten for pasienten og/eller brukeren som 
følge av utstyrets ytelse ved normale bruksfor-
hold.

9. For utstyr nevnt i vedlegg XVI skal de gene-
relle kravene til sikkerhet fastsatt i avsnitt 1 og 
8 forstås slik at utstyret, når det brukes under 
de tiltenkte forholdene og for de tiltenkte for-
målene, overhodet ikke utgjør en risiko eller 
utgjør en risiko som ikke er høyere enn den 
høyeste akseptable risikoen knyttet til bruk av 
produktet, og som er forenlig med et høyt nivå 
for vern av personers sikkerhet og helse.

Kapittel II

Krav til design og framstilling

10. Kjemiske, fysiske og biologiske egenskaper
10.1.Utstyr skal designes og framstilles på en 

måte som sikrer at kravene til egenskaper 
og ytelse nevnt i kapittel I oppfylles. Det 
skal legges særlig vekt på
a) valg av materialer og stoffer som bru-

kes, særlig med hensyn til toksisitet og, 
dersom det er relevant, antennelighet,

b) at materialene og stoffene som brukes, 
er kompatible med biologiske vev, celler 
og kroppsvæsker, idet det tas hensyn til 
det tiltenkte formålet med utstyret og, 
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dersom det er relevant, absorpsjon, dis-
tribusjon, metabolisme og utskilling,

c) kompatibiliteten mellom forskjellige 
deler i utstyr som består av flere enn én 
implanterbar del,

d) innvirkningen prosessene har på mate-
rialegenskapene,

e) dersom det er relevant, resultatene av 
biofysisk forskning eller modellfors-
kning hvis gyldighet er dokumentert på 
forhånd,

f) de mekaniske egenskapene til materia-
lene som brukes, som eventuelt skal 
gjenspeile egenskaper som styrke, 
formbarhet og bestandighet mot brudd, 
slitasje og materialtretthet,

g) overflateegenskaper og
h) bekreftelsen på at utstyret oppfyller alle 

definerte kjemiske og/eller fysiske spe-
sifikasjoner.

10.2.Utstyr skal designes, framstilles og embal-
leres slik at risikoen som forurensende stof-
fer og reststoffer utgjør for pasientene, 
minimeres, idet det tas hensyn til utstyrets 
tiltenkte formål og til de personene som er 
involvert i transporten, oppbevaringen og 
bruken av utstyret. Det skal tas særlig hen-
syn til vev som eksponeres for slike foru-
rensende stoffer og reststoffer, og til hvor 
lenge eksponeringen varer, og hvor ofte 
den skjer.

10.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det kan brukes på en sikker måte sammen 
med materialene og stoffene, herunder gas-
ser, som det kommer i kontakt med i løpet 
av den tiltenkte bruken. Dersom utstyret er 
beregnet på administrering av legemidler, 
skal det designes og framstilles på en måte 
som gjør det forenlig med de berørte lege-
midlene i samsvar med bestemmelsene og 
begrensningene som gjelder for nevnte 
legemidler, og slik at både legemidlenes og 
utstyrets ytelse opprettholdes i samsvar 
med de respektive indikasjonene og den til-
tenkte bruken.

10.4.Stoffer
10.4.1.Design og framstilling av utstyr

Utstyr skal designes og framstilles 
slik at risikoene forårsaket av stoffer 
eller partikler, herunder slitasjepar-
tikler, nedbrytingsprodukter og proses-
seringsreststoffer, som kan frigjøres fra 
utstyret, reduseres så langt som mulig.

Utstyr eller deler av utstyr eller 
materiale som brukes i utstyr som

– er invasivt og kommer i direkte kon-
takt med menneskekroppen,

– (re)administrerer legemidler, 
kroppsvæsker eller andre stoffer, 
herunder gasser, til/fra kroppen, 
eller

– transporterer eller oppbevarer slike 
legemidler, kroppsvæsker eller stof-
fer, herunder gasser, som skal 
(re)administreres til kroppen, 
skal bare inneholde følgende stoffer 

i en konsentrasjon på over 0,1 vektpro-
sent dersom det er berettiget i henhold 
til avsnitt 10.4.2:
a) kreftframkallende, arvestoffskade-

lige eller reproduksjonstoksiske 
stoffer («CMR-stoffer») i kategori 
1A eller 1B i samsvar med del 3 i ved-
legg VI til europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 1272/
200840, eller

b) stoffer med hormonforstyrrende 
egenskaper for hvilke det foreligger 
vitenskapelig dokumentasjon som 
viser at de kan ha alvorlige virknin-
ger på menneskers helse, og som 
identifiseres enten i samsvar med 
framgangsmåten fastsatt i artikkel 
59 i europaparlaments- og rådsfor-
ordning (EF) nr. 1907/200641, eller, 
når Kommisjonen har vedtatt en 
delegert rettsakt i henhold til artik-
kel 5 nr. 3 første ledd i europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) nr. 
528/201242, i samsvar med kriteri-
ene som er relevante for men-
neskers helse blant kriteriene fast-
satt der.

10.4.2.Begrunnelse med hensyn til fore-
komst av CMR-stoffer og/eller hormon-
forstyrrende stoffer

Begrunnelsen for forekomsten av 
slike stoffer skal bygge på

40 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1272/2008 
av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og embal-
lering av stoffer og stoffblandinger, om endring og opphe-
ving av direktiv 67/548/EØF og 1999/45/EF, og om end-
ring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 av 
31.12.2008, s. 1).

41 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1907/2006 
av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og god-
kjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) 
(EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).

42 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 528/2012 av 
22. mai 2012 om tilgjengeliggjøring på markedet og bruk av 
biocidprodukter (EUT L 167 av 27.6.2012, s. 1).
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a) en analyse og beregning av pasien-
tens eller brukerens potensielle 
eksponering for stoffet,

b) en analyse av mulige alternative stof-
fer, materialer eller design, her-
under, dersom det er tilgjengelig, 
informasjon om uavhengig 
forskning, fagfellevurderte studier, 
vitenskapelige uttalelser fra rele-
vante vitenskapskomiteer og en ana-
lyse av tilgjengeligheten av slike 
alternativer,

c) argumentasjon for hvorfor mulige 
stoffer og/eller erstatningsmateria-
ler, dersom dette er tilgjengelig, 
eller endring av designen, dersom 
dette er mulig, ikke er egnet når det 
gjelder å opprettholde produktenes 
funksjonalitet, ytelse og nytte-risiko-
forhold, idet det bl.a. tas hensyn til 
om den tiltenkte bruken av utstyret 
omfatter behandling av barn eller 
gravide eller ammende kvinner eller 
behandling av andre pasientgrupper 
som anses som særlig sårbare over-
for slike stoffer og/eller materialer, 
og

d) de siste retningslinjene fra den rele-
vante vitenskapskomiteen, dersom 
disse er relevante og tilgjengelige, i 
samsvar med avsnitt 10.4.3. og 
10.4.4.

10.4.3.Retningslinjer for ftalater
Med henblikk på avsnitt 10.4. skal 

Kommisjonen så snart som mulig og 
senest 26. mai 2018 gi den relevante 
vitenskapskomiteen i oppdrag å utar-
beide retningslinjer som skal foreligge 
før 26. mai 2020. Komiteens oppdrag 
skal minst omfatte en nytte-risikoana-
lyse av forekomsten av ftalater som til-
hører en av gruppene av stoffer nevnt i 
avsnitt 10.4.1. bokstav a) og b). I nytte-
risikovurderingen skal det tas hensyn til 
utstyrets tiltenkte formål og sammen-
hengen det skal brukes i, samt eventu-
elle tilgjengelige alternative stoffer og 
alternativer materialer, design eller 
medisinske behandlinger. Retningslin-
jene skal oppdateres når det anses som 
egnet på grunnlag av den siste vitenska-
pelige dokumentasjon, men minst hvert 
femte år.

10.4.4.Retningslinjer for andre CMR-stoffer 
og hormonforstyrrende stoffer

Kommisjonen skal deretter gi den 
relevante vitenskapskomiteen i oppdrag 
å utarbeide retningslinjer som nevnt i 
avsnitt 10.4.3 også for andre stoffer 
nevnt i avsnitt 10.4.1 bokstav a) og b), 
dersom det er relevant.

10.4.5.Merking
Dersom utstyr, deler av utstyr eller 

materialer som brukes i utstyr, som 
nevnt i avsnitt 10.4.1, inneholder stof-
fene nevnt i avsnitt 10.4.1 bokstav a) 
eller b) i en konsentrasjon på over 0,1 
vektprosent, skal forekomsten av 
nevnte stoffer angis på selve utstyret 
og/eller på emballasjen for hver enhet 
eller, dersom det er relevant, på salgs-
emballasjen sammen med en forteg-
nelse over nevnte stoffer. Dersom den 
tiltenkte bruken for slikt utstyr omfatter 
behandling av barn eller gravide eller 
ammende kvinner eller behandling av 
andre pasienter som anses som særlig 
sårbare overfor slike stoffer og/eller 
materialer, skal bruksanvisningen inne-
holde informasjon om de gjenværende 
risikoene for disse pasientgruppene og 
om eventuelle forholdsregler.

10.5.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoene forbundet med utilsiktet inntren-
ging av stoffer i utstyret, reduseres så langt 
som mulig, idet det tas hensyn til utstyret 
og omgivelsene der det skal brukes.

10.6.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoene forbundet med størrelsen på og 
egenskapene til partikler som frigjøres 
eller kan frigjøres i pasientens eller bruke-
rens kropp, reduseres så langt som mulig, 
med mindre de bare kommer i kontakt med 
huden. Nanomaterialer skal vies særlig 
oppmerksomhet.

11. Infeksjon og mikrobiell kontaminering
11.1.Utstyret og utstyrets framstillingsprosess 

skal designes slik at infeksjonsfaren unn-
gås eller begrenses så langt som mulig for 
pasienten, brukeren eller, dersom det er 
relevant, andre personer. Designen skal
a) så langt som mulig og i det omfang som 

er relevant, redusere risikoene forbun-
det med utilsiktede kutt og stikk, f.eks. 
nålestikkskader,

b) muliggjøre enkel og sikker håndtering,
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c) så langt som mulig redusere eventuell 
mikrobiell lekkasje fra utstyret og/eller 
mikrobiell eksponering under bruk og

d) hindre mikrobiell kontaminering av 
utstyret og innholdet i det, f.eks. prøver 
eller væsker.

11.2.Dersom det er nødvendig, skal utstyret 
designes slik at det enkelt kan rengjøres, 
desinfiseres og/eller resteriliseres på en 
sikker måte.

11.3.Utstyr som er merket med opplysninger 
om at det er i en bestemt mikrobiell til-
stand, skal designes, framstilles og embal-
leres på en måte som sikrer at det fremde-
les er i nevnte tilstand når det bringes i 
omsetning, samt under transport- og opp-
bevaringsforholdene angitt av produsen-
ten.

11.4.Utstyr som leveres sterilt, skal designes, 
framstilles og emballeres i samsvar med 
egnede framgangsmåter for å sikre at det er 
sterilt når det bringes i omsetning, og at 
det, med mindre emballasjen som skal opp-
rettholde steriliteten, er skadet, forblir ste-
rilt under transport- og oppbevaringsforhol-
dene angitt av produsenten fram til emballa-
sjen åpnes på stedet der utstyret skal 
brukes. Det skal sikres at det for sluttbru-
keren tydelig framgår at emballasjen ikke 
er brutt.

11.5.Utstyr som er merket som sterilt, skal 
behandles, framstilles, emballeres og steri-
liseres ved hjelp av egnede validerte meto-
der.

11.6.Utstyr som skal steriliseres, skal framstil-
les og emballeres under egnede og kontrol-
lerte forhold og i egnede og kontrollerte 
anlegg.

11.7.Emballeringssystemer for ikke-sterilt 
utstyr skal opprettholde produktets integri-
tet og renhet og, dersom utstyret skal steri-
liseres før bruk, minimere risikoen for 
mikrobiell kontaminering. Emballerings-
systemet skal være egnet for den sterilise-
ringsmetoden som produsenten har angitt.

11.8.Merkingen av utstyret skal gjøre det mulig 
å skille mellom identisk utstyr eller utstyr 
som ligner hverandre, og som bringes i 
omsetning i både steril og ikke-steril til-
stand, i tillegg til symbolet som brukes for 
å angi at utstyret er sterilt.

12. Utstyr som inneholder et stoff som anses for å 
være et legemiddel, og utstyr som består av 
stoffer eller kombinasjoner av stoffer som 

absorberes av eller fordeles lokalt i menneske-
kroppen.
12.1.Når det gjelder utstyr nevnt i artikkel 1 nr. 

8 første ledd, skal kvaliteten, sikkerheten 
og nytten av stoffet som brukt alene kan 
anses for å være et legemiddel i henhold til 
artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, kon-
trolleres i samsvar med metodene angitt i 
vedlegg I til direktiv 2001/83/EF, som fast-
satt i gjeldende framgangsmåte for sam-
svarsvurdering i henhold til denne forord-
ning.

12.2.Utstyr som består av stoffer eller av kom-
binasjoner av stoffer som er beregnet på å 
bli ført inn i menneskekroppen, og som 
absorberes av eller fordeles lokalt i men-
neskekroppen, skal, dersom det er rele-
vant, og på en måte som er begrenset til 
aspektene som ikke omfattes av denne for-
ordning, oppfylle de relevante kravene fast-
satt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF når 
det gjelder vurderingen av absorpsjon, dis-
tribusjon, metabolisme, utskilling, lokal 
toleranse, toksisitet, interaksjon med annet 
utstyr, legemidler eller andre stoffer og 
bivirkningspotensial, som fastsatt i gjel-
dende framgangsmåte for samsvarsvurde-
ring i henhold til denne forordning.

13. Utstyr som inneholder materialer av biologisk 
opprinnelse
13.1.For utstyr framstilt ved bruk av avledede 

produkter av vev eller celler fra mennesker 
som er ikke-levedyktige, eller som er gjort 
ikke-levedyktige, og som omfattes av denne 
forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 6 
bokstav g), gjelder følgende:
a) Donasjon, uttak og testing av vev og cel-

ler skal gjøres i samsvar med direktiv 
2004/23/EF.

b) Bearbeiding, konservering og annen 
håndtering av slikt vev og slike celler 
eller avledede produkter av dette skal 
utføres på en måte som er sikker for 
pasienter, brukere og eventuelle andre 
personer. Sikkerheten skal særlig ivare-
tas i forbindelse med virus og andre 
overførbare agens ved hjelp av egnede 
metoder for framskaffing og bruk av 
validerte metoder for fjerning eller inak-
tivering i løpet av framstillingsproses-
sen.

c) Sporbarhetssystemet for slikt utstyr 
skal utfylle og være forenlig med kra-
vene til sporbarhet og vern av opplys-
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ninger fastsatt i direktiv 2004/23/EF og 
i direktiv 2002/98/EF.

13.2.For utstyr framstilt ved bruk av vev eller 
celler av animalsk opprinnelse eller avle-
dede produkter av dette, som er ikke-leve-
dyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige, 
gjelder følgende:
a) Dersom det er mulig med hensyn til 

dyreartene, skal vev og celler av ani-
malsk opprinnelse eller avledede pro-
dukter av dette stamme fra dyr som har 
gjennomgått veterinærkontroller tilpas-
set den tiltenkte bruken av vevet. Infor-
masjon om dyrenes geografiske opprin-
nelse skal oppbevares av produsentene.

b) Framskaffing, bearbeiding, konserve-
ring, testing og håndtering av vev, celler 
og stoffer av animalsk opprinnelse eller 
avledede produkter av dette skal utføres 
på en måte som er sikker for pasienter, 
brukere og eventuelle andre personer. 
Sikkerheten skal særlig ivaretas i for-
bindelse med virus og andre overfør-
bare agens ved bruk av validerte meto-
der for fjerning eller inaktivering av 
virus i løpet av framstillingsprosessen, 
unntatt dersom bruk av slike metoder 
vil føre til en uakseptabel forringelse 
som vil redusere den kliniske nytten av 
utstyret.

c) Når det gjelder utstyr framstilt ved bruk 
av vev eller celler av animalsk opprin-
nelse eller avledede produkter av dette, 
som nevnt i forordning (EU) nr. 722/
2012, får de særlige kravene fastsatt i 
nevnte forordning anvendelse.

13.3.For utstyr framstilt ved bruk av andre 
ikke-levedyktige biologiske stoffer enn 
dem som er nevnt i avsnitt 13.1 og 13.2, skal 
bearbeiding, konservering, testing og 
håndtering av slike stoffer utføres på en 
måte som er sikker for pasienter, brukere 
og eventuelt andre personer, herunder i 
avfallshåndteringskjeden. Sikkerheten skal 
særlig ivaretas i forbindelse med virus og 
andre overførbare agens ved hjelp av 
egnede metoder for framskaffing og bruk 
av validerte metoder for fjerning eller inak-
tivering i løpet av framstillingsprosessen.

14. Konstruksjon av utstyr og interaksjon med 
utstyrets omgivelser
14.1.Dersom utstyret er beregnet på bruk i 

kombinasjon med annet utstyr eller andre 
innretninger, skal hele kombinasjonen, her-
under sammenkoplingssystemet, være sik-

kert og ikke forringe utstyrets angitte 
ytelse. Enhver begrensning med hensyn til 
bruk av slike kombinasjoner skal angis i 
merkingen og/eller bruksanvisningen. 
Koplinger som brukeren skal betjene, 
f.eks. systemer for overføring av væsker 
eller gasser eller elektriske eller mekaniske 
koplinger, skal designes på en måte som 
minimerer alle mulige risikoer, f.eks. feilko-
pling.

14.2.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det følgende i størst mulig utstrekning unn-
gås eller begrenses:
a) Risikoen for skade som skyldes utsty-

rets fysiske egenskaper, herunder for-
holdet mellom volum og trykk, dets 
størrelse og eventuelt ergonomi.

b) Risikoene i forbindelse med ytre påvirk-
ninger eller miljøforhold som med rime-
lighet kan forutses, f.eks. magnetfelter, 
elektrisk og elektromagnetisk påvirk-
ning utenfra, elektrostatisk utladning, 
stråling forbundet med diagnostiske 
eller terapeutiske prosedyrer, trykk, 
fuktighet, temperatur, trykk- og aksele-
rasjonsvariasjoner eller interferens for-
årsaket av radiosignaler.

c) Risikoene forbundet med bruk av utsty-
ret når det kommer i kontakt med mate-
rialer, væsker og stoffer, herunder gas-
ser, som det eksponeres for under nor-
male bruksforhold.

d) Risikoene forbundet med en mulig 
negativ interaksjon mellom programva-
ren og IT-miljøet der den brukes, og 
som den interagerer med.

e) Risikoen for at stoffer utilsiktet trenger 
inn i utstyret.

f) Risikoen for gjensidig interferens med 
annet utstyr som normalt brukes i 
utprøvingene eller i behandlingen som 
gis.

g) Risikoer som oppstår når vedlikehold 
eller kalibrering ikke er mulig (som 
med implantater), som følge av aldring 
av materialene som er brukt, eller tap av 
presisjon i en måle- eller kontrollmeka-
nisme.

14.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for brann eller eksplosjon minime-
res ved normal bruk og ved første feilfore-
komst. Det skal særlig rettes oppmerksom-
het mot utstyr hvis tiltenkte bruk inne-
bærer at det eksponeres for eller brukes i 
forbindelse med brannfarlige eller eksplo-
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sjonsfarlige stoffer eller stoffer som kan for-
årsake forbrenning.

14.4.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
justering, kalibrering og vedlikehold kan 
utføres på en sikker og effektiv måte.

14.5.Utstyr som er beregnet på bruk sammen 
med annet utstyr eller andre produkter, 
skal designes og framstilles slik at interope-
rabiliteten og kompatibiliteten er pålitelig 
og sikker.

14.6.Måle-, kontroll- eller visningsskalaer skal 
designes og framstilles etter ergonomiske 
prinsipper, idet det tas hensyn til det til-
tenkte formålet, brukerne og miljøforhol-
dene der utstyret skal brukes.

14.7.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
avfallsdisponering av utstyret og tilhørende 
avfallsstoffer kan utføres av brukeren, pasi-
enten eller andre personer på en enkel og 
sikker måte. For dette formål skal produ-
senter identifisere og teste framgangsmå-
ter og tiltak som muliggjør sikker avfallsdis-
ponering av utstyret etter bruk. Slike fram-
gangsmåter skal beskrives i bruksanvisnin-
gen.

15. Utstyr med en diagnostisk funksjon eller måle-
funksjon
15.1.Diagnostisk utstyr og utstyr med en måle-

funksjon skal designes og framstilles slik at 
det er tilstrekkelig nøyaktig, presist og sta-
bilt for den tiltenkte bruken, basert på 
egnede vitenskapelige og tekniske meto-
der. Toleransegrensene for nøyaktighet 
skal angis av produsenten.

15.2.Målingene som gjøres ved hjelp av utstyr 
med målefunksjon, skal uttrykkes i legale 
måleenheter i samsvar med bestemmel-
sene i rådsdirektiv 80/181/EØF43.

16. Vern mot stråling
16.1.Generelt

a) Utstyr skal designes, framstilles og 
emballeres slik at strålingen som pasi-
enter, brukere og andre personer 
eksponeres for, reduseres så langt som 
mulig og på en måte som er forenlig 
med den tiltenkte bruken, uten at strå-
ledosen som er foreskrevet som egnet 
for behandlingen eller diagnostiserin-
gen, begrenses.

b) Bruksanvisningen for utstyr som sen-
der ut farlig eller potensielt farlig strå-
ling, skal inneholde detaljert informa-
sjon om hva slags stråling som sendes 
ut, hvordan pasienten og brukeren kan 
vernes, og hvordan feilbruk og risikoer 
i forbindelse med installering kan redu-
seres så langt som mulig og i et omfang 
som er egnet. Informasjon om aksept- 
og ytelsestesting, akseptkriterier og 
framgangsmåten for vedlikehold skal 
også angis.

16.2.Tilsiktet stråling
a) Dersom utstyr er designet for å sende ut 

farlige eller potensielt farlige nivåer av 
ioniserende og/eller ikke-ioniserende 
stråling som er nødvendig for et 
bestemt medisinsk formål der fordelene 
er større enn risikoene forbundet med 
strålingen, skal brukeren kunne styre 
bestrålingen. Slikt utstyr skal designes 
og framstilles slik at de relevante varia-
ble parametrenes reproduserbarhet sik-
res innenfor en akseptabel toleranse-
margin.

b) Dersom utstyr er beregnet på å sende ut 
farlig eller potensielt farlig ioniserende 
og/eller ikke-ioniserende stråling, skal 
det, når det er mulig, være utstyrt med 
visuelle og/eller hørbare indikatorer 
som advarer om at slike stråler sendes 
ut.

16.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
pasienter, brukere og andre personer så 
langt som mulig ikke eksponeres for utilsik-
tet eller spredt stråling. Dersom det er 
mulig og hensiktsmessig, skal det velges 
metoder som reduserer strålingen som 
pasienter, brukere og eventuelt andre 
berørte personer eksponeres for.

16.4.Ioniserende stråling
a) Utstyr som er beregnet på å sende ut 

ioniserende stråling, skal designes og 
framstilles i henhold til kravene i direk-
tiv 2013/59/Euratom om fastsettelse av 
grunnleggende sikkerhetsstandarder 
for vern mot farene forbundet med 
eksponering for ioniserende stråling.

b) Utstyr som er beregnet på å sende ut 
ioniserende stråling, skal designes og 
framstilles slik at stråledosen, strålings-
kvaliteten og -geometrien så langt som 
mulig kan reguleres og styres, og, der-
som det er mulig, overvåkes under 

43 Rådsdirektiv 80/181/EØF av 20. desember 1979 om tilnær-
ming av medlemsstatenes lovgivning om målenheter og 
om opphevelse av direktiv 71/354/EØF (EFT L 39 av 
15.2.1980, s. 40).
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behandlingen, samtidig som det tas 
hensyn til tiltenkt bruk.

c) Utstyr som sender ut ioniserende strå-
ling, og som er beregnet på røntgendi-
agnostikk, skal designes og framstilles 
slik at det oppnås en bildekvalitet og/
eller et resultat som tilfredsstiller det 
medisinske formålet, samtidig som 
pasienten og brukeren eksponeres for 
minst mulig stråling.

d) Utstyr som sender ut ioniserende strå-
ling, og som er beregnet på terapeutisk 
radiologi, skal designes og framstilles 
slik at dosen som tilføres, stråletypen, 
strålingsenergien og eventuelt strå-
lingskvaliteten kan overvåkes og styres 
på en pålitelig måte.

17. Elektroniske programmerbare systemer – 
utstyr som inneholder elektroniske program-
merbare systemer og programvare som er 
utstyr i seg selv
17.1.Utstyr som inneholder elektroniske pro-

grammerbare systemer, herunder pro-
gramvare, eller programvare som er utstyr 
i seg selv, skal designes slik at det sikres at 
repeterbarhet, pålitelighet og ytelse er i 
samsvar med den tiltenkte bruken. Dersom 
det oppstår en første feilforekomst, skal det 
treffes egnede tiltak slik at risikoene eller 
den svekkede ytelsen som dette kan inne-
bære, fjernes eller reduseres så langt som 
mulig.

17.2.For utstyr som inneholder programvare, 
eller for programvare som er utstyr i seg 
selv, skal programvaren utvikles og fram-
stilles i samsvar med det aktuelle tekniske 
nivået, idet det tas hensyn til prinsippene 
for utviklingslivssyklus, risikohåndtering, 
herunder informasjonssikkerhet, verifise-
ring og validering.

17.3.Programvaren det vises til i dette avsnitt, 
og som er beregnet på bruk i kombinasjon 
med mobile databehandlingsplattformer, 
skal utvikles og framstilles ved at det tas 
høyde for den mobile plattformens særlige 
egenskaper (f.eks. skjermens størrelse og 
kontrastforhold) og ytre faktorer knyttet til 
bruk (skiftende lys- eller støynivå i omgivel-
sene).

17.4.Produsenter skal fastsette minstekrav til 
maskinvare, IT-nettverkenes egenskaper 
og IT-sikkerhetstiltak, herunder vern mot 
uautorisert tilgang, som er nødvendige for 
å kunne bruke programvaren som bereg-
net.

18. Aktivt utstyr og utstyr som er koplet til slikt 
utstyr
18.1.Dersom det i ikke-implanterbart utstyr 

oppstår en første feilforekomst, skal det 
treffes egnede tiltak, slik at risikoene dette 
kan innebære, fjernes eller reduseres så 
langt som mulig.

18.2.Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger 
av en intern strømforsyning, skal være 
utstyrt med en indikator som gjør det mulig 
å fastslå strømforsyningens tilstand, og en 
egnet advarsel eller indikasjon dersom 
strømforsyningskapasiteten når et kritisk 
nivå. Dersom det er nødvendig, skal en slik 
advarsel eller indikasjon gis før strømforsy-
ningen når et kritisk nivå.

18.3.Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger 
av en ekstern strømforsyning, skal ha et 
alarmsystem som viser enhver svikt i 
strømforsyningen.

18.4.Utstyr beregnet på å overvåke én eller 
flere kliniske parametrer hos en pasient 
skal være utstyrt med egnede alarm-
systemer som gjør det mulig å varsle bruke-
ren om situasjoner som kan føre til at en 
pasient dør, eller til at vedkommendes hel-
setilstand blir alvorlig forverret.

18.5.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for at det oppstår elektromagne-
tisk interferens som kan ha negativ innvirk-
ning på bruken av det aktuelle utstyret eller 
annet utstyr eller andre innretninger i de til-
tenkte omgivelsene, reduseres så langt 
som mulig.

18.6.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det har en iboende immunitet mot elektro-
magnetisk interferens som er tilstrekkelig 
til at det kan fungere som det skal.

18.7.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for at pasienten, brukeren eller 
andre personer utsettes for elektrisk støt, 
både under normale bruksforhold og ved 
en første feilforekomst i utstyret, så langt 
som mulig unngås, forutsatt at utstyret er 
installert og vedlikehold som angitt av pro-
dusenten.

18.8.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det så langt som mulig vernes mot uautori-
sert tilgang som kan hindre at det fungerer 
som det skal.

19. Særlige krav til aktivt implanterbart utstyr
19.1.Aktivt implanterbart utstyr skal designes 

og framstilles slik at det følgende så langt 
som mulig unngås eller reduseres:
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a) Risikoer forbundet med bruk av energi-
kilder og, dersom det brukes elektrisi-
tet, særlig i forbindelse med isolering, 
lekkasjestrøm og overoppheting av 
utstyret.

b) Risikoer forbundet med medisinsk 
behandling, særlig som følge av bruk av 
defibrillatorer eller høyfrekvent kirur-
gisk utstyr.

c) Risikoer som kan oppstå dersom vedli-
kehold og kalibrering ikke er mulig, 
herunder
– for stor økning i lekkasjestrømmer,
– aldring av materialene som er brukt,
– for høy varmegenerering fra utsty-

ret,
– redusert nøyaktighet i en av måle- 

eller kontrollmekanismene.
19.2.Aktivt implanterbart utstyr skal designes 

og framstilles slik at det sikrer
– at utstyret er forenlig med stoffene det 

er ment å administrere, dersom dette er 
relevant, og

– at energikilden er pålitelig.
19.3.Aktivt implanterbart utstyr og, dersom det 

er relevant, dets komponenter skal kunne 
identifiseres, slik at alle nødvendige tiltak 
kan treffes dersom det viser seg å være en 
potensiell risiko forbundet med utstyret 
eller dets komponenter.

19.4.Aktivt implanterbart utstyr skal være 
utstyrt med en kode som gjør det mulig å 
identifisere utstyret og produsenten på en 
entydig måte (særlig med hensyn til 
utstyrstypen og framstillingsåret). Dersom 
det er nødvendig, skal det være mulig å lese 
denne koden uten at det må foretas et kirur-
gisk inngrep.

20. Vern mot mekaniske og termiske risikoer
20.1.Utstyr skal designes og framstilles slik at 

pasienter og brukere vernes mot meka-
niske risikoer som f.eks. er forbundet med 
motstand mot bevegelse, ustabilitet og 
bevegelige deler.

20.2.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoer som følge av vibrasjoner fra utsty-
ret reduseres mest mulig, idet det tas hen-
syn til den tekniske utviklingen og tilgjen-
gelige midler for å begrense vibrasjonene, 
særlig ved kilden, med mindre vibrasjo-
nene er en del av den angitte ytelsen.

20.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoer som følge av støy fra utstyret redu-
seres mest mulig, idet det tas hensyn til den 
tekniske utviklingen og tilgjengelige midler 

for å redusere støy, særlig ved kilden, med 
mindre støyen er en del av den angitte 
ytelsen.

20.4.Terminaler og tilkoplingsutstyr til elek-
triske, gassholdige eller hydrauliske og 
pneumatiske energikilder som skal betje-
nes av brukeren eller en annen person, skal 
designes og konstrueres på en måte som 
minimerer alle mulige risikoer.

20.5.Feil som kan forekomme ved montering 
eller utskifting av visse deler, og som kan 
medføre risiko, skal forhindres ved måten 
delene er designet og konstruert på, eller 
dersom dette ikke er mulig, ved informa-
sjon angitt på selve delene og/eller på inn-
kapslingen.

Den samme informasjonen skal være 
angitt på bevegelige deler og/eller på inn-
kapslingen dersom det er nødvendig å 
kjenne bevegelsesretningen for å unngå 
risiko.

20.6.Utstyrets tilgjengelige deler (bortsett fra 
deler eller områder som skal avgi varme 
eller oppnå bestemte temperaturer) og dets 
omgivelser skal ikke oppnå temperaturer 
som kan utgjøre en fare under normale 
bruksforhold.

21. Vern mot risikoene som utstyr som tilfører 
energi eller stoffer, kan utgjøre for pasienten 
eller brukeren
21.1.Utstyr beregnet på å tilføre energi eller 

stoffer til pasienten skal designes og kon-
strueres slik at mengden som skal tilføres, 
kan fastsettes og opprettholdes med en 
nøyaktighet som er tilstrekkelig til å garan-
tere pasientens og brukerens sikkerhet.

21.2.Utstyr skal være utstyrt med et system 
som hindrer og/eller viser enhver unøyak-
tighet i mengden energi eller stoffer som 
tilføres, og som kan utgjøre en fare. Utsty-
ret skal være utstyrt med et egnet system 
som så langt som mulig hindrer utilsiktet 
frigjøring av farlige mengder energi eller 
stoffer fra en energi- og/eller stoffkilde.

21.3.Det skal være tydelig angitt på utstyret 
hvordan betjeningsinnretningene og indi-
katorene virker. Dersom et utstyr er utstyrt 
med anvisninger som er nødvendige for å 
betjene det, eller dersom det er angitt 
bruks- eller justeringsparametrer i form av 
et visuelt system, skal denne informasjonen 
kunne forstås av brukeren og eventuelt av 
pasienten.



2019–2020 Prop. 46 LS 197
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

22. Vern mot risikoer forbundet med medisinsk 
utstyr som ifølge produsenten er beregnet på å 
kunne brukes av lekmenn
22.1.Utstyr beregnet på å kunne brukes av lek-

menn skal designes og framstilles slik at 
det fungerer hensiktsmessig i henhold til 
det tiltenkte formålet, idet det tas hensyn til 
lekmannens ferdigheter og midlene ved-
kommende har til rådighet, og til de påvirk-
ningene som skyldes variasjoner i lekman-
nens teknikk og miljø som med rimelighet 
kan forutses. Det skal være lett for en lek-
mann å forstå og bruke produsentens infor-
masjon og anvisninger.

22.2.Utstyr beregnet på å kunne brukes av en 
lekmann skal designes og framstilles slik at
– utstyret kan brukes på en sikker og rik-

tig måte av den tiltenkte brukeren på 
alle trinn i prosedyren, ved behov etter 
egnet opplæring og/eller informasjon,

– risikoen for utilsiktede kutt og stikk, 
f.eks. nålestikkskader, reduseres så 
langt som mulig og i det omfang som er 
relevant, og

– risikoen for at den tilsiktede brukeren 
anvender utstyret og eventuelt tolker 
resultatene feil, reduseres så langt som 
mulig.

22.3.Utstyr beregnet på å kunne brukes av en 
lekmann skal, dersom det er relevant, inne-
holde en metode som gjør at lekmannen
– kan kontrollere at utstyret på brukstids-

punktet vil fungere som tiltenkt av pro-
dusenten, og

– eventuelt advares dersom det ikke er 
oppnådd et gyldig resultat med utstyret.

Kapittel III

Krav til informasjonen som følger med 
utstyret

23. Merking og bruksanvisning
23.1.Generelle krav til informasjonen fra pro-

dusenten
Alt utstyr skal ledsages av den informa-

sjonen som er nødvendig for å identifisere 
utstyret og produsenten av utstyret, og av 
informasjon om sikkerhet og ytelse som er 
relevant for brukere og eventuelle andre 
personer. Denne informasjonen kan være 
angitt på selve utstyret, på emballasjen eller 
i bruksanvisningen og skal, dersom produ-
senten har et nettsted, gjøres tilgjengelig 
og holdes oppdatert på nettstedet, idet det 
tas hensyn til det følgende:

a) Medium, format, innhold, lesbarhet og 
plassering når det gjelder merkingen og 
bruksanvisningen, skal være tilpasset 
det aktuelle utstyret, dets tiltenkte for-
mål og den eller de tiltenkte brukernes 
tekniske kunnskap, erfaring, utdanning 
eller opplæring. Særlig bruksanvisnin-
gen skal være skrevet på en måte som 
er lett å forstå for den tiltenkte bruke-
ren, og den skal, når det er relevant, 
utfylles med tegninger og diagrammer.

b) Informasjonen som merkingen må inne-
holde, skal finnes på selve utstyret. Der-
som dette ikke er praktisk mulig eller 
hensiktsmessig, kan noe av eller all 
informasjonen angis på emballasjen til 
hver enkelt enhet og/eller emballasjen 
til flere utstyrsenheter.

c) Merkingen skal ha et format som kan 
leses av mennesker, og kan komplette-
res med maskinleselig informasjon, 
f.eks. radiofrekvensidentifikasjon 
(«RFID») eller strekkoder.

d) Utstyr skal leveres med en bruksanvis-
ning. Som et unntak kreves det ingen 
bruksanvisning for utstyr i klasse I og 
klasse IIa dersom slikt utstyr kan bru-
kes på en sikker måte uten bruksanvis-
ning, og forutsatt at ikke annet er angitt 
et annet sted i dette avsnitt.

e) Dersom flere utstyrsenheter leveres til 
én bruker og/eller ett sted, kan utstyret 
leveres med ett eksemplar av bruksan-
visningen dersom dette er avtalt med 
kjøper, som i alle tilfeller kan be om å få 
flere eksemplarer vederlagsfritt.

f) Bruksanvisningen kan leveres til bruke-
ren i et annet format enn på papir (f.eks. 
elektronisk) i det omfang og bare på vil-
kårene som er fastsatt i forordning (EU) 
nr. 207/2012 eller i eventuelle gjennom-
føringsregler vedtatt i henhold til denne 
forordning.

g) Gjenværende risikoer som brukeren 
og/eller andre personer skal informe-
res om, skal angis i form av begrensnin-
ger, kontraindikasjoner, forholdsregler 
eller advarsler i informasjonen fra pro-
dusenten.

h) Dersom det er relevant, skal informasjo-
nen fra produsenten angis i form av 
internasjonalt anerkjente symboler. Alle 
symboler eller farger som brukes til 
identifikasjon, skal være i samsvar med 
de harmoniserte standardene eller de 
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felles spesifikasjonene. På områder der 
det ikke finnes harmoniserte standar-
der eller felles spesifikasjoner, skal sym-
bolene og fargene beskrives i dokumen-
tasjonen som følger med utstyret.

23.2.Informasjon i merkingen
Merkingen skal inneholde alle følgende 

opplysninger:
a) Utstyrets navn eller handelsnavn.
b) De opplysningene som er absolutt nød-

vendige for at brukeren skal kunne 
identifisere utstyret, innholdet i embal-
lasjen og, dersom det ikke er innlysende 
for brukeren, det tiltenkte formålet med 
utstyret.

c) Produsentens navn, registrerte firma-
navn eller registrerte varemerke og 
adressen til vedkommendes registrerte 
forretningssted.

d) Dersom produsenten har sitt regis-
trerte forretningssted utenfor Unionen, 
skal den autoriserte representantens 
navn og adressen til vedkommendes 
registrerte forretningssted angis.

e) Dersom det er relevant, opplysninger 
om at utstyret inneholder
– et legemiddel, herunder et avledet 

produkt av blod eller plasma fra 
mennesker, eller

– vev eller celler, eller avledede pro-
dukter av dette, fra mennesker eller

– vev eller celler av animalsk opprin-
nelse, eller avledede produkter av 
dette, som nevnt i forordning (EU) 
nr. 722/2012.

f) Dersom det er relevant, informasjon 
merket i samsvar med avsnitt 10.4.5.

g) Påskriften «LOT NUMBER» (partinum-
mer) eller «SERIAL NUMBER» (serie-
nummer) etterfulgt av utstyrets parti-
nummer eller serienummer, eller et til-
svarende symbol, alt etter hva som er 
relevant.

h) UDI-bæreren nevnt i artikkel 27 nr. 4 og 
del C i vedlegg VI.

i) Entydige opplysninger om fram til hvil-
ken dato det er sikkert å bruke eller 
implantere utstyret, angitt med minst år 
og måned, dersom dette er relevant.

j) Dersom datoen fram til hvilken det er 
sikkert å bruke utstyret, ikke er angitt, 
angis produksjonsdatoen. Denne pro-
duksjonsdatoen kan inngå i partinum-
meret eller serienummeret, forutsatt at 
datoen enkelt kan identifiseres.

k) Opplysninger om særlige vilkår for opp-
bevaring og/eller håndtering.

l) Dersom utstyret leveres sterilt, opplys-
ninger om at utstyret er sterilt samt ste-
riliseringsmetoden.

m) Nødvendige advarsler og forholdsre-
gler som brukeren av utstyret eller 
eventuelle andre personer umiddelbart 
må gjøres oppmerksomme på. Denne 
informasjonen kan begrenses til et mini-
mum så lenge mer detaljert informasjon 
angis i bruksanvisningen, idet det tas 
hensyn til de tiltenkte brukerne.

n) Dersom utstyret er beregnet på 
engangsbruk, opplysninger om dette. 
En produsents opplysninger om 
engangsbruk skal være konsekvent i 
hele Unionen.

o) Dersom utstyret er engangsutstyr som 
er blitt reprosessert, opplysninger om 
dette, antall reprosesseringssykluser 
som allerede er utført, og eventuelle 
begrensninger med hensyn til antall 
reprosesseringssykluser.

p) Dersom utstyret er individuelt tilpasset, 
påskriften «individuelt tilpasset utstyr».

q) Opplysninger om at utstyret er medi-
sinsk utstyr. Dersom utstyret bare er 
beregnet på klinisk utprøving, påskrif-
ten «bare til klinisk utprøving».

r) Når det gjelder utstyr som består av 
stoffer eller en kombinasjon av stoffer 
som er beregnet på å bli ført inn i men-
neskekroppen gjennom en kroppsåp-
ning eller påført huden, og som absor-
beres av eller fordeles lokalt i mennes-
kekroppen, den overordnede kvalitative 
sammensetningen av utstyret og kvanti-
tativ informasjon om den eller de viktig-
ste bestanddelene som skal sikre at den 
tilsiktede hovedvirkningen oppnås.

s) Når det gjelder aktivt implanterbart 
utstyr, serienummeret, og når det gjel-
der annet implanterbart utstyr, serie-
nummeret eller partinummeret.

23.3.Informasjon på emballasjen som opprett-
holder utstyrets sterile tilstand («sterilem-
ballasje»)

Følgende opplysninger skal angis på 
sterilemballasjen:
a) Opplysninger som gjør det mulig å gjen-

kjenne sterilemballasjen som sådan.
b) En erklæring om at utstyret er i en steril 

tilstand.
c) Steriliseringsmetoden.
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d) Produsentens navn og adresse.
e) En beskrivelse av utstyret.
f) Dersom utstyret er beregnet på klinisk 

utprøving, påskriften «bare til klinisk 
utprøving».

g) Dersom utstyret er individuelt tilpasset, 
påskriften «individuelt tilpasset utstyr».

h) Produksjonsmåned og -år.
i) Entydige opplysninger om fram til hvil-

ken dato det er sikkert å bruke eller 
implantere utstyret, angitt med minst år 
og måned.

j) En anvisning om å slå opp i bruksanvis-
ningen for å finne ut hva som skal gjøres 
dersom sterilemballasjen er skadet eller 
utilsiktet er blitt åpnet før bruk.

23.4.Informasjon i bruksanvisningen
Bruksanvisningen skal inneholde alle 

følgende opplysninger:
a) Opplysningene nevnt i avsnitt 23.2 bok-

stav a), c), e), f), k), l), n) og r).
b) Den tiltenkte bruken av utstyret med 

tydelig angitte indikasjoner, kontraindi-
kasjoner, pasientmålgruppe/-grupper 
og tiltenkte brukere, alt etter hva som er 
relevant.

c) Dersom det er relevant, detaljerte opp-
lysninger om den kliniske nytten som 
kan forventes.

d) Dersom det er relevant, lenker til sam-
mendraget om sikkerhet og klinisk 
ytelse nevnt i artikkel 32.

e) Utstyrets ytelsesegenskaper.
f) Dersom det er relevant, informasjon 

som gjør det mulig for helsepersonell å 
kontrollere at utstyret er egnet, og å 
velge tilhørende programvare og tilbe-
hør.

g) Eventuelle gjenværende risikoer, kon-
traindikasjoner og uønskede bivirknin-
ger, herunder informasjon om dette 
som skal gis til pasienten.

h) Spesifikasjonene som er nødvendige for 
at brukeren skal kunne bruke utstyret 
på riktig måte, f.eks. den oppgitte nøy-
aktighetsgraden dersom utstyret har en 
målefunksjon.

i) Opplysninger om en eventuell forbere-
dende behandling eller håndtering av 
utstyret før det er klart til bruk, eller 
under bruken av det, f.eks. sterilisering, 
ferdigmontering, kalibrering osv., her-
under det desinfiseringsnivået som er 
nødvendig for å garantere pasientens 

sikkerhet, og alle tilgjengelige metoder 
for å oppnå dette desinfiseringsnivået.

j) Eventuelle krav om at brukeren av 
utstyret og/eller andre personer skal ha 
særlige fasiliteter, særlig opplæring 
eller særlige kvalifikasjoner.

k) Informasjon som kreves for å kontrol-
lere at utstyret er riktig installert og 
kommer til å fungere sikkert og som til-
tenkt av produsenten, samt, dersom det 
er relevant,
– opplysninger om arten og hyppighe-

ten av forebyggende og regelmessig 
vedlikehold og eventuell forbere-
dende rengjøring eller desinfisering,

– identifisering av eventuelle for-
brukskomponenter og informasjon 
om hvordan de skiftes ut,

– informasjon om en eventuell nød-
vendig kalibrering for å sikre at 
utstyret fungerer sikkert og som til-
tenkt i hele den planlagte levetiden,

– metoder for å fjerne risikoene som 
personer som deltar i installering, 
kalibrering eller service av utstyr, 
utsettes for.

l) Dersom utstyret leveres sterilt, anvis-
ninger i tilfelle skade på eller utilsiktet 
åpning av sterilemballasjen før bruk.

m) Dersom utstyret leveres ikke-sterilt, 
men skal steriliseres før bruk, egnede 
steriliseringsanvisninger.

n) Dersom utstyret er gjenbrukbart, infor-
masjon om hvilke prosesser som er 
egnet for å gjøre gjenbruk mulig, her-
under rengjøring, desinfisering, embal-
lering og, dersom det er relevant, den 
validerte metoden for resterilisering 
som er egnet for den eller de medlems-
statene der utstyret er brakt i omset-
ning. Det skal opplyses om hvordan det 
kan fastslås at utstyret ikke lenger bør 
gjenbrukes, f.eks. tegn på materialfor-
ringelse, eller det høyeste antall ganger 
utstyret kan gjenbrukes.

o) Dersom det er relevant, informasjon om 
at utstyret bare kan gjenbrukes dersom 
det på produsentens ansvar er blitt 
istandsatt slik at det oppfyller de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse.

p) Dersom det på utstyret er angitt at det 
er engangsutstyr, skal det opplyses om 
kjente egenskaper og tekniske faktorer 
som produsenten vet kan utgjøre en 
risiko dersom utstyret gjenbrukes. 
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Denne informasjonen skal være basert 
på et spesifikt avsnitt i produsentens 
risikohåndteringsdokumentasjon, der 
slike egenskaper og tekniske faktorer 
skal være beskrevet i detalj. Dersom det 
i samsvar med avsnitt 23.1. bokstav d) 
ikke kreves en bruksanvisning, skal 
denne informasjonen gjøres tilgjengelig 
for brukeren på anmodning.

q) For utstyr som er beregnet på bruk 
sammen med annet utstyr og/eller inn-
retninger til generell bruk,
– informasjon som gjør det mulig å 

identifisere slikt utstyr eller slike 
innretninger for å oppnå en sikker 
kombinasjon, og/eller

– informasjon om eventuelle kjente 
begrensninger for kombinasjoner av 
utstyr og innretninger.

r) Dersom utstyret sender ut stråling for 
medisinske formål,
– detaljert informasjon om strålingens 

art, type og, dersom det er relevant, 
intensitet og fordeling,

– informasjon om hvordan pasienten, 
brukeren eller andre personer ver-
nes mot utilsiktet stråling mens 
utstyret er i bruk.

s) Informasjon som gjør det mulig for bru-
keren og/eller pasienten å bli informert 
om eventuelle advarsler, forholdsregler, 
kontraindikasjoner, tiltak som skal tref-
fes, samt begrensninger for bruk av 
utstyret. Dersom det er relevant, skal 
denne informasjonen gjøre det mulig 
for brukeren å orientere pasienten om 
eventuelle advarsler, forholdsregler, 
kontraindikasjoner, tiltak som skal tref-
fes, samt begrensninger for bruk av 
utstyret. Alt etter hva som er relevant, 
skal informasjonen omfatte
– advarsler, forholdsregler og/eller 

tiltak som skal treffes ved funksjons-
feil i utstyret eller endringer i utsty-
rets ytelse som kan påvirke sikker-
heten,

– advarsler, forholdsregler og/eller 
tiltak som skal treffes med hensyn 
til eksponering for ytre påvirkninger 
eller miljøforhold som med rimelig-
het kan forutses, f.eks. magnetfelter, 
elektrisk og elektromagnetisk 
påvirkning utenfra, elektrostatisk 
utladning, stråling forbundet med 
diagnostiske eller terapeutiske pro-

sedyrer, trykk, fuktighet eller tem-
peratur,

– advarsler, forholdsregler og/eller 
tiltak som skal treffes med hensyn 
til risikoene for interferens som 
følge av utstyrets tilstedeværelse, og 
som med rimelighet kan forutses, 
under spesifikke diagnostiske 
undersøkelser, vurderinger, tera-
peutiske behandlinger eller andre 
prosedyrer, f.eks, elektromagnetisk 
interferens fra utstyret som påvirker 
annet utstyr,

– dersom utstyret er beregnet på 
administrering av legemidler, vev 
eller celler fra mennesker eller dyr, 
eller avledede produkter av dette, 
eller biologiske stoffer, enhver 
begrensning eller uforenlighet i val-
get av stoffet som skal admini-
streres,

– advarsler, forholdsregler og/eller 
begrensninger knyttet til legemid-
delet eller det biologiske materialet 
som utgjør en integrert del av utsty-
ret, og

– forholdsregler knyttet til materiale 
som er integrert i utstyret, og som 
inneholder eller består av CMR-stof-
fer eller hormonforstyrrende stof-
fer, eller som kan føre til sensibilise-
ring eller allergisk reaksjon hos 
pasienten eller brukeren.

t) Når det gjelder utstyr som består av 
stoffer eller av kombinasjoner av stoffer 
som er beregnet på å bli ført inn i men-
neskekroppen, og som absorberes av 
eller fordeles lokalt i menneskekrop-
pen, advarsler og forholdsregler, der-
som det er relevant, forbundet med den 
generelle profilen for interaksjon mel-
lom utstyret og dets metabolitter og 
annet utstyr, legemidler og andre stof-
fer samt kontraindikasjoner, uønskede 
bivirkninger og risikoer forbundet med 
overdosering.

u) Når det gjelder implanterbart utstyr, 
den samlede kvalitative og kvantitative 
informasjonen om materialene og stof-
fene som pasientene kan bli eksponert 
for.

v) Advarsler og forholdsregler som skal 
treffes for å fremme sikker avfallsdispo-
nering av utstyret, dets tilbehør og even-
tuelle forbruksvarer som er brukt 
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sammen med det. Alt etter hva som er 
relevant, skal denne informasjonen 
omfatte
– infeksjonsfare eller mikrobielle 

farer, f.eks. eksplantater, nåler eller 
kirurgisk utstyr som er kontaminert 
med potensielt smittefarlige stoffer 
fra mennesker, og

– fysiske farer, f.eks. fra skarpe gjen-
stander.
Dersom det i samsvar med avsnitt 

23.1. bokstav d) ikke kreves en bruks-
anvisning, skal denne informasjonen 
gjøres tilgjengelig for brukeren på 
anmodning.

w) Når det gjelder utstyr beregnet på å 
kunne brukes av lekmenn, i hvilke tilfel-
ler brukeren bør kontakte helseperso-
nell.

x) Når det gjelder utstyr som omfattes av 
denne forordning i henhold til artikkel 1 
nr. 2, informasjon om manglende klinisk 
nytte og risikoene som er forbundet 
med bruk av utstyret.

y) Datoen for utstedelse av bruksanvisnin-
gen eller, dersom den er blitt revidert, 
utstedelsesdatoen og identifikatoren for 
den siste revisjonen av bruksanvisnin-
gen.

z) En merknad til brukeren og/eller pasi-
enten om at enhver alvorlig hendelse 
som har inntruffet i forbindelse med 
utstyret, bør rapporteres til produsen-
ten og vedkommende myndighet i med-
lemsstaten der brukeren og/eller pasi-
enten er etablert.

aa) Informasjon som skal gis pasienter med 
implantert utstyr i samsvar med artik-
kel 18.

ab)Når det gjelder utstyr som inneholder 
elektroniske programmerbare sy-
stemer, herunder programvare, eller 
programvare som er utstyr i seg selv, 
minstekrav til maskinvare, IT-nettverke-
nes egenskaper og IT-sikkerhetstiltak, 
herunder vern mot uautorisert tilgang, 
som er nødvendige for å kunne bruke 
programvaren som beregnet.

Vedlegg II

Teknisk dokumentasjon

Den tekniske dokumentasjonen og, dersom det er 
relevant, et sammendrag av den som produsenten 
skal utarbeide, skal framlegges på en tydelig, 

organisert, søkevennlig og entydig måte, og skal 
særlig omfatte elementene oppført i dette ved-
legg.
1. Utstyrsbeskrivelse og -spesifikasjon, her-

under varianter og tilbehør
1.1.Utstyrsbeskrivelse og -spesifikasjon

a) Produkt- eller handelsnavn og en gene-
rell beskrivelse av utstyret, herunder 
utstyrets tiltenkte formål og tiltenkte 
brukere.

b) Den grunnleggende UDI-DI-en nevnt i 
del C i vedlegg VI som produsenten har 
tildelt det aktuelle utstyret, så snart 
identifiseringen av utstyret blir basert 
på et UDI-system, eller en annen tydelig 
identifikasjon ved hjelp av en produkt-
kode, et katalognummer eller en annen 
entydig referanse som gjør sporing 
mulig.

c) Den tiltenkte pasientpopulasjonen og 
den medisinske tilstanden som skal 
diagnostiseres, behandles og/eller 
overvåkes, samt andre forhold, f.eks. 
kriterier for pasientutvelgelse, indika-
sjoner, kontraindikasjoner, advarsler.

d) Prinsipper for hvordan utstyret funge-
rer og utstyrets virkemåte, ved behov 
vitenskapelig dokumentert.

e) Begrunnelsen for at produktet kvalifise-
rer som utstyr.

f) Utstyrets risikoklasse og begrunnelsen 
for den eller de klassifiseringsreglene 
som er brukt i samsvar med vedlegg 
VIII.

g) En redegjørelse for eventuelle nye 
egenskaper.

h) En beskrivelse av tilbehøret til et utstyr, 
annet utstyr og andre produkter som 
ikke er utstyr, og som er beregnet på 
bruk i kombinasjon med det.

i) En beskrivelse av eller en fullstendig 
liste over de forskjellige konfigurasjo-
nene/variantene av utstyret som vil bli 
gjort tilgjengelig på markedet.

j) En generell beskrivelse av de sentrale 
funksjonelle elementene, f.eks. utsty-
rets deler/komponenter (herunder pro-
gramvare dersom det er relevant), utfor-
ming, sammensetning, funksjonalitet 
og, dersom det er relevant, kvalitative 
og kvantitative sammensetning. Der-
som det er relevant, skal dette omfatte 
merking ved hjelp av visuelle framstil-
linger (f.eks. diagrammer, fotografier 
og tegninger) som tydelig angir de sen-
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trale delene/komponentene, sammen 
med tilstrekkelige forklaringer slik at 
tegningene og diagrammene kan for-
stås.

k) En beskrivelse av råmaterialene som 
inngår i de sentrale funksjonelle ele-
mentene, og de som enten er i direkte 
kontakt med menneskekroppen eller i 
indirekte kontakt med kroppen, f.eks. 
ved ekstrakorporal sirkulasjon av 
kroppsvæsker.

l) Tekniske spesifikasjoner, f.eks. egen-
skaper, mål og ytelse, for utstyret og 
eventuelle varianter/konfigurasjoner 
og tilbehør som normalt angis i produkt-
spesifikasjonen som gjøres tilgjengelig 
for brukeren, f.eks. i brosjyrer, katalo-
ger og lignende publikasjoner.

1.2.Henvisning til tidligere eller lignende gene-
rasjoner av utstyret
a) En oversikt over den eller de tidligere 

generasjonene av utstyret som produ-
senten har framstilt, dersom det finnes 
slikt utstyr.

b) En oversikt over identifisert lignende 
utstyr som er tilgjengelig på markedet i 
Unionen eller på internasjonale marke-
der, dersom det finnes slikt utstyr.

2. Informasjon som skal framlegges av produsen-
ten

Et fullstendig sett av
– merkingen på utstyret og emballasjen, 

f.eks. stykkemballasjen, salgsemballasjen 
og transportemballasjen dersom særlige 
håndteringsforhold gjelder, på språkene 
som er akseptert i medlemsstatene der det 
planlegges å selge utstyret, og

– bruksanvisningen på språkene som er 
akseptert i medlemsstatene der det planleg-
ges å selge utstyret.

3. Informasjon om design og framstilling
a) Informasjon som gjør det mulig å forstå 

designfasene som utstyret har gjennom-
gått.

b) Fullstendig informasjon og fullstendige 
spesifikasjoner, herunder om framstillings-
prosesser og validering av disse, hjelpestof-
fer, løpende overvåking og testing av fer-
dige produkter. Den tekniske dokumenta-
sjonen skal inneholde fullstendig 
informasjon.

c) Identifisering av alle steder, herunder av 
leverandører og underleverandører, der det 
utføres design- og framstillingsaktiviteter.

4. Generelle krav til sikkerhet og ytelse
Dokumentasjonen skal inneholde informa-

sjon som gjør det mulig å påvise samsvar med 
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
som er fastsatt i vedlegg I, og som gjelder for 
utstyret, idet det tas hensyn til utstyrets til-
tenkte formål, samt en begrunnelse for og en 
validering og verifisering av løsningene som er 
valgt for å oppfylle disse kravene. Dokumenta-
sjon av samsvar skal omfatte følgende:
a) De generelle kravene til sikkerhet og ytelse 

som gjelder for utstyret, og en redegjørelse 
for hvorfor andre krav ikke gjelder.

b) Den eller de metodene som brukes for å 
påvise samsvar med hvert av de gjeldende 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse.

c) De harmoniserte standardene, felles spesi-
fikasjonene eller andre løsninger som er 
brukt.

d) Den nøyaktige identiteten til de kontrol-
lerte dokumentene som viser samsvar med 
de enkelte harmoniserte standardene, fel-
les spesifikasjonene eller en annen metode 
som er brukt for å påvise samsvar med de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse. 
Informasjonen det vises til i dette nummer, 
skal inneholde en krysshenvisning til hvor 
i den fullstendige tekniske dokumentasjo-
nen slik dokumentasjon finnes, og, dersom 
det er relevant, sammendraget av den tek-
niske dokumentasjonen.

5. Nytte-risikoanalyse og risikohåndtering
Dokumentasjonen skal inneholde informa-

sjon om følgende:
a) Nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 8 i 

vedlegg I.
b) Løsningene som er brukt, og resultatene av 

risikohåndteringen nevnt i avsnitt 3 i ved-
legg I.

6. Produktverifisering og -validering
Dokumentasjonen skal inneholde resulta-

tene og kritiske analyser av alle verifiserings- 
og valideringstester og/eller -studier som er 
foretatt for å påvise at utstyret er i samsvar med 
kravene i denne forordning, særlig de gjel-
dende generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse.
6.1.Prekliniske og kliniske data

a) Resultater av tester, f.eks. tekniske tes-
ter, laboratorietester, tester med simu-
lert bruk og dyreforsøk samt vurdering 
av offentliggjort litteratur som gjelder 
utstyret, idet det tas hensyn til dets til-
tenkte formål, eller lignende utstyr, og 
som gjelder utstyrets prekliniske sik-
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kerhet og samsvar med spesifikasjo-
nene.

b) Detaljert informasjon om testenes utfor-
ming, fullstendige test- eller studiepro-
tokoller, metoder for analysering av 
data samt sammendrag av data og kon-
klusjoner, særlig med hensyn til
– utstyrets biokompatibilitet, her-

under identifisering av alt materiale 
som kommer i direkte eller indi-
rekte kontakt med pasienten eller 
brukeren,

– fysisk, kjemisk og mikrobiologisk 
karakterisering,

– elektrisk sikkerhet og elektromag-
netisk kompatibilitet,

– verifisering og validering av pro-
gramvare (beskrivelse av utformin-
gen og utviklingen av programvaren 
og dokumentasjon av valideringen 
av programvaren som brukes i det 
ferdige utstyret. Denne informasjo-
nen skal normalt inneholde et sam-
mendrag av resultatene av all verifi-
sering, validering og testing som er 
foretatt både internt og i et simulert 
eller faktisk brukermiljø før den 
endelige frigivelsen. Den skal også 
omfatte alle de forskjellige maskin-
varekonfigurasjonene og, dersom 
det er relevant, operativsystemene 
som er angitt i informasjonen fra 
produsenten),

– stabilitet, herunder holdbarhet, og
– ytelse og sikkerhet.

Dersom det er relevant, skal det 
dokumenteres at bestemmelsene i 
europaparlaments- og rådsdirektiv 
2004/10/EF44 er overholdt.

Dersom det ikke er utført nye tester, 
skal dokumentasjonen inneholde en 
begrunnelse for denne avgjørelsen. Et 
eksempel på en slik begrunnelse kan 
være at det er utført biokompatibili-
tetstesting av identiske materialer som 
er brukt i en tidligere versjon av utstyret 
som lovlig er brakt i omsetning eller tatt 
i bruk.

c) Rapporten om den kliniske evaluerin-
gen og oppdateringer av den samt pla-

nen for den kliniske evalueringen nevnt 
i artikkel 61 nr. 12 og i del A i vedlegg 
XIV.

d) Planen for og rapporten om vurderin-
gen av den kliniske oppfølgingen etter 
at utstyret er brakt i omsetning, nevnt i 
del B i vedlegg XIV eller en begrunnelse 
for hvorfor klinisk oppfølging ikke får 
anvendelse.

6.2.Ytterligere informasjon som kreves i 
bestemte tilfeller
a) Dersom et utstyr som en integrert del 

inneholder et stoff som brukt alene kan 
anses for å være et legemiddel i henhold 
til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, 
herunder et legemiddel framstilt av 
blod eller plasma fra mennesker, som 
nevnt i artikkel 1 nr. 8 første ledd, skal 
dette angis. Dersom dette er tilfellet, 
skal dokumentasjonen inneholde infor-
masjon om kilden til nevnte stoff samt 
om testene som er utført for å vurdere 
stoffets sikkerhet, kvalitet og nytte, idet 
det tas hensyn til utstyrets tiltenkte for-
mål.

b) Dersom et utstyr framstilles ved bruk av 
vev eller celler fra mennesker eller dyr, 
eller avledede produkter av dette, og 
omfattes av denne forordning i samsvar 
med artikkel 1 nr. 6 bokstav f) og g), og 
dersom et utstyr som en integrert del 
inneholder vev eller celler fra mennes-
ker eller avledede produkter av dette 
som har en virkning utover den virknin-
gen utstyret har, og omfattes av denne 
forordning i samsvar med artikkel 1 nr. 
10 første ledd, skal dette angis. Dersom 
dette er tilfellet, skal dokumentasjonen 
inneholde informasjon om alt materiale 
fra mennesker eller dyr som er brukt, 
samt detaljert informasjon om samsva-
ret med henholdsvis avsnitt 13.1. eller 
13.2. i vedlegg I.

c) Når det gjelder utstyr som består av 
stoffer eller kombinasjoner av stoffer 
som er beregnet på å bli ført inn i men-
neskekroppen, og som absorberes av 
eller fordeles lokalt i menneskekrop-
pen, detaljert informasjon, herunder 
testenes utforming, fullstendige test- 
eller studieprotokoller, metoder for ana-
lysering av data, sammendrag av data 
og konklusjoner fra studier om
– absorpsjon, distribusjon, metabo-

lisme og utskilling,

44 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2004/10/EF av 11. 
februar 2004 om tilnærming av lover og forskrifter om 
bruk av prinsippene for god laboratoriepraksis og kontroll 
av deres bruk ved forsøk med kjemiske stoffer (EUT L 50 
av 20.2.2004, s. 44).
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– mulig interaksjon mellom disse stof-
fene, eller deres metabolitter i men-
neskekroppen, og annet utstyr, 
andre legemidler eller andre stoffer, 
idet det tas hensyn til målpopulasjo-
nen og dens medisinske tilstander,

– lokal toleranse og
– toksisitet, herunder toksisitet ved 

enkeltdosering, toksisitet ved gjen-
tatt dosering, genotoksisitet, kreft-
framkallende egenskaper og repro-
duksjons- og utviklingstoksisitet, alt 
etter hva som er relevant, og avhen-
gig av nivået og arten av ekspone-
ring for utstyret.
Dersom det ikke finnes slike studier, 

skal det gis en begrunnelse.
d) For utstyr som inneholder CMR-stoffer 

eller hormonforstyrrende stoffer nevnt 
i avsnitt 10.4.1 i vedlegg I, begrunnelsen 
nevnt i avsnitt 10.4.2 i nevnte vedlegg.

e) For utstyr som bringes i omsetning i ste-
ril eller i en definert mikrobiologisk til-
stand, en beskrivelse av miljøforhol-
dene i de relevante trinnene i framstil-
lingsprosessen. For produkter som 
bringes i omsetning i steril tilstand, en 
beskrivelse av metodene som er brukt, 
herunder valideringsrapportene, med 
hensyn til emballering, sterilisering og 
opprettholdelse av den sterile tilstan-
den. Valideringsrapportene skal 
omhandle testing med tanke på mikro-
biell belastning, pyrogener og, dersom 
det er relevant, rester av steriliserings-
midler.

f) For utstyr som bringes i omsetning med 
en målefunksjon, en beskrivelse av 
metodene som er brukt for å sikre nøy-
aktigheten angitt i spesifikasjonene.

g) Dersom utstyret skal koples til annet 
utstyr for å kunne fungere som tiltenkt, 
en beskrivelse av denne kombinasjo-
nen/konfigurasjonen, herunder bevis 
på at det oppfyller de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse når det koples til 
slikt utstyr, idet det tas hensyn til egen-
skapene angitt av produsenten.

Vedlegg III

Teknisk dokumentasjon om overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning

Den tekniske dokumentasjonen om overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal 

utarbeides av produsenten i samsvar med artikkel 
83–86, skal framlegges på en tydelig, organisert, 
søkevennlig og entydig måte, og skal særlig 
omfatte elementene beskrevet i dette vedlegg.
1. Planen for overvåking etter at utstyret er brakt 

i omsetning, utarbeidet i samsvar med artikkel 
84.

Produsenten skal i en plan for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, dokumen-
tere at kravene nevnt i artikkel 83 er oppfylt.
a) Planen for overvåking etter at utstyret er 

brakt i omsetning, skal omhandle innsam-
ling og bruk av tilgjengelig informasjon, 
særlig
– informasjon om alvorlige hendelser, 

herunder informasjon fra periodiske 
sikkerhetsoppdateringsrapporter, og 
korrigerende sikkerhetstiltak,

– informasjon om hendelser som ikke er 
alvorlige, og om eventuelle uønskede 
bivirkninger,

– informasjon fra trendrapportering,
– relevant faglitteratur eller teknisk litte-

ratur, databaser og/eller registre,
– informasjon, herunder tilbakemeldin-

ger og klager, fra brukere, distributører 
og importører og

– offentlig tilgjengelig informasjon om lig-
nende medisinsk utstyr.

b) Planen for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal minst omfatte
– en proaktiv og systematisk prosess for å 

samle inn informasjonen nevnt i bokstav 
a). Prosessen skal gjøre det mulig å 
karakterisere utstyrets ytelse på riktig 
måte samt å sammenligne utstyret med 
lignende produkter som er tilgjengelig 
på markedet,

– effektive og egnede metoder og proses-
ser for å vurdere de innsamlede data-
ene,

– egnede indikatorer og terskelverdier 
som skal brukes i den løpende revurde-
ringen av nytte-risikoanalysen og av risi-
kohåndteringen nevnt i avsnitt 3 i ved-
legg I,

– effektive og egnede metoder for å 
undersøke klager og analysere mar-
kedsrelatert erfaring som er samlet inn 
i felten,

– metoder og protokoller for å håndtere 
hendelser som omfattes av trendrappor-
ten fastsatt i artikkel 88, herunder meto-
der og protokoller som skal brukes for å 
fastslå en eventuell statistisk signifikant 
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økning i hyppigheten eller alvorlighets-
graden av hendelser samt observasjons-
perioden,

– metoder og protokoller for å kommuni-
sere effektivt med vedkommende 
myndigheter, meldte organer, markeds-
deltakere og brukere,

– en henvisning til framgangsmåter for å 
oppfylle produsentenes forpliktelser 
fastsatt i artikkel 83, 84 og 86,

– systematiske framgangsmåter for å 
identifisere og iverksette egnede tiltak, 
herunder korrigerende tiltak,

– effektive verktøy for å spore og identifi-
sere utstyr som det kan være behov for 
å treffe korrigerende tiltak for, og

– en plan for klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning, som nevnt 
i del B i vedlegg XIV, eller en begrun-
nelse for hvorfor en slik klinisk oppføl-
ging ikke er relevant.

2. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
porten nevnt i artikkel 86 og rapporten om 
overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som nevnt i artikkel 85.

Vedlegg IV

EU-samsvarserklæring

EU-samsvarserklæringen skal inneholde all føl-
gende informasjon:
1. Produsentens navn, registrerte firmanavn eller 

registrerte varemerke og, dersom det allerede 
er utstedt, det individuelle registreringsnum-
meret nevnt i artikkel 31 og, dersom det er 
relevant, vedkommendes autoriserte represen-
tant samt adressen til deres registrerte forret-
ningssted der de kan kontaktes og fysisk 
lokaliseres,

2. En erklæring om at EU-samsvarserklæringen 
er utstedt på produsentens eneansvar.

3. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i del 
C i vedlegg VI.

4. Produkt- og handelsnavn, produktkode, kata-
lognummer eller en annen entydig referanse 
som gjør det mulig å identifisere og spore 
utstyret som omfattes av EU-samsvarserklæ-
ringen, f.eks. et bilde, dersom det er relevant, 

og utstyrets tiltenkte formål. Bortsett fra pro-
dukt- eller handelsnavnet kan informasjonen 
som muliggjør identifisering og sporing, 
framgå av den grunnleggende UDI-DI-en 
nevnt i nr. 3.

5. Utstyrets risikoklasse i samsvar med reglene 
fastsatt i vedlegg VIII.

6. En erklæring om at utstyret som omfattes av 
denne erklæringen, er i samsvar med denne 
forordning og eventuelt med annet relevant 
EU-regelverk som inneholder bestemmelser 
om utstedelse av en EU-samsvarserklæring.

7. Henvisninger til eventuelle felles spesifikasjo-
ner som er anvendt, og som det erklæres sam-
svar med.

8. Dersom det er relevant, det meldte organets 
navn og identifikasjonsnummer, en beskri-
velse av framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring som er gjennomført, og identifikasjon av 
det eller de sertifikatene som er utstedt.

9. Dersom det er relevant, ytterligere informa-
sjon.

10. Sted og dato for utstedelse av erklæringen, 
navnet på og stillingen til personen som har 
underskrevet den, samt opplysninger om for 
hvem og på vegne av hvem vedkommende har 
underskrevet, samt underskrift.

Vedlegg V

CE-samsvarsmerking

1. CE-merkingen skal bestå av bokstavene «CE» 
i følgende grafiske utforming:

2. Dersom CE-merkingen gjøres mindre eller 
større, skal størrelsesforholdet vist i illustra-
sjonen ovenfor overholdes.

3. De ulike delene som CE-merkingen består av, 
skal så langt det er mulig ha samme høyde og 
ikke være lavere enn 5 mm. Dette minstemålet 
kan fravikes for utstyr som er lite av størrelse.
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Vedlegg VI

Informasjon som skal framlegges ved 
registrering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 29 nr. 4 og artikkel 31, 
sentrale dataelementer som skal sendes til 
UDI-databasen sammen med UDI-DI-en i 
samsvar med artikkel 28 og 29, og UDI-
systemet

Del A

Informasjon som skal framlegges ved 
registrering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 29 nr. 4 og artikkel 31

Produsenter og, dersom det er relevant, autori-
serte representanter og, dersom det er relevant, 
importører skal framlegge informasjonen nevnt i 
avsnitt 1 og skal sikre at informasjonen om deres 
utstyr nevnt i avsnitt 2 er fullstendig, korrekt og er 
blitt oppdatert av den berørte parten.
1. Informasjon om markedsdeltakeren

1.1.Typen markedsdeltaker (produsent, autori-
sert representant eller importør).

1.2.Markedsdeltakerens navn, adresse og kon-
taktopplysninger.

1.3.Dersom informasjon framlegges av en 
annen person på vegne av en av markeds-
deltakerne nevnt i avsnitt 1.1, navnet på, 
adressen og kontaktopplysningene til den 
aktuelle personen.

1.4.Navnet på, adressen og kontaktopplysnin-
gene til den eller de personene som har 
ansvar for overholdelse av regelverket, som 
nevnt i artikkel 15.

2. Informasjon om utstyret
2.1.Grunnleggende UDI-DI.
2.2.Type, nummer og utløpsdato for sertifika-

tet utstedt av det meldte organet, det aktu-
elle meldte organets navn eller identifika-
sjonsnummer samt en lenke til informasjo-
nen som er angitt i sertifikatet, og som det 
meldte organet har registrert i det elektro-
niske systemet for meldte organer og serti-
fikater.

2.3.Medlemsstaten der utstyret skal bringes 
eller er brakt i omsetning i Unionen.

2.4.For utstyr i klasse IIa, IIb eller III: Med-
lemsstatene der utstyret er gjort eller skal 
gjøres tilgjengelig.

2.5.Utstyrets risikoklasse.
2.6.Reprosessert engangsutstyr (ja/nei).
2.7.Forekomst av et stoff som brukt alene kan 

anses for å være et legemiddel, samt navnet 
på nevnte stoff.

2.8.Forekomst av et stoff som brukt alene kan 
anses for å være et legemiddel framstilt av 
blod eller plasma fra mennesker, samt nav-
net på nevnte stoff.

2.9.Forekomst av vev eller celler fra mennes-
ker eller avledede produkter av dette (ja/
nei).

2.10.Forekomst av vev eller celler av animalsk 
opprinnelse eller avledede produkter av 
dette som nevnt i forordning (EU) nr. 722/
2012 (ja/nei).

2.11.Dersom det er relevant, det individuelle 
identifikasjonsnummeret for den eller de 
kliniske utprøvingene som er gjennomført i 
forbindelse med utstyret, eller en lenke til 
registreringen av den kliniske utprøvingen 
i det elektroniske systemet for kliniske 
utprøvinger.

2.12.For utstyr som er oppført i vedlegg XVI, 
opplysninger om hvorvidt utstyrets til-
tenkte formål er et annet enn et medisinsk 
formål.

2.13.For utstyr som er designet og framstilt av 
en annen juridisk eller fysisk person som 
nevnt i artikkel 10 nr. 15, den aktuelle juri-
diske eller fysiske personens navn, adresse 
og kontaktopplysninger.

2.14.For utstyr i klasse III eller implanterbart 
utstyr, sammendraget om sikkerhet og kli-
nisk ytelse.

2.15.Utstyrets status (på markedet, ikke lenger 
i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sik-
kerhetstiltak truffet).

Del B

Sentrale dataelementer som sammen med 
UDI-DI-en skal sendes til UDI-databasen i 
samsvar med artikkel 28 og 29

Produsenten skal sende UDI-DI-en og all følgende 
informasjon om produsenten og utstyret til UDI-
databasen:
1. Mengde per emballasjekonfigurasjon.
2. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i 

artikkel 29 og eventuelle supplerende UDI-DI-
er.

3. Måten framstillingen av utstyret kontrolleres 
på (utløpsdato eller framstillingsdato, parti-
nummer, serienummer).

4. Dersom det er relevant, UDI-DI-en for bruk-
senheten (dersom en UDI ikke er angitt på 
utstyrets bruksenhet, skal bruksenheten tilde-
les en DI for å knytte bruken av utstyret til en 
pasient).



2019–2020 Prop. 46 LS 207
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

5. Produsentens navn og adresse (som angitt i 
merkingen).

6. Det individuelle registreringsnummeret 
utstedt i samsvar med artikkel 31 nr. 2.

7. Dersom det er relevant, den autoriserte repre-
sentantens navn og adresse (som angitt i mer-
kingen).

8. Det medisinske utstyrets nomenklaturkode 
som fastsatt i artikkel 26.

9. Utstyrets risikoklasse.
10. Dersom det er relevant, navn eller handels-

navn.
11. Dersom det er relevant, utstyrsmodell-, refe-

ranse- eller katalognummer.
12. Dersom det er relevant, klinisk størrelse (her-

under volum, lengde, gauge, diameter).
13. Ytterligere produktbeskrivelse (valgfritt).
14. Dersom det er relevant, vilkår for oppbevaring 

og/eller håndtering (som angitt i merkingen 
eller bruksanvisningen).

15. Dersom det er relevant, andre handelsnavn for 
utstyret.

16. Merket som engangsutstyr (ja/nei).
17. Dersom det er relevant, det høyeste antall gan-

ger utstyret kan gjenbrukes.
18. Utstyr merket som sterilt (ja/nei).
19. Behov for sterilisering før bruk (ja/nei).
20. Inneholder lateks (ja/nei).
21. Dersom det er relevant, informasjon merket i 

samsvar med avsnitt 10.4.5 i vedlegg I.
22. Nettadresse (URL) for ytterligere informasjon, 

f.eks. elektronisk bruksanvisning (valgfritt).
23. Dersom det er relevant, kritiske advarsler eller 

kontraindikasjoner.
24. Utstyrets status (på markedet, ikke lenger i 

omsetning, tilbakekalt, korrigerende sikker-
hetstiltak truffet).

Del C

UDI-systemet

1. Definisjoner
Automatisk identifikasjon og datafangst 

(«AIDC»)
AIDC er en teknologi som brukes til auto-

matisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter 
strekkoder, smartkort, biometri og RFID.

Grunnleggende UDI-DI
Den grunnleggende UDI-DI-en er den pri-

mære identifikatoren for en utstyrsmodell. Det 
er den DI-en som er tildelt et utstyrs bruksen-
het. Det er den viktigste koden for registrerin-
ger i UDI-databasen og angis i relevante sertifi-
kater og EU-samsvarserklæringer.

Bruksenhetens DI
Formålet med bruksenhetens DI er å 

knytte bruken av et utstyr til en pasient i tilfel-
ler der det aktuelle utstyrets bruksenhet ikke 
har en UDI-merking, f.eks. dersom flere enhe-
ter av samme utstyr er pakket sammen.

Konfigurerbart utstyr
Konfigurerbart utstyr er utstyr som består 

av flere komponenter som produsenten kan 
montere i flere konfigurasjoner. Disse enkelt-
komponentene kan være utstyr i seg selv.

Konfigurerbart utstyr omfatter bl.a. CT-
systemer, ultralydsystemer, anestesisystemer, 
systemer for fysiologisk monitorering og RIS 
(radiologisk informasjonssystem).

Konfigurasjon
Konfigurasjon er en kombinasjon av 

utstyrsdeler, som angitt av produsenten, som 
fungerer sammen som et utstyr for å oppnå et 
tiltenkt formål. Kombinasjonen av deler kan 
endres, justeres eller tilpasses for å oppfylle 
bestemte behov.

Konfigurasjoner omfatter bl.a.
– gantryer, rør, bord, konsoller og andre 

utstyrsdeler som kan konfigureres/kombi-
neres for å oppnå en tilsiktet funksjon ved 
computertomografi,

– respiratorer, respirasjonskretser og for-
dampere som kombineres for å oppnå en til-
siktet funksjon ved anestesi.

UDI-DI
UDI-DI er en unik numerisk eller alfanume-

risk kode som er spesifikk for en utstyrsmo-
dell, og som også brukes som «tilgangsnøk-
kel» til informasjon som er lagret i en UDI-data-
base.

Menneskeleselig tolkning («HRI»)
HRI er en leselig tolkning av datategnene 

som er kodet i UDI-bæreren.

Emballasjenivåer
Med emballasjenivåer menes de forskjel-

lige produktemballasjenivåene som inneholder 
et fastsatt antall utstyr, f.eks. en eske eller 
beholder.

UDI-PI
UDI-PI er en numerisk eller alfanumerisk 

kode som identifiserer produksjonsenheten for 
et utstyr.

De forskjellige typene UDI-PI-er omfatter 
serienummer, partinummer, programvareiden-
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tifikasjon og framstillings- eller utløpsdato eller 
begge disse datoene.

Radiofrekvensidentifikasjon («RFID»)
RFID er en teknologi der det brukes kom-

munikasjon ved hjelp av radiobølger for å 
utveksle data mellom en leser og en elektro-
nisk brikke som er festet til en gjenstand, med 
henblikk på identifikasjon.

Transportbeholdere
En transportbeholder er en beholder der 

sporbarheten styres ved hjelp av en prosess 
som er spesifikk for logistikksystemer.

Entydig utstyrsidentifikasjon («UDI»)
UDI-en er en serie numeriske eller alfanu-

meriske tegn som opprettes i henhold til en 
internasjonal standard for utstyrsidentifikasjon 
og -koding. Den muliggjør en entydig identifi-
kasjon av et bestemt utstyr på markedet. En 
UDI består av en UDI-DI og en UDI-PI.

Ordet «entydig» innebærer ikke serialise-
ring av individuelle produksjonsenheter.

UDI-bærer
UDI-bæreren er måten UDI-en overføres 

på ved hjelp av AIDC og, dersom det er rele-
vant, dens HRI.

UDI-bærere omfatter bl.a. endimensjonal / 
lineær strekkode, todimensjonal strekkode / 
matrisestrekkode, RFID.

2. Generelle krav
2.1.Påføringen av UDI-en er et tilleggskrav – 

det erstatter ikke andre krav til merking 
fastsatt i vedlegg I til denne forordning.

2.2.Produsenten skal tildele og opprettholde 
entydige UDI-er for sitt utstyr.

2.3.Det er bare produsenten som kan påføre 
UDI-en på utstyret eller utstyrets emballa-
sje.

2.4.Det må bare brukes standarder for koding 
fastsatt av utstedende enheter utpekt av 
Kommisjonen i henhold til artikkel 27 nr. 2.

3. UDI
3.1.Selve utstyret eller utstyrets emballasje 

skal tildeles en UDI. Høyere emballasjeni-
våer skal ha sin egen UDI.

3.2.Transportbeholdere skal være unntatt kra-
vet i avsnitt 3.1. Som et eksempel kreves det 
ikke en UDI på en logistikkenhet. Dersom 
en helsetjenesteyter bestiller flere utstyr-
senheter ved hjelp av UDI-en eller modell-
nummeret for individuelt utstyr, og produ-
senten plasserer utstyret i en beholder for 
transport eller for å beskytte utstyrsenheter 
som er emballert enkeltvis, omfattes behol-

deren (logistikkenheten) ikke av kravene 
om UDI.

3.3.UDI-en skal inneholde to deler: en UDI-DI 
og en UDI-PI.

3.4.UDI-DI-en skal være unik på hvert utstyr-
semballasjenivå.

3.5.Dersom et partinummer, serienummer, en 
programvareidentifikasjon eller en utløps-
dato er angitt i merkingen, skal det/den 
være en del av UDI-PI-en. Dersom det også 
er en framstillingsdato angitt i merkingen, 
trenger den ikke å tas med i UDI-PI-en. Der-
som det bare er en framstillingsdato angitt i 
merkingen, skal den brukes som UDI-PI.

3.6.Hver komponent som anses som utstyr, og 
som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, 
skal tildeles en separat UDI, med mindre 
komponentene er en del av et konfigurer-
bart utstyr som er merket med en egen 
UDI.

3.7.Systemer og prosedyresett som nevnt i 
artikkel 22 skal tildeles og utstyres med en 
egen UDI.

3.8.Produsenten skal tildele utstyr en UDI i 
samsvar med relevante standarder for 
koding.

3.9.Det skal kreves en ny UDI-DI ved enhver 
endring som kan føre til feil identifisering 
av utstyret, og/eller tvetydigheter med hen-
syn til utstyrets sporbarhet, og særlig ved 
enhver endring av ett av følgende dataele-
menter i UDI-databasen kreves det en ny 
UDI-DI:
a) Navn eller handelsnavn.
b) Utstyrsversjon eller -modell.
c) Merket som engangsutstyr.
d) Pakket sterilt.
e) Behov for sterilisering før bruk.
f) Antall utstyrsenheter i en pakning.
g) Kritiske advarsler eller kontraindikasjo-

ner, f.eks. innhold av lateks eller DEHP.
3.10.Produsenter som pakker om og/eller mer-

ker om utstyr med sin egen merking, skal 
oppbevare den opprinnelige utstyrsprodu-
sentens UDI.

4. UDI-bærer
4.1.UDI-bæreren (AIDC- og HRI-presentasjo-

nen av UDI-en) skal plasseres i merkingen 
eller på selve utstyret og på alle høyere 
utstyrsemballasjenivåer. Høyere nivåer 
omfatter ikke transportbeholdere.

4.2.Dersom det er betydelige plassbegrensnin-
ger på bruksenhetens emballasje, kan UDI-
bæreren plasseres på neste høyere embal-
lasjenivå.



2019–2020 Prop. 46 LS 209
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

4.3.Når det gjelder engangsutstyr i klasse I og 
IIa som er emballert og merket enkeltvis, 
kreves det ikke at UDI-bæreren plasseres 
på emballasjen, men den skal plasseres på 
et høyere emballasjenivå, f.eks. på en eske 
som inneholder flere utstyrsenheter embal-
lert enkeltvis. Dersom helsetjenesteyteren 
ikke forventes å ha tilgang til det høyere 
utstyrsemballasjenivået, f.eks. i forbindelse 
med hjemmehelsetjenester, skal UDI-en 
imidlertid plasseres på det enkelte utstyrs 
emballasje.

4.4.Når det gjelder utstyr som utelukkende er 
beregnet på detaljsalgssteder, kreves det 
ikke at UDI-PI-ene i AIDC finnes på salgs-
stedets emballasje.

4.5.Når andre AIDC-bærere enn UDI-bæreren 
er en del av produktmerkingen, skal det 
være enkelt å identifisere UDI-bæreren.

4.6.Dersom det brukes lineære strekkoder, 
kan UDI-DI-en og UDI-PI-en være sammen-
lenket eller ikke-sammenlenket i to eller 
flere strekkoder. Det skal være mulig å 
skille mellom alle deler av og elementer i 
den lineære strekkoden, og de skal kunne 
identifiseres.

4.7.Dersom det er betydelige hindre for bruk 
av både AIDC og HRI i merkingen, kreves 
det bare at AIDC-formatet finnes i merkin-
gen. Når det gjelder utstyr som er beregnet 
på bruk utenfor helsevesenet, f.eks. utstyr 
beregnet på hjemmebehandling, skal mer-
kingen imidlertid inneholde HRI-en, selv 
om dette fører til at det ikke er plass til 
AIDC-en.

4.8.HRI-formatet skal følge reglene til enheten 
som utsteder UDI-koden.

4.9.Dersom produsenten bruker RFID-tekno-
logi, skal merkingen også inneholde en 
lineær eller todimensjonal strekkode i hen-
hold til standarden fastsatt av de utste-
dende enhetene.

4.10.Gjenbrukbart utstyr skal være utstyrt 
med en UDI-bærer på selve utstyret. UDI-
bæreren for gjenbrukbart utstyr som skal 
rengjøres, desinfiseres, steriliseres eller 
renoveres mellom hver gang det brukes på 
en pasient, skal i hele utstyrets planlagte 
levetid være permanent og leselig etter 
hver prosess som utføres for å klargjøre 
utstyret for etterfølgende bruk. Kravene i 
dette avsnitt får ikke anvendelse på utstyr i 
følgende tilfeller:
a) Enhver form for direkte merking som 

vil påvirke utstyrets sikkerhet og ytelse.

b) Utstyret kan ikke merkes direkte fordi 
det ikke er teknisk mulig.

4.11.UDI-bæreren skal være leselig ved normal 
bruk i hele utstyrets planlagte levetid.

4.12.Dersom UDI-bæreren er lett leselig, eller 
dersom en AIDC kan skannes gjennom 
utstyrets emballasje, kreves det ikke at 
UDI-bæreren plasseres på emballasjen.

4.13.Når det gjelder et ferdig utstyr som består 
av flere deler som må monteres før første 
gangs bruk, er det tilstrekkelig å plassere 
UDI-bæreren på bare en av disse delene.

4.14.UDI-bæreren skal plasseres på en slik 
måte at AIDC-en er tilgjengelig ved normal 
bruk eller oppbevaring.

4.15.Strekkodebærere som inneholder både en 
UDI-DI og en UDI-PI, kan også inneholde 
data som er vesentlige for at utstyret skal 
fungere, eller andre data.

5. Generelle prinsipper for UDI-databasen
5.1.UDI-databasen skal støtte bruken av alle 

viktige dataelementer for UDI-databasen 
nevnt i del B i dette vedlegg.

5.2.Produsenter skal ha ansvar for den første 
innsendingen og oppdateringer av identifi-
serende informasjon og andre utstyrsdatae-
lementer i UDI-databasen.

5.3.Egnede metoder/framgangsmåter for vali-
dering av de innsendte dataene skal bru-
kes.

5.4.Produsenter skal regelmessig kontrollere 
at alle dataene som er relevante for utstyr 
som de har brakt i omsetning, er korrekte, 
bortsett fra for utstyr som ikke lenger er til-
gjengelig på markedet.

5.5.Det at utstyrets UDI-DI finnes i UDI-databa-
sen, skal ikke forstås som at utstyret er i 
samsvar med denne forordning.

5.6.Databasen skal gjøre det mulig å kople alle 
utstyrets emballasjenivåer til hverandre.

5.7.Dataene for nye UDI-DI-er skal være til-
gjengelige når utstyret bringes i omsetning.

5.8.Produsenter skal oppdatere de relevante 
dataene som er registrert i UDI-databasen, 
innen 30 dager etter at det er foretatt en 
endring av et element som ikke krever en 
ny UDI-DI.

5.9.I UDI-databasen skal det, når det er mulig, 
brukes internasjonalt anerkjente standar-
der for innsending og oppdatering av data.

5.10.UDI-databasens brukergrensesnitt skal 
være tilgjengelig på alle offisielle språk i 
Unionen. Bruken av fritekstfelter skal imid-
lertid begrenses til et minimum for å redu-
sere behovet for oversettelse.
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5.11.Data om utstyr som ikke lenger er tilgjen-
gelig på markedet, skal lagres i UDI-databa-
sen.

6. Regler for spesifikke typer utstyr
6.1.Implanterbart utstyr:

6.1.1.Implanterbart utstyr skal på laveste 
emballasjenivå («enhetspakker») identi-
fiseres eller merkes ved bruk av AIDC 
med en UDI (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2.UDI-PI-en skal inneholde minst føl-
gende informasjon:
a) Serienummeret for aktivt implanter-

bart utstyr.
b) Serienummeret eller partinumme-

ret for annet implanterbart utstyr.
6.1.3.Det implanterbare utstyrets UDI skal 

kunne identifiseres før implantering.
6.2.Gjenbrukbart utstyr som skal rengjøres, 

desinfiseres, steriliseres eller renoveres 
mellom hver gangs bruk
6.2.1.UDI-en for slikt utstyr skal plasseres 

på utstyret og være leselig etter hver 
prosedyre som utføres for å klargjøre 
utstyret for neste gangs bruk.

6.2.2.UDI-PI-egenskapene, f.eks. parti- eller 
serienummeret, skal defineres av pro-
dusenten.

6.3.Systemer og prosedyresett som nevnt i 
artikkel 22
6.3.1.Den fysiske eller juridiske personen 

nevnt i artikkel 22 skal ha ansvar for å 
identifisere systemet eller prosedyre-
settet med en UDI, herunder både UDI-
DI og UDI-PI.

6.3.2.Utstyrsinnhold i systemer eller prose-
dyresett skal være utstyrt med en UDI-
bærer på emballasjen eller på selve 
utstyret.

Unntak:
a) Individuelt engangsutstyr hvis bruk 

normalt er kjent for de tilsiktede 
brukerne, som inngår i et system 
eller et prosedyresett, og som ikke 
er beregnet på individuell bruk uten-
for rammen av systemet eller prose-
dyresettet, trenger ikke å være 
utstyrt med en egen UDI-bærer.

b) Utstyr som er unntatt kravet om å 
være utstyrt med UDI-bærer på det 
relevante emballasjenivået, trenger 
ikke å være utstyrt med en UDI-
bærer når det inngår i et system 
eller prosedyresett.

6.3.3.Plassering av UDI-bæreren på 
systemer eller prosedyresett

a) Systemets eller prosedyresettets 
UDI-bærer skal som en hovedregel 
påføres emballasjens utside.

b) UDI-bæreren skal være leselig eller, 
dersom det dreier seg om AIDC, 
kunne skannes, uansett om den er 
plassert på utsiden av systemets 
eller prosedyresettets emballasje 
eller på innsiden av en gjennomsik-
tig emballasje.

6.4.Konfigurerbart utstyr
6.4.1.En UDI skal tildeles det konfigurer-

bare utstyret i sin helhet og skal kalles 
det konfigurerbare utstyrets UDI.

6.4.2.Det konfigurerbare utstyrets UDI-DI 
skal tildeles grupper av konfigurasjo-
ner, ikke hver enkelt konfigurasjon i 
gruppen. En gruppe konfigurasjoner 
defineres som samlingen av mulige kon-
figurasjoner for et gitt utstyr som 
beskrevet i den tekniske dokumentasjo-
nen.

6.4.3.Det konfigurerbare utstyrets UDI-PI 
skal tildeles hvert enkelt konfigurerbart 
utstyr.

6.4.4.Bæreren av det konfigurerbare utsty-
rets UDI skal plasseres på den delen 
som det er minst sannsynlig vil bli skif-
tet ut i systemets levetid, og skal identi-
fiseres som det konfigurerbare utsty-
rets UDI.

6.4.5.Hver komponent som anses som 
utstyr, og som i seg selv er kommersielt 
tilgjengelig, skal tildeles en separat 
UDI.

6.5.Utstyrsprogramvare
6.5.1.Kriterier for tildeling av UDI

UDI-en skal tildeles på programva-
rens systemnivå. Det er bare program-
vare som i seg selv er kommersielt til-
gjengelig, og programvare som i seg 
selv er utstyr, som omfattes av dette kra-
vet.

Programvareidentifikasjonen skal 
anses for å være framstillingskontroll-
mekanismen og skal vises i UDI-PI-en.

6.5.2.Det kreves en ny UDI-DI når det fore-
tas endringer som påvirker
a) den opprinnelige ytelsen,
b) programvarens sikkerhet eller til-

tenkte bruk,
c) tolkningen av data.

Slike endringer omfatter nye eller 
endrede algoritmer eller databasestruk-
turer, ny eller endret betjeningsplatt-
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form, arkitektur eller nye brukergren-
sesnitt eller nye kanaler for interopera-
bilitet.

6.5.3.Mindre programvarerevisjoner kre-
ver en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

Mindre programvarerevisjoner er 
vanligvis forbundet med feilretting, for-
bedringer av brukervennligheten som 
ikke foretas av sikkerhetshensyn, sik-
kerhetskorrigeringer eller driftseffekti-
vitet.

Mindre programvarerevisjoner skal 
identifiseres ved hjelp av en produsent-
spesifikk form for identifikasjon.

6.5.4.Kriterier for plassering av UDI-en i 
forbindelse med programvare
a) Dersom programvaren leveres på et 

fysisk medium, f.eks. en CD eller en 
DVD, skal hvert emballasjenivå 
være utstyrt med den menneskele-
selige presentasjonen og AIDC-pre-
sentasjonen av den fullstendige 
UDI-en. UDI-en som plasseres på 
det fysiske mediet som inneholder 
programvaren, samt dens emballa-
sje, skal være identisk med UDI-en 
som er tildelt programvaren på sys-
temnivå.

b) UDI-en skal angis i et skjermbilde 
som er lett tilgjengelig for brukeren, 
og i et lettlest ren tekst-format, f.eks. 
i en «Om»-fil, eller som en del av 
oppstartskjermbildet.

c) Programvare uten brukergrense-
snitt, f.eks. mellomvare for bildekon-
vertering, skal kunne overføre UDI-
en via et programmeringsgrense-
snitt (API).

d) Det er bare den menneskeleselige 
delen av UDI-en som kreves i pro-
gramvarens elektroniske visninger. 
UDI-merkingen ved bruk av AIDC 
kreves ikke i de elektroniske visnin-
gene, f.eks. i «Om»-menyer, vel-
komstskjermbilder osv.

e) Det menneskeleselige formatet av 
UDI-en for programvaren skal inne-
holde applikasjonsidentifikatorene 
(AI) for standarden som er brukt av 
de utstedende enhetene, for å hjelpe 
brukeren med å identifisere UDI-en 
og fastslå hvilken standard som er 
brukt for å opprette UDI-en.

Vedlegg VII

Krav som meldte organer skal oppfylle

1. Organisatoriske og generelle krav
1.1.Rettslig status og organisasjonsstruktur

1.1.1.Hvert meldte organ skal opprettes i 
henhold til en medlemsstats nasjonale 
rett eller i henhold til retten i en tred-
jestat som Unionen har inngått avtale 
med i denne forbindelse. Dets rettslige 
status og status som juridisk person 
skal dokumenteres fullt ut. Slik doku-
mentasjon skal inneholde informasjon 
om eierskap samt om de juridiske eller 
fysiske personene som utøver kontroll 
over det meldte organet.

1.1.2.Dersom det meldte organet er et retts-
subjekt som er en del av en større orga-
nisasjon, skal aktivitetene til nevnte 
organisasjon og dens organisasjons-
struktur og ledelse samt forholdet til 
det meldte organet være tydelig doku-
mentert. I slike tilfeller får kravene i 
avsnitt 1.2 anvendelse på både det 
meldte organet og på organisasjonen 
det tilhører.

1.1.3.Dersom et meldt organ helt eller del-
vis eier rettssubjekter som er etablert i 
en medlemsstat eller i en tredjestat, 
eller eies av et annet rettssubjekt, skal 
disse rettssubjektenes aktiviteter og 
ansvarsområder samt deres rettslige og 
driftsmessige forbindelse til det meldte 
organet dokumenteres klart og tydelig. 
Personale hos disse rettssubjektene 
som utfører samsvarsvurderingsaktivi-
teter i henhold til denne forordning, 
skal være underlagt gjeldende krav i 
denne forordning.

1.1.4.Det meldte organets organisasjons-
struktur, ansvarsfordeling, rapporte-
ringsveier og drift skal være av en slik 
art at det sikrer tillit til det meldte orga-
nets arbeid og til resultatene av sam-
svarsvurderingsaktivitetene som det 
utfører.

1.1.5.Det meldte organet skal på en tydelig 
måte dokumentere sin organisasjons-
struktur og funksjonene, ansvarsområ-
dene og myndigheten til organets øver-
ste ledelse og annet personale som kan 
ha innflytelse på det meldte organets 
arbeid og resultatene av dets samsvar-
svurderingsaktiviteter.
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1.1.6.Det meldte organet skal identifisere 
hvilke personer i den øverste ledelsen 
som har overordnet myndighet og 
ansvar på hvert av følgende områder:
– Framskaffing av tilstrekkelige res-

surser for å utføre samsvarsvurde-
ringsaktiviteter.

– Utarbeiding av framgangsmåter og 
retningslinjer for driften av det 
meldte organet.

– Tilsyn med gjennomføringen av det 
meldte organets framgangsmåter, 
retningslinjer og kvalitetsstyrings-
systemer.

– Tilsyn med det meldte organets 
finanser.

– Aktiviteter utført av og beslutninger 
truffet av det meldte organet, her-
under inngåtte avtaler.

– Delegering av myndighet til perso-
nale og/eller utvalg, dersom det er 
nødvendig, med henblikk på utfø-
ring av bestemte aktiviteter.

– Samhandling med myndigheten 
med ansvar for meldte organer og 
forpliktelsene som gjelder kommu-
nikasjon med andre vedkommende 
myndigheter, Kommisjonen og 
andre meldte organer.

1.2.Uavhengighet og upartiskhet
1.2.1.Det meldte organet skal være et tred-

jepartsorgan som er uavhengig av pro-
dusenten av utstyret som det utfører 
samsvarsvurdering av. Det meldte orga-
net skal også være uavhengig av enhver 
annen markedsdeltaker med interesse i 
utstyret samt av produsentens eventu-
elle konkurrenter. Dette er ikke til hin-
der for at det meldte organet kan utføre 
samsvarsvurderingsaktiviteter for kon-
kurrerende produsenter.

1.2.2.Det meldte organet skal organiseres 
og drives på en slik måte at det sikres at 
virksomheten er uavhengig, objektiv og 
upartisk. Det meldte organet skal doku-
mentere og gjennomføre en struktur og 
framgangsmåter for å sikre upartiskhet 
og for å fremme og bruke prinsippene 
for upartiskhet i hele organisasjonen, 
blant alt personale og i alle vurderings-
aktiviteter. Slike framgangsmåter skal 
sikre at alt som kan føre til en interesse-
konflikt, identifiseres, undersøkes og 
løses, herunder yting av rådgivningstje-
nester på området utstyr før ansettelse 

hos det meldte organet. Undersøkelsen, 
utfallet og løsningen skal dokumente-
res.

1.2.3.Det meldte organet, dets øverste 
ledelse og personalet med ansvar for å 
foreta samsvarsvurderingsoppgavene 
skal ikke
a) være designer, produsent, leveran-

dør, installatør, kjøper eller eier av 
eller vedlikeholdsansvarlig for 
utstyr som de vurderer, eller autori-
sert representant for noen av disse 
partene. En slik begrensning skal 
ikke hindre kjøp og bruk av vurdert 
utstyr som er nødvendig for det 
meldte organets aktiviteter og gjen-
nomføringen av samsvarsvurderin-
gen, eller bruk av slikt utstyr for per-
sonlige formål,

b) være involvert i design, framstilling 
eller konstruksjon, markedsføring, 
installasjon og bruk eller vedlike-
hold av utstyret de er utpekt for, 
eller representere partene som er 
involvert i disse aktivitetene,

c) delta i noen form for aktiviteter som 
kan påvirke deres uavhengige vur-
dering eller integritet i forbindelse 
med samsvarsvurderingsaktiviteter 
de er utpekt for,

d) tilby eller yte noen form for tjeneste 
som kan true tilliten til deres uav-
hengighet, upartiskhet eller objekti-
vitet. De skal særlig ikke tilby eller 
yte rådgivningstjenester til produ-
senten, produsentens autoriserte 
representant, en leverandør eller en 
kommersiell konkurrent med hen-
syn til design, konstruksjon, mar-
kedsføring eller vedlikehold av 
utstyr eller prosessene som vurde-
res, og

e) være tilknyttet en organisasjon som 
selv tilbyr rådgivningstjenester som 
nevnt i bokstav d). En slik begrens-
ning hindrer ikke generelle opplæ-
ringsaktiviteter som ikke er kunde-
spesifikke, og som gjelder regule-
ring av utstyr eller tilhørende 
standarder.

1.2.4.Medvirkning i rådgivningstjenester på 
området utstyr før ansettelse hos et 
meldt organ skal være dokumentert 
fullt ut på ansettelsestidspunktet, og 
potensielle interessekonflikter skal kon-
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trolleres og løses i samsvar med dette 
vedlegg. Personer som tidligere har 
vært ansatt hos en bestemt kunde, eller 
som har levert rådgivningstjenester på 
området utstyr til denne bestemte kun-
den før de ble ansatt hos et meldt organ, 
skal ikke delta i samsvarsvurderingsak-
tiviteter for den bestemte kunden eller 
selskaper som tilhører samme konsern, 
i en periode på tre år.

1.2.5.Det skal sikres at meldte organer, 
deres øverste ledelse og vurderingsper-
sonale er upartiske. Lønnsnivået til et 
meldt organs øverste ledelse og vurde-
ringspersonale samt underleverandører 
som deltar i vurderingsaktiviteter, skal 
ikke avhenge av resultatene av vurde-
ringene. Meldte organer skal gjøre den 
øverste ledelsens interesseerklæringer 
offentlig tilgjengelige.

1.2.6.Dersom et meldt organ eies av et 
offentlig organ eller institusjon, skal det 
sikres og dokumenteres at det er uav-
hengig, og at det ikke foreligger interes-
sekonflikter mellom myndigheten med 
ansvar for meldte organer og/eller ved-
kommende myndighet på den ene side, 
og det meldte organet på den annen 
side.

1.2.7.Det meldte organet skal sikre og 
dokumentere at dets datterselskapers, 
underleverandørers og eventuelle til-
knyttede organers aktiviteter, herunder 
dets eieres aktiviteter, ikke påvirker 
organets uavhengighet, upartiskhet 
eller objektivitet under utføringen av 
samsvarsvurderingsaktiviteter.

1.2.8.Det meldte organet skal utøve sin virk-
somhet i samsvar med sammenheng-
ende, rettferdige og rimelige vilkår, idet 
det tas hensyn til interessene til små og 
mellomstore bedrifter som definert i 
rekommandasjon 2003/361/EF når det 
gjelder gebyrer.

1.2.9.Kravene fastsatt i dette avsnitt skal 
ikke på noen måte være til hinder for at 
et meldt organ og en produsent som 
søker om samsvarsvurdering, kan 
utveksle teknisk informasjon og veiled-
ning med hensyn til regelverket.

1.3.Fortrolighet
1.3.1.Det meldte organet skal ha innført 

dokumenterte framgangsmåter som 
sikrer at personale, utvalg, datterfore-
tak, underleverandører og eventuelle til-

knyttede organer eller personale i 
eksterne organer behandler informasjo-
nen de får tilgang til i forbindelse med 
samsvarsvurderingsaktivitetene, fortro-
lig, med mindre utlevering av informa-
sjonen er fastsatt ved lov.

1.3.2.Personalet hos et meldt organ skal ha 
taushetsplikt når de utfører sine opp-
gaver i henhold til denne forordning 
eller enhver bestemmelse i nasjonal rett 
som gjennomfører den, bortsett fra 
overfor myndighetene med ansvar for 
meldte organer, vedkommende myndig-
heter for medisinsk utstyr i medlems-
statene eller Kommisjonen. Eiendoms-
retten skal vernes. Det meldte organet 
skal ha innført dokumenterte fram-
gangsmåter med hensyn til kravene i 
dette avsnitt.

1.4.Erstatningsansvar
1.4.1.Det meldte organet skal tegne en 

egnet ansvarsforsikring for organets 
samsvarsvurderingsaktiviteter, med 
mindre den aktuelle medlemsstaten 
påtar seg erstatningsansvaret i henhold 
til nasjonal rett, eller den aktuelle med-
lemsstaten er direkte ansvarlig for sam-
svarsvurderingen.

1.4.2.Ansvarsforsikringens omfang og sam-
lede økonomiske verdi skal svare til 
nivået på og det geografiske omfanget 
av det meldte organets aktiviteter og stå 
i forhold til risikoprofilen til utstyret 
som sertifiseres av det meldte organet. 
Ansvarsforsikringen skal dekke tilfeller 
der det meldte organet kan bli nødt til å 
trekke tilbake, begrense eller midlerti-
dig oppheve sertifikater.

1.5.Finansielle krav
Det meldte organet skal ha tilgjengelig 

de finansielle midlene som kreves for å 
gjennomføre samsvarsvurderingsaktivite-
tene innenfor rammen av dets utpeking og 
tilhørende forretningsdrift. Det skal doku-
mentere og framlegge dokumentasjon på 
sin finansielle kapasitet og langsiktige øko-
nomiske levedyktighet, idet det tas hensyn 
til eventuelle særlige omstendigheter i opp-
startsfasen.

1.6.Deltakelse i koordineringsaktiviteter
1.6.1.Det meldte organet skal delta i, eller 

sikre at dets vurderingspersonale er 
informert om, eventuelle relevante stan-
dardiseringsaktiviteter og i aktivitetene 
til det meldte organets koordinerings-
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gruppe nevnt i artikkel 49, og at dets 
personale som foretar vurderinger eller 
treffer beslutninger, er informert om alt 
relevant regelverk, alle relevante veiled-
ningsdokumenter og dokumenter om 
beste praksis vedtatt innenfor rammen 
av denne forordning.

1.6.2.Det meldte organet skal ta hensyn til 
veiledningsdokumenter og dokumenter 
om beste praksis.

2. Krav til kvalitetsstyring
2.1.Det meldte organet skal opprette, doku-

mentere, gjennomføre, vedlikeholde og 
drifte et kvalitetsstyringssystem som er til-
passet arten og omfanget av dets samsvar-
svurderingsaktiviteter og det området akti-
vitetene omfatter, og som gjør det mulig å 
understøtte og dokumentere at kravene i 
denne forordning er oppfylt på en konse-
kvent måte.

2.2.Det meldte organets kvalitetsstyringssys-
tem skal minst omfatte følgende:
– Styringssystemets struktur og doku-

mentasjon, herunder retningslinjer og 
mål for dets aktiviteter.

– Retningslinjer for oppgave- og ansvars-
fordeling blant personalet.

– Vurderings- og beslutningsprosesser i 
samsvar med oppgavene, ansvarsområ-
dene og rollene til det meldte organets 
personale og øverste ledelse.

– Planlegging, utføring, vurdering og ved 
behov tilpasning av dets framgangsmå-
ter for samsvarsvurdering.

– Kontroll av dokumenter.
– Kontroll av dokumentasjon.
– Ledelsesgjennomgåelser.
– Internkontroller.
– Korrigerende og forebyggende tiltak.
– Klager og anke.
– Løpende opplæring.

Dersom dokumentene finnes på for-
skjellige språk, skal det meldte organet 
sikre og kontrollere at de inneholder 
det samme.

2.3.Det meldte organets øverste ledelse skal 
sikre at kvalitetsstyringssystemet er fullt ut 
forstått, gjennomføres og opprettholdes i 
hele det meldte organets organisasjon, her-
under i datterforetak og hos underleveran-
dører som deltar i samsvarsvurderingsakti-
viteter i henhold til denne forordning.

2.4.Det meldte organet skal kreve at alt perso-
nale formelt forplikter seg, med en under-
skrift eller tilsvarende, til å overholde fram-

gangsmåtene som det meldte organet har 
fastsatt. Denne forpliktelsen skal omfatte 
aspekter knyttet til fortrolighet og uavhen-
gighet av kommersielle og andre interesser 
samt enhver eksisterende eller tidligere til-
knytning til kunder. Personalet skal fylle ut 
skriftlige erklæringer om at de overholder 
prinsippene for fortrolighet, uavhengighet 
og upartiskhet.

3. Krav til ressurser
3.1.Generelt

3.1.1.Meldte organer skal være i stand til å 
utføre alle oppgavene de pålegges i hen-
hold til denne forordning, med den stør-
ste faglige integriteten og den nødven-
dige kompetansen på det bestemte 
området, enten oppgavene utføres av de 
meldte organene selv eller på deres 
vegne og på deres ansvar.

Meldte organer skal særlig ha nød-
vendig personale og være i besittelse av 
eller ha tilgang til alt utstyr, alle fasilite-
ter og all kompetanse som kreves for å 
kunne utføre de tekniske, vitenskape-
lige og administrative oppgavene for-
bundet med samsvarsvurderingsaktivi-
tetene de er utpekt for, på riktig måte.

Et slikt krav forutsetter at det 
meldte organet til enhver tid og for hver 
framgangsmåte for samsvarsvurdering 
og hver type utstyr som det er utpekt 
for, har permanent tilgang til tilstrekke-
lig administrativt, teknisk og vitenska-
pelig personale med erfaring i og kunn-
skap om det relevante utstyret og de til-
hørende teknologiene. Dette personalet 
skal bestå av et tilstrekkelig antall per-
soner som gjør det mulig å sikre at det 
aktuelle meldte organet kan utføre sam-
svarsvurderingsoppgavene, herunder 
vurderingen av utstyrets medisinske 
funksjonalitet, kliniske evalueringer og 
utstyrets sikkerhet og ytelse, som det er 
utpekt for, idet det tas hensyn til kra-
vene i denne forordning, særlig kravene 
i vedlegg I.

Et meldt organ skal ha en samlet 
kompetanse som gjør det mulig for 
organet å vurdere de utstyrstypene som 
det er utpekt for. Det meldte organet 
skal ha tilstrekkelig kompetanse internt 
til å kunne foreta en kritisk vurdering av 
vurderinger utført av eksterne eksper-
ter. Oppgaver som et meldt organ ikke 
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kan sette ut til en underleverandør, er 
fastsatt i avsnitt 4.1.

Personale som er med på å lede et 
meldt organs samsvarsvurderingsakti-
viteter for utstyr, skal ha egnet kunn-
skap til å kunne opprette og drive et sys-
tem for utvelgelse av det personalet som 
skal foreta vurderinger og kontroller, 
for å kontrollere deres kompetanse, 
godkjenne og tildele dem oppgaver, 
organisere deres grunnopplæring og 
løpende opplæring og tildele dem plik-
ter samt for å overvåke dette personalet 
for å sikre at de som gjennomfører og 
utfører vurderings- og kontrollaktivite-
ter, har tilstrekkelig kompetanse til å 
utføre de oppgavene som kreves av 
dem.

Det meldte organet skal identifisere 
minst én person i sin øverste ledelse 
som skal ha det overordnede ansvaret 
for alle samsvarsvurderingsaktiviteter i 
forbindelse med utstyr.

3.1.2.Det meldte organet skal sikre at per-
sonalet som deltar i samsvarsvurde-
ringsaktiviteter, opprettholder sine kva-
lifikasjoner og sin ekspertise ved å inn-
føre et system for utveksling av erfaring 
og et program for løpende opplæring og 
utdanning.

3.1.3.Det meldte organet skal på en tydelig 
måte dokumentere omfanget av og 
begrensningene av de oppgaver, 
ansvarsområder og godkjenningsnivåer 
som personalet, herunder underleve-
randører og eksterne eksperter, som 
deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, 
har, og informere dette personalet om 
dette.

3.2.Kvalifikasjonskriterier for personale
3.2.1.Det meldte organet skal fastsette og 

dokumentere kvalifikasjonskriterier og 
framgangsmåter for utvelgelse og god-
kjenning av personer som deltar i sam-
svarsvurderingsaktiviteter, herunder 
med hensyn til kunnskap, erfaring og 
annen nødvendig kompetanse, samt 
den grunnleggende og løpende opplæ-
ringen som kreves. Kvalifikasjonskrite-
riene skal omfatte de forskjellige funk-
sjonene i samsvarsvurderingsproses-
sen, f.eks. revisjon, produktvurdering/-
prøving, gjennomgåelse av teknisk 
dokumentasjon og beslutningstaking, 
samt det utstyret, de teknologiene og 

områdene, f.eks. biokompatibilitet, ste-
rilisering, vev og celler fra mennesker 
og dyr og klinisk evaluering, som omfat-
tes av utpekingen.

3.2.2.Kvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 
3.2.1 skal vise til omfanget av et meldt 
organs utpeking i samsvar med den 
beskrivelsen av omfanget som brukes 
av medlemsstaten i forbindelse med 
meldingen nevnt i artikkel 42 nr. 3, og 
skal være tilstrekkelig detaljerte med 
hensyn til de nødvendige kvalifikasjo-
nene innenfor de enkelte underområ-
dene i beskrivelsen av omfanget.

Det skal fastsettes særlige kvalifika-
sjonskriterier i det minste for vurderin-
gen av
– den prekliniske evalueringen,
– den kliniske evalueringen,
– vev og celler fra mennesker og dyr,
– funksjonell sikkerhet,
– programvare,
– emballasje,
– utstyr som, som en integrert del, 

inneholder et legemiddel,
– utstyr som består av stoffer eller 

kombinasjoner av stoffer som absor-
beres av eller fordeles lokalt i men-
neskekroppen, og

– de forskjellige typene steriliserings-
prosesser.

3.2.3.Personalet med ansvar for utarbeiding 
av kvalifikasjonskriterier og godkjen-
ning av annet personale som skal utføre 
bestemte samsvarsvurderingsaktivite-
ter, skal være ansatt av det meldte orga-
net selv, og skal ikke være eksterne 
eksperter eller underleverandører. De 
skal ha dokumentert kunnskap og erfa-
ring på alle følgende områder:
– EUs regelverk om utstyr og rele-

vante veiledningsdokumenter.
– Framgangsmåtene for samsvarsvur-

dering fastsatt i denne forordning.
– En omfattende kunnskapsbase om 

utstyrsteknologier og design og 
framstilling av utstyr.

– Det meldte organets kvalitetssty-
ringssystem, tilknyttede framgangs-
måter og de nødvendige kvalifika-
sjonskriteriene.

– Relevant opplæring for personalet 
som deltar i samsvarsvurderingsak-
tiviteter i forbindelse med utstyr.
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– Tilstrekkelig erfaring innen sam-
svarsvurdering i henhold til denne 
forordning eller den rett som tidli-
gere gjaldt i et meldt organ.

3.2.4.Det meldte organet skal til enhver tid 
ha til rådighet personale med relevant 
klinisk ekspertise, og dersom det er 
mulig, skal slikt personale være ansatt 
av det meldte organet. Dette personalet 
skal integreres i alle trinn i det meldte 
organets vurderings- og beslutnings-
prosess med henblikk på å
– fastsette når det er nødvendig med 

bidrag fra spesialister for å vurdere 
den kliniske evalueringen utført av 
produsenten, samt identifisere 
eksperter med egnede kvalifikasjo-
ner,

– sørge for at eksterne kliniske 
eksperter får egnet opplæring om de 
relevante kravene i denne forord-
ning, felles spesifikasjoner, veiled-
ning og harmoniserte standarder, 
og sikre at de eksterne kliniske 
ekspertene er fullt ut innforståtte 
med bakgrunnen for og konsekven-
sene av vurderingene de foretar, og 
rådene de gir,

– kunne gjennomgå og på vitenskape-
lig grunnlag sette spørsmålstegn 
ved de kliniske dataene i den kli-
niske evalueringen og eventuelle til-
hørende kliniske utprøvinger samt 
på egnet måte veilede eksterne kli-
niske eksperter i vurderingen av 
den kliniske evalueringen som pro-
dusenten har framlagt,

– kunne foreta en vitenskapelig vurde-
ring av og ved behov sette spørs-
målstegn ved den framlagte kliniske 
evalueringen og resultatene av de 
eksterne kliniske ekspertenes vur-
dering av produsentens kliniske eva-
luering,

– kunne sikre sammenlignbarhet og 
sammenheng i vurderingene av kli-
niske evalueringer som er foretatt av 
kliniske eksperter,

– kunne foreta en vurdering av produ-
sentens kliniske evaluering samt en 
klinisk bedømmelse av uttalelsen 
avgitt av eventuelle eksterne eksper-
ter og komme med en anbefaling til 
det meldte organets beslutningsta-
ker, og

– kunne utarbeide protokoller og rap-
porter som viser at de relevante 
samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.

3.2.5.Personalet med ansvar for å foreta 
produktrelaterte gjennomgåelser (pro-
duktkontrollører), f.eks. kontroll av tek-
nisk dokumentasjon eller typeprøving, 
herunder aspekter som klinisk evalue-
ring, biologisk sikkerhet, sterilisering 
og programvarevalidering, skal ha alle 
følgende dokumenterte kvalifikasjoner:
– Fullført grad fra universitet eller 

høyskole eller tilsvarende kvalifika-
sjoner i relevante fag, f.eks. medisin, 
farmasi, ingeniørvitenskap eller 
andre relevante vitenskapelige disi-
pliner.

– Fire års yrkeserfaring på området 
helsetjenesteprodukter eller tilknyt-
tede aktiviteter, f.eks. framstilling, 
revisjon eller forskning, hvorav to av 
årene skal være innen design, fram-
stilling, testing eller bruk av utstyret 
eller teknologien som skal vurderes, 
eller som er knyttet til de vitenskape-
lige aspektene som skal vurderes.

– Kjennskap til regelverket som gjel-
der utstyr, herunder de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med relevante harmoniserte stan-
darder, felles spesifikasjoner og vei-
ledningsdokumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med risikohåndtering og tilknyttede 
utstyrsstandarder og veiledningsdo-
kumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med klinisk evaluering.

– Egnet kunnskap om utstyret de vur-
derer.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med framgangsmåtene for samsvar-
svurdering fastsatt i vedlegg IX–XI, 
særlig aspektene av disse fram-
gangsmåtene som de har ansvar for, 
samt egnet godkjenning for å foreta 
disse vurderingene.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at de relevante 
samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.
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3.2.6.Personalet med ansvar for å utføre 
revisjoner av produsentens kvalitetssty-
ringssystem (revisorer på stedet) skal 
ha alle følgende dokumenterte kvalifi-
kasjoner:
– Fullført grad fra universitet eller 

høyskole eller tilsvarende kvalifika-
sjoner i relevante fag, f.eks. medisin, 
farmasi, ingeniørvitenskap eller 
andre relevante vitenskapelige disi-
pliner.

– Fire års yrkeserfaring på området 
helsetjenesteprodukter eller tilknyt-
tede aktiviteter, f.eks. framstilling, 
revisjon eller forskning, hvorav to av 
årene skal være innen kvalitetssty-
ring.

– Egnet kunnskap om regelverket 
som gjelder utstyr, samt om tilknyt-
tede harmoniserte standarder, felles 
spesifikasjoner og veiledningsdoku-
menter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med risikohåndtering og tilknyttede 
utstyrsstandarder og veiledningsdo-
kumenter.

– Egnet kunnskap om kvalitetssty-
ringssystemer og tilknyttede stan-
darder og veiledningsdokumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med framgangsmåtene for samsvar-
svurdering fastsatt i vedlegg IX–XI, 
særlig aspektene av disse fram-
gangsmåtene som de har ansvar for, 
samt egnet godkjenning for å utføre 
disse revisjonene.

– Opplæring i revisjonsteknikker som 
gjør det mulig å foreta en kritisk vur-
dering av kvalitetsstyringssystemer.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at de relevante 
samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.

3.2.7.Personalet med det overordnede 
ansvaret for de endelige gjennomgåel-
sene og for å treffe beslutninger om ser-
tifisering skal være ansatt av det meldte 
organet og skal ikke være eksterne 
eksperter eller underleverandører. 
Dette personalet skal som gruppe ha 
dokumentert kunnskap og omfattende 
erfaring på alle følgende områder:
– Regelverk om utstyr og relevante 

veiledningsdokumenter.

– Samsvarsvurderingene av utstyr 
som er av relevans for denne forord-
ning.

– Typer kvalifikasjoner, erfaringer og 
ekspertise som er av relevans for 
samsvarsvurderingen av utstyret.

– En omfattende kunnskapsbase om 
utstyrsteknologier, herunder til-
strekkelig erfaring innen samsvar-
svurdering av utstyr som vurderes 
med henblikk på sertifisering, 
utstyrsindustrien og design og fram-
stilling av utstyr.

– Det meldte organets kvalitetssty-
ringssystem, tilknyttede framgangs-
måter og de nødvendige kvalifikasjo-
nene for personalet som er invol-
vert.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at samsvarsvur-
deringsaktivitetene er utført på rik-
tig måte.

3.3.Dokumentasjon av personalets kvalifikasjo-
ner, opplæring og godkjenning
3.3.1.Det meldte organet skal ha en fram-

gangsmåte for fullt ut å dokumentere 
kvalifikasjonene til hver medarbeider 
som deltar i samsvarsvurderingsaktivi-
teter, og at kvalifikasjonskriteriene 
nevnt i avsnitt 3.2 er oppfylt. I særlige til-
feller der det ikke kan dokumenteres 
fullt ut at kvalifikasjonskriteriene fast-
satt i avsnitt 3.2 er oppfylt, skal det 
meldte organet begrunne overfor myn-
digheten med ansvar for meldte orga-
ner at disse medarbeiderne er blitt god-
kjent for å utføre bestemte samsvarsvur-
deringsaktiviteter.

3.3.2.For alt personale nevnt i avsnitt 3.2.3–
3.2.7 skal det meldte organet opprette 
og holde oppdatert
– et dokument med opplysninger om 

personalets godkjenninger og 
ansvarsområder med hensyn til 
samsvarsvurderingsaktiviteter og

– registre som dokumenterer den 
påkrevde kunnskapen og erfaringen 
for den samsvarsvurderingsaktivite-
ten som den enkelte er godkjent for. 
Registrene skal inneholde en 
begrunnelse for fastsettelsen av 
ansvarsområdet til hver person som 
inngår i vurderingspersonalet, og 
opplysninger om samsvarsvurde-
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ringsaktivitetene som hver av dem 
har utført.

3.4.Underleverandører og eksterne eksperter
3.4.1.Uten at det berører avsnitt 3.2, kan 

meldte organer sette ut visse tydelig 
definerte deler av en samsvarsvurde-
ringsaktivitet til underleverandører.

Det skal ikke være tillatt å bruke 
underleverandører til revisjon av kvali-
tetsstyringssystemer eller produktrela-
terte gjennomgåelser som helhet, men 
deler av disse aktivitetene kan utføres 
av underleverandører og eksterne revi-
sorer og eksperter som arbeider på 
vegne av det meldte organet. Det aktu-
elle meldte organet skal ha det fulle 
ansvaret for å framlegge relevant doku-
mentasjon på at underleverandører og 
eksperter har kompetanse til å oppfylle 
sine spesifikke oppgaver, for å treffe 
beslutning basert på en underleveran-
dørs vurdering og for arbeidet som 
underleverandører og eksperter utfører 
på dets vegne.

Meldte organer kan ikke sette ut føl-
gende aktiviteter til underleverandører:
– Gjennomgåelse av eksterne eksper-

ters kvalifikasjoner og kontroll av 
deres arbeid.

– Revisjons- og sertifiseringsaktivite-
ter når den aktuelle underleveran-
sen gis til revisjons- eller sertifise-
ringsorganisasjoner.

– Tildeling av arbeid til eksterne 
eksperter i forbindelse med spesi-
fikke samsvarsvurderingsaktivite-
ter.

– Funksjonene knyttet til endelig gjen-
nomgåelse og beslutningstaking.

3.4.2.Dersom et meldt organ setter ut visse 
samsvarsvurderingsaktiviteter til enten 
en organisasjon eller en fysisk person, 
skal det ha retningslinjer som beskriver 
på hvilke vilkår underleveransen kan 
finne sted, samt sikre
– at underleverandøren oppfyller de 

relevante kravene i dette vedlegg,
– at underleverandører og eksterne 

eksperter ikke videreutsetter arbeid 
til andre organisasjoner eller annet 
personale, og

– at den fysiske eller juridiske perso-
nen som har søkt om samsvarsvur-
dering, er blitt informert om kra-

vene nevnt i første og annet strek-
punkt.
Enhver bruk av underleverandører 

og ethvert samråd med eksternt perso-
nale skal behørig dokumenteres, det 
skal ikke involvere mellommenn, og det 
skal være gjenstand for en skriftlig 
avtale som bl.a. omfatter fortrolighet og 
interessekonflikter. Det aktuelle meldte 
organet skal ha det fulle ansvaret for 
oppgavene som utføres av underleve-
randører.

3.4.3.Dersom underleverandører eller 
eksterne eksperter brukes i forbindelse 
med en samsvarsvurdering, særlig av 
nytt, invasivt og implanterbart utstyr 
eller ny teknologi, skal det aktuelle 
meldte organet på hvert produktom-
råde som det er utpekt for, ha tilstrekke-
lig kompetanse internt til å kunne lede 
den samlede samsvarsvurderingen, 
kontrollere om ekspertuttalelser er 
egnede og gyldige, samt treffe beslut-
ninger om sertifisering.

3.5.Overvåking av kompetanse, opplæring og 
utveksling av erfaring
3.5.1.Det meldte organet skal fastsette fram-

gangsmåter for den innledende vurderin-
gen og den løpende kontrollen av kompe-
tansen, samsvarsvurderingsaktivitetene og 
det arbeidet som utføres av alt internt og 
eksternt personale og underleverandører 
som deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter.

3.5.2.Meldte organer skal regelmessig gjen-
nomgå kompetansen til sitt personale, iden-
tifisere opplæringsbehov og utarbeide en 
opplæringsplan slik hver enkelt ansatts 
nødvendige kvalifikasjons- og kunnskap-
snivå kan opprettholdes. Ved denne gjen-
nomgåelsen skal det minst kontrolleres at 
personalet
– kjenner til gjeldende unionsrett og 

nasjonal rett om utstyr, relevante har-
moniserte standarder, felles spesifika-
sjoner, veiledningsdokumenter og 
resultatene av koordineringsaktivite-
tene nevnt i avsnitt 1.6, og

– deltar i den interne utvekslingen av 
erfaring og det løpende opplærings- og 
utdanningsprogrammet nevnt i avsnitt 
3.1.2.

4. Krav til prosesser
4.1.Generelt

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte prosesser og tilstrekkelig detaljerte 
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framgangsmåter for å gjennomføre hver av 
samsvarsvurderingsaktivitetene som det er 
utpekt for, herunder de forskjellige trin-
nene fra aktiviteter før innsending av en 
søknad til beslutningstaking og tilsyn, idet 
det tas hensyn til utstyrets særtrekk når det 
er nødvendig.

Kravene fastsatt i avsnitt 4.3, 4.4, 4.7 og 
4.8 skal oppfylles som en del av de meldte 
organenes interne aktiviteter og skal ikke 
settes ut til underleverandører.

4.2.Meldte organers pristilbud og aktiviteter 
før innsending av en søknad

Det meldte organet skal
a) offentliggjøre en offentlig tilgjengelig 

beskrivelse av søknadsprosessen som 
produsenter skal følge for å motta serti-
fisering fra organet. Beskrivelsen skal 
inneholde informasjon om hvilke språk 
som kan brukes til innsending av doku-
mentasjon og i en eventuell tilknyttet 
korrespondanse,

b) ha dokumenterte framgangsmåter for 
og dokumenterte detaljer om gebyrer 
som avkreves for spesifikke samsvar-
svurderingsaktiviteter, samt eventuelle 
andre finansielle vilkår i forbindelse 
med meldte organers aktiviteter som 
gjelder vurdering av utstyr,

c) ha dokumenterte framgangsmåter i for-
bindelse med salgsfremmende materi-
ale for sine samsvarsvurderingstje-
nester. Disse framgangsmåtene skal 
sikre at reklameaktiviteter eller salgs-
fremmende tiltak ikke på noen måte 
antyder eller kan føre til den slutning at 
organets samsvarsvurdering vil gi pro-
dusenter tidligere markedsadgang eller 
vil være raskere, enklere eller mindre 
streng enn den som utføres av andre 
meldte organer,

d) ha dokumenterte framgangsmåter med 
krav om gjennomgåelse av visse opplys-
ninger før innsending av søknaden, her-
under den innledende undersøkelsen av 
om produktet omfattes av denne forord-
ning og dens klassifisering, før det 
utstedes et pristilbud til produsenten for 
en spesifikk samsvarsvurdering, og

e) sikre at alle avtaler knyttet til samsvar-
svurderingsaktivitetene som omfattes 
av denne forordning, inngås direkte 
mellom produsenten og det meldte 
organet, og ikke med andre organisasjo-
ner.

4.3.Gjennomgåelse av søknader og avtale
Det meldte organet skal kreve en for-

mell søknad som er underskrevet av en pro-
dusent eller en autorisert representant, og 
som inneholder all informasjon og alle 
erklæringene fra produsenten som kreves i 
forbindelse med den relevante samsvar-
svurderingen som nevnt i vedlegg IX–XI.

Avtalen mellom et meldt organ og en 
produsent skal være skriftlig og være 
underskrevet av begge parter. Den skal 
oppbevares av det meldte organet. Avtalen 
skal inneholde tydelige vilkår og forpliktel-
ser som gjør det mulig for det meldte orga-
net å handle i henhold til denne forordning, 
herunder produsentens plikt til å under-
rette det meldte organet om sikkerhets-
overvåkingsrapporter, det meldte organets 
rett til midlertidig å oppheve, begrense 
eller trekke tilbake utstedte sertifikater og 
det meldte organets plikt til å oppfylle sin 
informasjonsplikt.

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte framgangsmåter for gjennomgåelse 
av søknader, som skal omfatte følgende:
a) Hvorvidt søknadene er fullstendige 

med hensyn til kravene i den relevante 
framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring, som nevnt i det tilhørende vedleg-
get og i henhold til hvilket det er søkt 
om godkjenning.

b) Kontroll av om produktene som omfat-
tes av disse søknadene, kan anses som 
utstyr samt deres respektive klassifise-
ringer.

c) Hvorvidt framgangsmåtene for sam-
svarsvurdering som søkeren har valgt, 
kan anvendes på det aktuelle utstyret i 
henhold til denne forordning.

d) Det meldte organets mulighet til å vur-
dere søknaden på grunnlag av sin utpe-
king.

e) Hvorvidt det foreligger tilstrekkelige og 
egnede ressurser.

Utfallet av hver gjennomgåelse av en 
søknad skal dokumenteres. Avslag på 
eller tilbaketrekking av søknader skal 
meddeles i det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 57, og skal være tilgjen-
gelig for andre meldte organer.

4.4.Tildeling av ressurser
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for å sikre at alle 
samsvarsvurderingsaktiviteter utføres av 
behørig godkjent og kvalifisert personale 
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med tilstrekkelig erfaring med vurdering 
av utstyr, systemer og prosesser og tilhø-
rende dokumentasjon som er gjenstand for 
samsvarsvurdering.

For hver søknad skal det meldte orga-
net fastsette behovet for ressurser og iden-
tifisere en person som skal ha ansvar for å 
sikre at vurderingen av den aktuelle søkna-
den utføres i samsvar med relevante fram-
gangsmåter, og for å sikre at det brukes 
egnede ressurser, herunder personale, til 
hver av vurderingsoppgavene. Fordelingen 
av oppgavene som skal utføres som en del 
av samsvarsvurderingen, og eventuelle 
senere endringer av denne fordelingen, 
skal dokumenteres.

4.5.Samsvarsvurderingsaktiviteter
4.5.1.Generelt

Det meldte organet og dets perso-
nale skal utføre samsvarsvurderingsak-
tivitetene med den høyeste grad av fag-
lig integritet og den nødvendige tek-
niske og vitenskapelige kompetansen 
på de spesifikke områdene.

Det meldte organet skal ha tilstrek-
kelig ekspertise, fasiliteter og doku-
menterte framgangsmåter for effektivt 
å kunne utføre samsvarsvurderingsakti-
vitetene som det er utpekt for, idet det 
tas hensyn til de relevante kravene fast-
satt i vedlegg IX–XI og særlig alle føl-
gende krav:
– Planlegge gjennomføringen av hvert 

enkelt prosjekt på egnet måte.
– Sørge for at vurderingsgruppene er 

sammensatt slik at de har tilstrekke-
lig erfaring med den aktuelle tekno-
logien, og at de hele tiden er objek-
tive og uavhengige, og sørge for 
rotering av medlemmene i vurde-
ringsgruppen med egnede mellom-
rom.

– Spesifisere prinsippene som ligger 
til grunn for fastsettelsen av fristene 
for fullføring av samsvarsvurde-
ringsaktiviteter.

– Vurdere produsentens tekniske 
dokumentasjon og løsningene som 
er valgt for å oppfylle kravene fast-
satt i vedlegg I.

– Gjennomgå produsentens fram-
gangsmåter for og dokumentasjon 
om vurderingen av prekliniske 
aspekter.

– Gjennomgå produsentens fram-
gangsmåter og dokumentasjon om 
klinisk evaluering.

– Håndtere grensesnittet mellom pro-
dusentens risikohåndteringspro-
sess og vedkommendes vurdering 
og analyse av den prekliniske og kli-
niske evalueringen og vurdere i hvil-
ken grad disse er relevante med 
henblikk på å påvise samsvar med 
de relevante kravene i vedlegg I.

– Gjennomføre de særlige framgangs-
måtene nevnt i avsnitt 5.2–5.4 i ved-
legg IX.

– Når det gjelder utstyr i klasse IIa 
eller IIb, vurdere den tekniske doku-
mentasjonen for utstyr utvalgt på 
representativt grunnlag.

– Planlegge og regelmessig utføre 
egnede tilsynsrevisjoner og -vurde-
ringer, utføre eller anmode om 
bestemte tester for å kontrollere at 
kvalitetsstyringssystemet fungerer 
riktig, samt utføre uanmeldte sted-
lige revisjoner.

– I forbindelse med uttak av stikkprø-
ver av utstyr kontrollere at det pro-
duserte utstyret er i samsvar med 
den tekniske dokumentasjonen. 
Slike krav skal fastsette de relevante 
stikkprøvingskriteriene og den rele-
vante framgangsmåten for testing 
før stikkprøveuttaket.

– Vurdere og kontrollere at produsen-
ten oppfyller kravene i relevante 
vedlegg.
Det meldte organet skal, dersom det 

er relevant, ta hensyn til tilgjengelige 
felles spesifikasjoner, veiledningsdoku-
menter og dokumenter om beste prak-
sis samt harmoniserte standarder, også 
selv om produsenten ikke har oppgitt å 
ha fulgt disse.

4.5.2.Revisjon av kvalitetsstyringssystemer
a) Som en del av vurderingen av kvali-

tetsstyringssystemet skal et meldt 
organ før en revisjon og i samsvar 
med sine dokumenterte framgangs-
måter
– vurdere dokumentasjonen som 

er framlagt i samsvar med det 
relevante vedlegget om samsvar-
svurdering, og utarbeide et revi-
sjonsprogram som tydelig identi-
fiserer antallet og rekkefølgen av 
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aktiviteter som er nødvendige 
for å påvise at revisjonen omfat-
ter hele produsentens kvalitets-
styringssystem, og for å avgjøre 
om det oppfyller kravene i denne 
forordning,

– identifisere forbindelsene mel-
lom og fordelingen av ansvars-
områder mellom de forskjellige 
produksjonsstedene samt identi-
fisere produsentens relevante 
leverandører og/eller underleve-
randører og vurdere behovet for 
spesifikt å foreta revisjon av noen 
av disse leverandørene eller 
underleverandørene eller begge 
deler,

– for hver revisjon som er identifi-
sert i revisjonsprogrammet, 
tydelig definere revisjonens mål, 
kriterier og omfang samt utar-
beide en revisjonsplan som på 
egnet måte omfatter og tar hen-
syn til de spesifikke kravene som 
gjelder for det berørte utstyret 
og de berørte teknologiene og 
prosessene,

– for utstyr i klasse IIa og IIb utar-
beide og holde oppdatert en 
stikkprøvingsplan for vurdering 
av teknisk dokumentasjon som 
nevnt i vedlegg II og III som dek-
ker omfanget av utstyr som 
omfattes av produsentens søk-
nad. Denne planen skal sikre at 
det foretas stikkprøving av alt 
utstyr som omfattes av sertifika-
tet, i hele sertifikatets gyldig-
hetstid, og

– velge og utpeke behørig kvalifi-
sert og godkjent personale for å 
foreta individuelle revisjoner. 
Gruppemedlemmenes roller, 
ansvarsområder og myndighet 
skal være tydelig definert og 
dokumentert.

b) På grunnlag av revisjonsprogram-
met som det meldte organet har 
utarbeidet, skal organet i samsvar 
med sine dokumenterte framgangs-
måter
– utføre revisjon av produsentens 

kvalitetsstyringssystem for å 
verifisere at kvalitetsstyringssys-
temet sikrer at utstyret som 

omfattes, oppfyller de relevante 
bestemmelsene i denne forord-
ning som får anvendelse på hvert 
trinn, fra design til endelig kvali-
tetskontroll og løpende overvå-
king, samt fastslå om kravene i 
denne forordning er oppfylt,

– på grunnlag av relevant teknisk 
dokumentasjon og for å fastslå 
om produsenten oppfyller kra-
vene nevnt i det relevante ved-
legget om samsvarsvurdering, 
gjennomgå og utføre revisjon av 
produsentens prosesser og del-
systemer, særlig med henblikk 
på

– design og utvikling,
– produksjons- og prosesskontrol-

ler,
– produktdokumentasjon,
– innkjøpskontroller, herunder 

kontroll av innkjøpt utstyr,
– korrigerende og forebyggende 

tiltak, herunder for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omset-
ning, og

– klinisk oppfølging etter at utsty-
ret er brakt i omsetning,

– gjennomgå og utføre revisjon av 
krav og bestemmelser vedtatt av 
produsenten, herunder for å opp-
fylle de generelle kravene til sik-
kerhet og ytelse fastsatt i ved-
legg I.

Det skal tas stikkprøver av 
dokumentasjonen på en måte 
som gjenspeiler risikoene for-
bundet med den tiltenkte bruken 
av utstyret, framstillingsteknolo-
gienes kompleksitet, omfanget 
og klassene av framstilt utstyr og 
all tilgjengelig informasjon om 
overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning,

– dersom det ikke allerede omfat-
tes av revisjonsprogrammet, 
foreta revisjon av kontrollen av 
prosessen i lokalene til produ-
sentens leverandører dersom 
det ferdige utstyret er betydelig 
påvirket av leverandørenes akti-
viteter, og særlig når produsen-
ten ikke kan påvise tilstrekkelig 
kontroll med sine leverandører,
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– vurdere den tekniske dokumen-
tasjonen basert på stikk-
prøvingsplanen og idet det tas 
hensyn til avsnitt 4.5.4 og 4.5.5 
for prekliniske og kliniske evalu-
eringer, og

– det meldte organet skal sikre at 
resultatene av revisjonen klassi-
fiseres på en egnet og konse-
kvent måte i samsvar med kra-
vene i denne forordning og med 
relevante standarder, eller med 
dokumenter om beste praksis 
som er utarbeidet eller vedtatt av 
koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr.

4.5.3.Produktverifisering
Vurdering av den tekniske doku-

mentasjonen
Når det gjelder vurderingen av den 

tekniske dokumentasjonen som utføres 
i samsvar med kapittel II i vedlegg IX, 
skal meldte organer ha tilstrekkelig 
ekspertise, fasiliteter og dokumenterte 
framgangsmåter for å
– utpeke behørig kvalifisert og god-

kjent personale for å undersøke indi-
viduelle aspekter, f.eks. bruk av 
utstyret, biokompatibilitet, klinisk 
evaluering, risikohåndtering og ste-
rilisering, og

– vurdere om designen er i samsvar 
med denne forordning og for å ta 
hensyn til avsnitt 4.5.4–4.5.6. Nevnte 
vurdering skal omfatte en undersø-
kelse av produsentens gjennomfø-
ring av kontroller ved mottak, kon-
troller under produksjonen og slutt-
kontroller samt resultatene av disse. 
Dersom det er behov for ytterligere 
tester eller annen dokumentasjon 
for å vurdere om kravene i denne 
forordning er oppfylt, skal det aktu-
elle meldte organet utføre egnede 
fysiske tester eller laboratorietester 
av utstyret eller anmode produsen-
ten om å utføre slike tester.

Typeprøving
Det meldte organet skal ha doku-

menterte framgangsmåter, tilstrek-
kelig ekspertise og fasiliteter for 
typeprøving av utstyr i samsvar med 
vedlegg X, herunder kapasitet til å

– gjennomgå og vurdere den tekniske 
dokumentasjonen, idet det tas hen-

syn til avsnitt 4.5.4–4.5.6, og verifi-
sere at typen er framstilt i samsvar 
med nevnte dokumentasjon,

– utarbeide en testplan med en over-
sikt over alle relevante og kritiske 
parametrer som skal testes av det 
meldte organet eller på dets ansvar,

– dokumentere bakgrunnen for at 
disse parametrene er valgt,

– utføre de nødvendige undersøkel-
sene og testene for å verifisere at løs-
ningene som produsenten har 
brukt, oppfyller de generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I. Slike undersøkelser og 
tester skal omfatte alle tester som er 
nødvendige for å verifisere at produ-
senten faktisk har anvendt de rele-
vante standardene som vedkom-
mende har valgt å bruke,

– bli enig med søkeren om hvor de 
nødvendige testene skal gjennomfø-
res, dersom de ikke skal utføres 
direkte av det meldte organet, og

– ta det fulle ansvar for testresulta-
tene. Testrapporter innsendt av pro-
dusenten skal bare tas i betraktning 
dersom de er utstedt av samsvar-
svurderingsorganer som er kompe-
tente og uavhengige av produsen-
ten.

Verifisering ved undersøkelse og 
testing av hvert enkelt produkt

Det meldte organet skal
a) ha dokumenterte framgangsmåter, 

tilstrekkelig ekspertise og fasiliteter 
for verifiseringen ved undersøkelse 
og testing av hvert enkelt produkt i 
samsvar med del B i vedlegg XI,

b) utarbeide en testplan med en over-
sikt over alle relevante og kritiske 
parametrer som skal testes av det 
meldte organet eller på dets ansvar, 
for å
– verifisere, for utstyr i klasse IIb, 

at utstyret er i samsvar med 
typen beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet og med kra-
vene i denne forordning som får 
anvendelse på slikt utstyr,

– bekrefte, for utstyr i klasse IIa, at 
utstyret er i samsvar med den 
tekniske dokumentasjonen 
nevnt i vedlegg II og III og med 
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kravene i denne forordning som 
får anvendelse på slikt utstyr,

c) dokumentere bakgrunnen for at 
parametrene nevnt i bokstav b) er 
valgt,

d) ha dokumenterte framgangsmåter 
for å utføre de nødvendige vurderin-
gene og testene for å verifisere at 
utstyret oppfyller kravene i denne 
forordning ved undersøkelse og 
testing av hvert enkelt produkt som 
angitt i avsnitt 15 i vedlegg XI,

e) ha dokumenterte framgangsmåter 
for å komme til enighet med søke-
ren om når og hvor nødvendige tes-
ter som ikke skal utføres av det 
meldte organet selv, skal utføres, og

f) ta det fulle ansvaret for testresulta-
tene i samsvar med dokumenterte 
framgangsmåter. Testrapporter inn-
sendt av produsenten skal bare tas i 
betraktning dersom de er utstedt av 
samsvarsvurderingsorganer som er 
kompetente og uavhengige av pro-
dusenten.

4.5.4.Vurdering av preklinisk evaluering
Det meldte organet skal ha doku-

menterte framgangsmåter for gjennom-
gåelse av produsentens framgangsmå-
ter og dokumentasjon knyttet til vurde-
ringen av prekliniske aspekter. Det 
meldte organet skal undersøke, vali-
dere og verifisere at produsentens fram-
gangsmåter og dokumentasjon på en til-
fredsstillende måte omfatter
a) planleggingen, gjennomføringen, 

vurderingen, rapporteringen og, 
dersom det er relevant, oppdaterin-
gen av den prekliniske evaluerin-
gen, særlig av
– søk i vitenskapelig preklinisk lit-

teratur og
– den prekliniske testingen, f.eks. 

laboratorietesting, testing med 
simulert bruk, datamodellering, 
bruk av dyremodeller,

b) arten og varigheten av kroppskon-
takt og de spesifikke tilknyttede bio-
logiske risikoene,

c) grensesnittet med risikohåndte-
ringsprosessen, og

d) vurderingen og analysen av de til-
gjengelige prekliniske dataene og 

deres relevans med hensyn til å 
påvise samsvar med de relevante 
kravene i vedlegg I.
Det meldte organets vurdering av 

dokumentasjonen og framgangsmåtene 
for preklinisk evaluering skal ta høyde 
for resultatene av litteratursøk og all 
validering, verifisering og testing som 
er utført og konklusjoner som er truk-
ket, og skal vanligvis omfatte vurderin-
ger som gjelder bruk av alternative 
materialer og stoffer, samt ta hensyn til 
det ferdige utstyrets emballasje og sta-
bilitet, herunder holdbarhet. Dersom 
en produsent ikke har gjennomført ny 
testing, eller dersom det forekommer 
avvik fra framgangsmåtene, skal det 
aktuelle meldte organet foreta en kritisk 
gjennomgåelse av begrunnelsen som 
produsenten framlegger.

4.5.5.Vurdering av klinisk evaluering
Det meldte organet skal ha doku-

menterte prosedyrer for vurdering av 
en produsents dokumentasjon og prose-
dyrer for klinisk evaluering både for den 
innledende samsvarsvurderingen og 
fortløpende. Det meldte organet skal 
undersøke, validere og verifisere at pro-
dusentens framgangsmåter og doku-
mentasjon på en tilfredsstillende måte 
omfatter
– planleggingen, gjennomføringen, 

vurderingen, rapporteringen og 
oppdateringen av den kliniske evalu-
eringen som nevnt i vedlegg XIV,

– overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, samt klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning,

– grensesnittet med risikohåndte-
ringsprosessen,

– vurderingen og analysen av de til-
gjengelige dataene og deres rele-
vans med hensyn til å påvise sam-
svar med de relevante kravene i ved-
legg I, og

– konklusjonene som er trukket med 
hensyn til den kliniske dokumenta-
sjonen, og utarbeidingen av rappor-
ten om den kliniske evalueringen.
I framgangsmåtene nevnt i første 

ledd skal det tas hensyn til tilgjengelige 
felles spesifikasjoner, veiledningsdoku-
menter og dokumenter om beste prak-
sis.
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Det meldte organets vurdering av 
kliniske evalueringer som nevnt i ved-
legg XIV skal omfatte
– den tiltenkte bruken angitt av produ-

senten og produsentens påstander 
om utstyret,

– planleggingen av den kliniske evalu-
eringen,

– litteratursøkmetoden,
– relevant dokumentasjon fra littera-

tursøket,
– den kliniske utprøvingen,
– gyldigheten av påstått ekvivalens 

med annet utstyr, påvisningen av 
ekvivalens, informasjon om egnet-
het og data fra konklusjoner om 
ekvivalent og lignende utstyr,

– overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, samt klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning,

– rapporten om den kliniske evalue-
ringen og

– begrunnelser dersom kliniske 
utprøvinger eller klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning, 
ikke gjennomføres.
I forbindelse med kliniske data fra 

kliniske utprøvinger som inngår i den 
kliniske evalueringen, skal det aktuelle 
meldte organet sikre at produsentens 
konklusjoner er gyldige i lys av den god-
kjente planen for den kliniske utprøvin-
gen.

Det meldte organet skal sikre at den 
kliniske evalueringen i tilstrekkelig 
grad dekker de relevante kravene til sik-
kerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, at 
den på egnet måte er tilpasset risiko-
håndteringskravene, at den utføres i 
samsvar med vedlegg XIV, og at den på 
egnet måte gjenspeiles i informasjonen 
som er framlagt om utstyret.

4.5.6.Særlige framgangsmåter
Det meldte organet skal ha doku-

menterte framgangsmåter, tilstrekkelig 
ekspertise og fasiliteter for framgangs-
måtene nevnt i avsnitt 5 og 6 i vedlegg 
IX, avsnitt 6 i vedlegg X og avsnitt 16 i 
vedlegg XI som de er utpekt for.

Når det gjelder utstyr framstilt ved 
bruk av vev eller celler av animalsk opp-
rinnelse eller avledede produkter av 
dette, f.eks. fra arter som er mottakelige 
for TSE, som nevnt i forordning (EU) 
nr. 722/2012, skal det meldte organet ha 

dokumenterte framgangsmåter som 
oppfyller kravene fastsatt i nevnte for-
ordning, herunder for utarbeiding av en 
sammenfattende vurderingsrapport for 
den relevante vedkommende myndig-
het.

4.6.Rapportering
Det meldte organet skal

– sikre at alle trinn i samsvarsvurderin-
gen er dokumentert, slik at vurderin-
gens konklusjoner er tydelige og viser 
samsvar med kravene i denne forord-
ning, og kan utgjøre objektiv dokumen-
tasjon for slikt samsvar for personer 
som ikke selv er involvert i vurderin-
gen, f.eks. personale hos utpekende 
myndigheter,

– sikre at registre som gjør det mulig å 
spore revisjonene på en tydelig måte, er 
tilgjengelig i forbindelse med revisjo-
nene av kvalitetsstyringssystemet,

– tydelig dokumentere konklusjonene av 
sin vurdering av en klinisk evaluering i 
en rapport om vurdering av den kliniske 
evalueringen og

– for hvert spesifikke prosjekt framlegge 
en detaljert rapport basert på et stan-
dardformat som inneholder et minste-
sett av elementer, og som er fastsatt av 
koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr.

Det meldte organets rapport skal
– tydelig dokumentere resultatet av orga-

nets vurdering og inneholde tydelige 
konklusjoner om kontrollen av hvorvidt 
produsenten oppfyller kravene i denne 
forordning,

– inneholde en anbefaling om en endelig 
gjennomgåelse som skal foretas og en 
endelig beslutning som skal treffes av 
det meldte organet. Denne anbefalin-
gen skal være godkjent av den ansvar-
lige medarbeideren i det meldte orga-
net, og

– framlegges for den aktuelle produsen-
ten.

4.7.Endelig gjennomgåelse
Før det meldte organet treffer en ende-

lig beslutning, skal det
– sikre at personalet med ansvar for den 

endelige gjennomgåelsen og beslut-
ningstakingen i forbindelse med spesi-
fikke prosjekter er behørig godkjent, og 
ikke er det samme som personalet som 
har foretatt vurderingene,
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– kontrollere at rapporten/rapportene og 
underlagsdokumentasjonen som kre-
ves for å treffe beslutninger, herunder 
for å kunne rette opp tilfeller av man-
glende samsvar oppdaget i forbindelse 
med vurderingen, er fullstendig og til-
strekkelig med hensyn til anvendelses-
området, og

– kontrollere at det ikke gjenstår mangler 
som hindrer at det utstedes et sertifikat.

4.8.Beslutninger og sertifiseringer
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for beslutningsta-
king, herunder for fordeling av ansvar for 
utstedelse, midlertidig oppheving, 
begrensning og tilbaketrekking av sertifi-
kater. Disse framgangsmåtene skal omfatte 
kravene til underretning fastsatt i kapittel V 
i denne forordning. Framgangsmåtene skal 
gjøre det mulig for det aktuelle meldte orga-
net å
– beslutte, på grunnlag av vurderingsdo-

kumentasjonen og tilgjengelig tilleggs-
informasjon, om kravene i denne forord-
ning er oppfylt,

– beslutte, på grunnlag av resultatene av 
sin vurdering av den kliniske evaluerin-
gen og risikohåndteringen, om planen 
for overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, herunder planen for kli-
nisk oppfølging etter at utstyret er brakt 
i omsetning, er tilfredsstillende,

– fastsette spesifikke milepæler for det 
meldte organets videre gjennomgåelse 
av den oppdaterte kliniske evaluerin-
gen,

– beslutte om det må fastsettes særlige 
vilkår eller bestemmelser for sertifise-
ringen,

– fastsette, på grunnlag av nyhetsgraden, 
risikoklassifiseringen, den kliniske eva-
lueringen og konklusjonene fra risikoa-
nalysen av utstyret, en sertifiseringspe-
riode på høyst fem år,

– tydelig dokumentere beslutningstakin-
gen og godkjenningstrinnene, her-
under godkjenning ved ansvarlige med-
arbeideres underskrift,

– tydelig dokumentere ansvarsområder 
og mekanismer for underretning av 
beslutninger, særlig dersom den ende-
lige underskriveren av et sertifikat ikke 
er den samme som den eller de som 
treffer beslutninger, eller ikke oppfyller 
kravene fastsatt i avsnitt 3.2.7,

– utstede ett eller flere sertifikater i sam-
svar med minstekravene fastsatt i ved-
legg XII med en gyldighetstid på høyst 
fem år, og angi om det gjelder særlige 
vilkår eller begrensninger i forbindelse 
med sertifiseringen,

– utstede ett eller flere sertifikater uteluk-
kende til søkeren, det skal ikke utstede 
sertifikater som omfatter flere enheter, 
og

– sikre at produsenten underrettes om 
resultatet av vurderingen og den derav 
følgende beslutningen, og at dette 
registreres i det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 57.

4.9.Endringer
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter og ha inngått kon-
traktsregulerte ordninger med produsen-
ter med hensyn til produsentenes informa-
sjonsplikt og vurderingen av endringer av
– det eller de godkjente kvalitetsstyrings-

systemene eller produktutvalget som 
omfattes,

– et utstyrs godkjente design,
– den tiltenkte bruken av eller påstander 

framsatt om utstyret,
– den godkjente utstyrstypen og
– ethvert stoff som inngår i eller brukes 

ved framstillingen av et utstyr, og som 
er underlagt de særlige framgangsmå-
tene angitt i avsnitt 4.5.6.
Framgangsmåtene og de kontraktsre-

gulerte ordningene nevnt i første ledd skal 
omfatte tiltak for å kontrollere hvor vesent-
lige endringene nevnt i første ledd er.

I samsvar med sine dokumenterte fram-
gangsmåter skal det aktuelle meldte orga-
net
– sikre at produsenter framlegger planer 

om endringer som nevnt i første ledd for 
forhåndsgodkjenning, samt relevant 
informasjon om slike endringer,

– vurdere de foreslåtte endringene og 
kontrollere om kvalitetsstyringssys-
temet eller et utstyrs eller en utstyrsty-
pes design etter disse endringene frem-
deles oppfyller kravene i denne forord-
ning, og

– underrette produsenten om sin beslut-
ning og framlegge en rapport eller, der-
som det er relevant, en tilleggsrapport 
som skal inneholde de begrunnede kon-
klusjonene fra vurderingen.
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4.10.Tilsynsaktiviteter og overvåking etter ser-
tifisering

Meldte organer skal ha dokumenterte 
framgangsmåter
– der det er fastsatt hvordan og når det 

skal føres tilsyn med produsenter. Disse 
framgangsmåtene skal omfatte ordnin-
ger for uanmeldte stedlige revisjoner av 
produsenter og, dersom det er relevant, 
underleverandører og leverandører 
som utfører produkttester, samt kon-
troll av at produsenten overholder even-
tuelle vilkår som vedkommende er 
pålagt, og som er knyttet til sertifise-
ringsbeslutninger, f.eks. oppdatering av 
kliniske data med fastsatte mellomrom,

– for å gjennomgå relevante kilder til 
vitenskapelige og kliniske data og infor-
masjon etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som gjelder omfanget av deres 
utpeking. Det skal tas hensyn til denne 
informasjonen i forbindelse med plan-
leggingen og gjennomføringen av til-
synsaktiviteter, og

– for å gjennomgå sikkerhetsovervå-
kingsdata som de har tilgang til i hen-
hold til artikkel 92 nr. 2, for å vurdere 
den eventuelle innvirkningen de har på 
gyldigheten av eksisterende sertifika-
ter. Resultatene av vurderingen og even-
tuelle beslutninger som treffes, skal 
være grundig dokumentert.
Det aktuelle meldte organet skal etter å 

ha mottatt informasjon fra en produsent 
eller vedkommende myndigheter om at et 
utstyr er gjenstand for sikkerhetsovervå-
king, treffe beslutning om hvilket av føl-
gende alternativer som skal velges:
– Ikke å treffe tiltak ettersom det er helt 

klart at sikkerhetsovervåkingssaken 
ikke er knyttet til den utstedte sertifise-
ringen.

– Observere produsentens og vedkom-
mende myndigheters aktiviteter og 
resultatene av produsentens undersø-
kelse med henblikk på å avgjøre om den 
utstedte sertifiseringen er i fare, eller 
om det er truffet egnede korrigerende 
tiltak.

– Gjennomføre ekstraordinære tilsynstil-
tak, f.eks. gjennomgåelser av dokumen-
ter, revisjoner på kort varsel eller uan-
meldte revisjoner og produkttesting, 
dersom det er sannsynlig at den 
utstedte sertifiseringen er i fare.

– Øke hyppigheten av tilsynsrevisjoner.
– Gjennomgå spesifikke produkter eller 

prosesser i forbindelse med neste revi-
sjon av produsenten.

– Treffe eventuelle andre relevante tiltak.
I forbindelse med tilsynsrevisjoner av 

produsenter skal det meldte organet ha 
dokumenterte framgangsmåter for å
– foreta tilsynsrevisjoner av produsenten 

minst én gang i året som skal planleg-
ges og utføres i samsvar med de rele-
vante kravene i avsnitt 4.5,

– sikre at det foretas en egnet vurdering 
av produsentens dokumentasjon om og 
anvendelse av bestemmelsene om sik-
kerhetsovervåking, overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, og den kli-
niske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning,

– ta stikkprøver av og teste utstyr og tek-
nisk dokumentasjon under revisjoner i 
henhold til forhåndsdefinerte stikk-
prøvingskriterier og testprosedyrer for 
å sikre at produsenten løpende anven-
der det godkjente kvalitetsstyringssys-
temet,

– sikre at produsenten oppfyller doku-
mentasjons- og informasjonsplikten 
fastsatt i relevante vedlegg, og at det i 
produsentens framgangsmåter tas hen-
syn til beste praksis ved gjennomførin-
gen av kvalitetsstyringssystemer,

– sikre at produsenten ikke bruker kvali-
tetsstyringssystemet eller godkjennin-
gen av utstyret på en villedende måte,

– innhente tilstrekkelig informasjon til å 
fastslå om kvalitetsstyringssystemet 
fortsatt oppfyller kravene i denne for-
ordning,

– anmode produsenten om å foreta korri-
geringer, treffe korrigerende tiltak og, 
dersom det er relevant, forebyggende 
tiltak dersom det oppdages at kravene 
ikke er oppfylt, og

– dersom det er nødvendig, innføre sær-
lige restriksjoner for det relevante serti-
fikatet, oppheve det midlertidig eller 
trekke det tilbake.
Dersom det er angitt som en del av vil-

kårene for sertifisering, skal det meldte 
organet
– foreta en grundig gjennomgåelse av 

den sist oppdaterte kliniske evaluerin-
gen fra produsenten som er basert på 
produsentens overvåking etter at utsty-
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ret er brakt i omsetning, den kliniske 
oppfølgingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning, og på klinisk litteratur som 
er relevant for tilstanden som behandles 
med utstyret, eller på klinisk litteratur 
som er relevant for lignende utstyr,

– tydelig dokumentere resultatet av den 
grundige gjennomgåelsen og under-
rette produsenten om spesifikke proble-
mer eller pålegge produsenten særlige 
vilkår og

– sikre at den sist oppdaterte versjonen av 
den kliniske evalueringen er riktig gjen-
speilt i bruksanvisningen, og, dersom 
det er relevant, i sammendraget om sik-
kerhet og ytelse.

4.11.Fornyet sertifisering
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for gjennomgåelse i 
forbindelse med fornyet sertifisering og 
fornyelse av sertifikater. Fornyet sertifise-
ring av godkjente kvalitetsstyrings-
systemer eller EU-sertifikater for vurdering 
av teknisk dokumentasjon eller EU-type-
prøvingssertifikater skal finne sted minst 
hvert femte år.

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte framgangsmåter for fornyelse av EU-
sertifikater for vurdering av teknisk doku-
mentasjon og EU-typeprøvingssertifikater, 
og disse framgangsmåtene skal kreve at 
den aktuelle produsenten framlegger et 
sammendrag av endringer av og vitenska-
pelige funn som gjelder utstyret, herunder
a) alle endringer av utstyret som opprinne-

lig ble godkjent, herunder endringer 
som ennå ikke er meldt,

b) erfaringer fra overvåkingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning,

c) erfaringer fra risikohåndteringen,
d) erfaringer fra oppdateringen av doku-

mentasjonen som viser at de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I er oppfylt,

e) erfaringer fra gjennomgåelser av den 
kliniske evalueringen, herunder resul-
tatene av eventuelle kliniske utprøvin-
ger og en eventuell klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning,

f) endring av kravene, utstyrskomponen-
ter eller i det vitenskapelige eller regula-
toriske miljøet,

g) endring av anvendte eller nye harmoni-
serte standarder, felles spesifikasjoner 
eller tilsvarende dokumenter og

h) endringer i medisinsk, vitenskapelig og 
teknisk kunnskap, f.eks.
– nye behandlinger,
– endringer i testmetoder,
– nye vitenskapelige funn om materia-

ler og komponenter, herunder funn 
som gjelder deres biokompatibilitet,

– erfaringer fra studier med sammen-
lignbart utstyr,

– data fra registre,
– erfaringer fra kliniske utprøvinger 

med sammenlignbart utstyr.
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for å vurdere infor-
masjonen nevnt i annet ledd, og skal legge 
særlig vekt på kliniske data fra aktiviteter 
knyttet til overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, samt klinisk oppfølging 
etter at utstyret er brakt i omsetning, og 
som er utført siden forrige sertifisering 
eller fornyede sertifisering, herunder 
egnede oppdateringer av produsentens rap-
porter om kliniske evalueringer.

Når det gjelder beslutningen om for-
nyet sertifisering, skal det aktuelle meldte 
organet bruke de samme metodene og 
prinsippene som for den opprinnelige serti-
fiseringen. Dersom det er nødvendig, skal 
det utarbeides separate skjemaer for for-
nyet sertifisering der det tas hensyn til trin-
nene som er utført med henblikk på sertifi-
sering, f.eks. søknad og gjennomgåelse av 
søknaden.

Vedlegg VIII

Klassifiseringsregler

Kapittel I

Definisjoner som er spesifikke for 
klassifiseringsreglene

1. Bruksvarighet
1.1.Med «midlertidig» menes vanligvis bereg-

net på kontinuerlig bruk i mindre enn 60 
minutter.

1.2.Med «kortvarig» menes vanligvis beregnet 
på kontinuerlig bruk i mellom 60 minutter 
og 30 dager.

1.3.Med «langvarig» menes vanligvis beregnet 
på kontinuerlig bruk i mer enn 30 dager.

2. Invasivt og aktivt utstyr
2.1.Med «kroppsåpning» menes enhver natur-

lig åpning i kroppen, også øyeeplets 
eksterne overflate, eller enhver permanent 
kunstig åpning, f.eks. en stomi.
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2.2.Med «kirurgisk invasivt utstyr» menes
a) invasivt utstyr som trenger inn i krop-

pen gjennom kroppens overflate, her-
under gjennom slimhinner i kroppsåp-
ninger, ved hjelp av eller i forbindelse 
med et kirurgisk inngrep, og

b) utstyr som trenger inn i kroppen på 
annen måte enn gjennom en kroppsåp-
ning.

2.3.Med «gjenbrukbart kirurgisk instrument» 
menes et instrument beregnet på bruk i 
kirurgiske inngrep for å skjære, bore, sage, 
rispe, skrape, avklemme, trekke tilbake, 
klemme sammen eller lignende uten å være 
koplet til et aktivt utstyr, og som ifølge pro-
dusenten er beregnet på gjenbruk etter at 
egnede prosedyrer, f.eks. rengjøring, desin-
fisering og sterilisering er utført.

2.4.Med «terapeutisk aktivt utstyr» menes 
ethvert aktivt utstyr som brukes enten 
alene eller i kombinasjon med annet utstyr, 
til å støtte, endre, erstatte eller gjenopprette 
biologiske funksjoner eller strukturer i for-
bindelse med behandling eller lindring av 
sykdommer, skader eller funksjonshemnin-
ger.

2.5.Med «aktivt utstyr beregnet på diagnostikk 
og overvåking» menes ethvert aktivt utstyr 
som brukes enten alene eller i kombinasjon 
med annet utstyr til å framskaffe informa-
sjon med henblikk på å oppdage, diagnosti-
sere, overvåke eller behandle fysiologiske 
tilstander, helsetilstander, sykdommer eller 
medfødte misdannelser.

2.6.Med «det sentrale kretsløpssystem» menes 
følgende blodårer: arteriae pulmonales, 
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descen-
dens, bifurcatio aortae, arteriae coronariae, 
arteria carotis communis, arteria carotis 
externa, arteria carotis interna, arteriae 
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae 
cordis, venae pulmonales, vena cava supe-
rior og vena cava inferior.

2.7.Med «sentralnervesystemet» menes hjer-
nen, hjernehinnene og ryggmargen.

2.8.Med «skadet hud eller skadede slimhin-
ner» menes et område i huden eller en slim-
hinne med patologiske endringer eller 
endringer som følge av sykdom eller sår.

Kapittel II

Gjennomføringsregler

3.1.Anvendelsen av klassifiseringsreglene avhen-
ger av utstyrets tiltenkte formål.

3.2.Dersom det aktuelle utstyret er beregnet på 
bruk i kombinasjon med annet utstyr, gjelder 
klassifiseringsreglene separat for hvert utstyr. 
Tilbehør til medisinsk utstyr og til et produkt 
som er angitt i vedlegg XVI, skal klassifiseres 
for seg og atskilt fra utstyret det brukes 
sammen med.

3.3.Programvare som styrer utstyr eller påvirker 
bruken av utstyr, skal tilhøre samme klasse 
som utstyret.

Programvare som er uavhengig av annet 
utstyr, skal klassifiseres for seg.

3.4.Dersom utstyret ikke er beregnet på å bli 
brukt utelukkende eller hovedsakelig i en 
bestemt del av kroppen, skal det anses og klas-
sifiseres på grunnlag av den angitte bruken 
som er mest risikofylt.

3.5.Dersom flere regler, eller flere underregler i 
samme regel, får anvendelse på samme utstyr 
basert på utstyrets tiltenkte formål, får den 
strengeste regelen og underregelen som fører 
til den høyeste klassifiseringen, anvendelse.

3.6.Ved beregning av varigheten nevnt i avsnitt 1 
menes med «kontinuerlig bruk»
a) den samlede varigheten av bruken av 

samme utstyr uten hensyn til om bruken 
avbrytes midlertidig under en prosedyre 
eller fjernes midlertidig for formål som 
f.eks. rengjøring eller desinfisering av 
utstyret. Hvorvidt avbruddet i bruken eller 
fjerningen er midlertidig, skal fastsettes ut 
fra varigheten av bruken før og etter perio-
den der bruken er avbrutt eller utstyret fjer-
net, og

b) den samlede bruken av et utstyr som ifølge 
produsenten er beregnet på umiddelbart å 
bli erstattet med annet utstyr av samme 
type.

3.7.Utstyr anses som utstyr som muliggjør direkte 
diagnostisering når det alene diagnostiserer 
den aktuelle sykdommen eller tilstanden, eller 
når det gir informasjon som er avgjørende for 
å stille diagnosen.

Kapittel III

Klassifiseringsregler

4. Ikke-invasivt utstyr
4.1.Regel 1

Alt ikke-invasivt utstyr klassifiseres som 
klasse I, med mindre en av reglene neden-
for får anvendelse.

4.2.Regel 2
Alt ikke-invasivt utstyr beregnet på å 

lede eller oppbevare blod, kroppsvæsker, -
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celler eller -vev, væsker eller gasser med 
henblikk på infusjon, administrering eller 
innføring i kroppen klassifiseres som 
klasse IIa
– dersom det kan koples til aktivt utstyr i 

klasse IIa, IIb eller III, eller
– dersom det er beregnet på å lede eller 

oppbevare blod eller andre kroppsvæs-
ker eller på å oppbevare organer, deler 
av organer eller kroppsceller og -vev, 
unntatt blodposer; blodposer klassifise-
res som klasse IIb.
I alle andre tilfeller klassifiseres slikt 

utstyr som klasse I.
4.3.Regel 3

Alt ikke-invasivt utstyr beregnet på å 
endre den biologiske eller kjemiske sam-
mensetningen av menneskelige vev eller 
celler, blod, andre kroppsvæsker eller 
andre væsker beregnet på implantering 
eller administrering i kroppen klassifiseres 
som klasse IIb, med mindre behandlingen 
der utstyret brukes, består av filtrering, 
sentrifugering eller gass- eller varmeut-
veksling, da klassifiseres det som klasse 
IIa.

Alt ikke-invasivt utstyr som består av et 
stoff eller en blanding av stoffer beregnet 
på bruk in vitro i direkte kontakt med 
menneskelige celler, vev eller organer 
uttatt fra menneskekroppen, eller bruk in 
vitro sammen med menneskelige 
embryoer før implantering eller adminis-
trering i kroppen, klassifiseres som klasse 
III.

4.4.Regel 4
Alt ikke-invasivt utstyr som kommer i 

kontakt med skadet hud eller skadede slim-
hinner, klassifiseres som
– klasse I dersom det er beregnet på å bli 

brukt som mekanisk barriere, til kom-
presjon eller absorpsjon av eksudater,

– klasse IIb dersom det hovedsakelig er 
beregnet på å bli brukt på skader i 
huden som har ført til at lærhuden eller 
slimhinner er skadet, og som bare kan 
tilheles ved sekundær tilheling,

– klasse IIa dersom det hovedsakelig er 
beregnet på å regulere mikromiljøet i 
skadet hud eller slimhinner, og

– klasse IIa i alle andre tilfeller.
Denne regelen gjelder også for invasivt 

utstyr som kommer i kontakt med skadede 
slimhinner.

5. Invasivt utstyr

5.1.Regel 5
Alt invasivt utstyr som brukes i forbin-

delse med kroppsåpninger, bortsett fra 
kirurgisk invasivt utstyr, som ikke er bereg-
net på å bli koplet til aktivt medisinsk utstyr, 
eller som er beregnet på å bli koplet til 
aktivt utstyr i klasse I, klassifiseres som
– klasse I dersom det er beregnet på mid-

lertidig bruk,
– klasse IIa dersom det er beregnet på 

kortvarig bruk, unntatt dersom det bru-
kes i munnhulen så langt som til 
farynks, i øregangen inn til trommehin-
nen eller i nesehulen, da klassifiseres 
det som klasse I, og

– klasse IIb dersom det er beregnet på 
langvarig bruk, unntatt dersom det bru-
kes i munnhulen så langt som til 
farynks, i øregangen inn til trommehin-
nen eller i nesehulen og ikke risikerer å 
bli absorbert av slimhinnen, da klassifi-
seres det som klasse IIa.
Alt invasivt utstyr som brukes i forbin-

delse med kroppsåpninger, bortsett fra 
kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet 
på å bli koplet til aktivt utstyr i klasse IIa, IIb 
eller III, klassifiseres som klasse IIa.

5.2.Regel 6
Alt kirurgisk invasivt utstyr som er 

beregnet på midlertidig bruk, klassifiseres 
som klasse IIa, med mindre det
– er spesielt beregnet på å kontrollere, 

diagnostisere, overvåke eller korrigere 
en defekt i hjertet eller det sentrale 
kretsløpssystemet gjennom direkte 
kontakt med disse kroppsdelene, da 
klassifiseres det som klasse III,

– er gjenbrukbare kirurgiske instrumen-
ter, da klassifiseres det som klasse I,

– er spesielt beregnet på å bli brukt i 
direkte kontakt med hjertet eller det 
sentrale kretsløpssystemet eller sentral-
nervesystemet, da klassifiseres det som 
klasse III,

– er beregnet på å tilføre energi i form av 
ioniserende stråling, da klassifiseres det 
som klasse IIb,

– har en biologisk virkning eller absorbe-
res helt eller hovedsakelig, da klassifise-
res det som IIb, eller

– er beregnet på å administrere legemid-
ler ved hjelp av et tilførselssystem og 
denne administrasjonsmåten kan inne-
bære en risiko, da klassifiseres det som 
klasse IIb.
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5.3.Regel 7
Alt kirurgisk invasivt utstyr som er 

beregnet på kortvarig bruk, klassifiseres 
som klasse IIa, med mindre det
– er spesielt beregnet på å kontrollere, 

diagnostisere, overvåke eller korrigere 
en defekt i hjertet eller det sentrale 
kretsløpssystemet gjennom direkte 
kontakt med disse kroppsdelene, da 
klassifiseres det som klasse III,

– er spesielt beregnet på å bli brukt i 
direkte kontakt med hjertet eller det 
sentrale kretsløpssystemet eller sentral-
nervesystemet, da klassifiseres det som 
klasse III,

– er beregnet på å tilføre energi i form av 
ioniserende stråling, da klassifiseres det 
som klasse IIb,

– har en biologisk virkning eller absorbe-
res helt eller hovedsakelig, da klassifise-
res det som klasse III,

– er beregnet på å gjennomgå en kjemisk 
endring i kroppen, da klassifiseres det 
som klasse IIb, unntatt dersom utstyret 
anbringes i tennene, eller

– er beregnet på å administrere legemid-
ler, da klassifiseres det som klasse IIb.

5.4.Regel 8
Alt implanterbart utstyr og kirurgisk 

invasivt utstyr til langvarig bruk klassifise-
res som klasse IIb, med mindre det
– er beregnet på å bli anbrakt i tennene, 

da klassifiseres det som klasse IIa,
– er beregnet på å bli brukt i direkte kon-

takt med hjertet, det sentrale kretsløps-
systemet eller sentralnervesystemet, da 
klassifiseres det som klasse III,

– har en biologisk virkning eller absorbe-
res helt eller hovedsakelig, da klassifise-
res det som klasse III,

– er beregnet på å gjennomgå en kjemisk 
endring i kroppen, da klassifiseres det 
som klasse III, unntatt dersom utstyret 
anbringes i tennene,

– er beregnet på å administrere legemid-
ler, da klassifiseres det som klasse III,

– er aktivt implanterbart utstyr eller tilbe-
hør til dette, da klassifiseres det som 
klasse III,

– er brystimplantater eller kirurgiske 
nett, da klassifiseres det som klasse III,

– er leddproteser (total- eller delprote-
ser), da klassifiseres det som klasse III, 
unntatt tilhørende komponenter som 

skruer, kiler, plater og instrumenter, 
eller

– er skiveproteser eller implanterbart 
utstyr som kommer i kontakt med rygg-
søylen, da klassifiseres det som klasse 
III, bortsett fra komponenter som 
skruer, kiler, plater og instrumenter.

6. Aktivt utstyr
6.1.Regel 9

Alt aktivt terapeutisk utstyr beregnet på 
å tilføre eller utveksle energi klassifiseres 
som klasse IIa, med mindre utstyrets egen-
skaper er slik at det kan tilføre energi eller 
utveksle energi med menneskekroppen på 
en potensielt farlig måte med tanke på ener-
giens art, tetthet og stedet der den påføres, 
da klassifiseres det som klasse IIb.

Alt aktivt utstyr beregnet på å styre eller 
overvåke ytelsen til aktivt terapeutisk 
utstyr i klasse IIb eller beregnet på direkte 
å påvirke ytelsen til slikt utstyr klassifiseres 
som klasse IIb.

Alt aktivt utstyr beregnet på å avgi ioni-
serende stråling for terapeutiske formål, 
herunder utstyr som styrer eller overvåker 
slikt utstyr, eller som direkte påvirker dets 
ytelse, klassifiseres som klasse IIb.

Alt aktivt utstyr beregnet på å styre, 
overvåke eller direkte påvirke ytelsen til 
aktivt implanterbart utstyr klassifiseres 
som klasse III.

6.2.Regel 10
Aktivt utstyr beregnet på diagnostikk 

og overvåking klassifiseres som klasse IIa
– dersom det er beregnet på å avgi energi 

som vil bli absorbert av menneskekrop-
pen, bortsett fra utstyr beregnet på å 
belyse pasientens kropp i det synlige 
spekteret, da klassifiseres det som 
klasse I,

– dersom det er beregnet på å avbilde dis-
tribusjonen av radiofarmaka in vivo, 
eller

– dersom det er beregnet på å muliggjøre 
direkte diagnostikk eller overvåking av 
vitale fysiologiske prosesser, med min-
dre det er særlig beregnet på overvåking 
av vitale fysiologiske parametrer, og vari-
asjonen i disse parametrene er av en slik 
art at det kan føre til umiddelbar fare for 
pasienten, f.eks. variasjoner i hjerte- og 
åndedrettsfunksjonen eller sentralnerve-
systemets aktivitet, eller det er beregnet 
på diagnostikk i kliniske situasjoner der 
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pasienten er i umiddelbar fare, da klassi-
fiseres det som klasse IIb.
Aktivt utstyr beregnet på å avgi ionise-

rende stråling og på diagnostisk eller tera-
peutisk radiologi, herunder utstyr til inter-
vensjonsradiologi og utstyr som styrer eller 
overvåker slikt utstyr, eller som direkte 
påvirker dets ytelse, klassifiseres som 
klasse IIb.

6.3.Regel 11
Programvare beregnet på å framskaffe 

informasjon som brukes til å treffe beslut-
ninger for diagnostiske eller terapeutiske 
formål, klassifiseres som klasse IIa, unntatt 
dersom slike beslutninger kan føre til
– død eller en irreversibel forringelse av 

en persons helsetilstand, da klassifise-
res det som klasse III, eller

– en alvorlig forringelse av en persons 
helsetilstand eller et til kirurgisk inn-
grep, da klassifiseres det som klasse 
IIb.
Programvare beregnet på å overvåke 

fysiologiske prosesser klassifiseres som 
klasse IIa, unntatt dersom det er beregnet 
på overvåking av vitale fysiologiske para-
metrer, og variasjonen i disse parametrene 
er av en slik art at det kan føre til umiddel-
bar fare for pasienten, da klassifiseres det 
som klasse IIb.

All annen programvare klassifiseres 
som klasse I.

6.4.Regel 12
Alt aktivt utstyr beregnet på å adminis-

trere og/eller fjerne legemidler, kropps-
væsker eller andre stoffer til eller fra krop-
pen klassifiseres som klasse IIa, unntatt 
dersom dette gjøres på en måte som er 
potensielt farlig med tanke på de aktuelle 
stoffenes art, den berørte delen av kroppen 
eller bruksmåten, da klassifiseres det som 
klasse IIb.

6.5.Regel 13
Alt annet aktivt utstyr klassifiseres som 

klasse I.
7. Særlige regler

7.1.Regel 14
Alt utstyr som, som en integrert del, 

inneholder et stoff som brukt alene kan 
anses som et legemiddel som definert i 
artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, her-
under et legemiddel framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som definert i artik-
kel 1 nr. 10 i nevnte direktiv, og som har en 

virkning utover den virkningen utstyret 
har, klassifiseres som klasse III.

7.2.Regel 15
Alt utstyr som brukes som befrukt-

ningshindrende middel eller for å fore-
bygge overføring av seksuelt overførbare 
sykdommer, klassifiseres som klasse IIb, 
med mindre det er implanterbart utstyr 
eller invasivt utstyr til langvarig bruk, da 
klassifiseres det som klasse III.

7.3.Regel 16
Alt utstyr spesielt beregnet på å desinfi-

sere, rengjøre, skylle eller, dersom det er 
relevant, hydrere kontaktlinser klassifise-
res som klasse IIb.

Alt utstyr spesielt beregnet på å desinfi-
sere eller sterilisere medisinsk utstyr klas-
sifiseres som klasse IIa, med mindre det er 
desinfiseringsløsninger eller vaskedesin-
fektorer som er spesielt beregnet på desin-
fisering av invasivt utstyr, som et siste trinn 
i behandlingen, da klassifiseres det som 
klasse IIb.

Denne regelen får ikke anvendelse på 
utstyr som er beregnet på å rengjøre annet 
utstyr enn kontaktlinser bare ved hjelp av 
en fysisk innsats.

7.4.Regel 17
Utstyr spesielt beregnet på å registrere 

diagnostiske bilder generert ved hjelp av 
røntgenstråling klassifiseres som klasse 
IIa.

7.5.Regel 18
Alt utstyr framstilt ved bruk av vev eller 

celler fra mennesker eller av animalsk opp-
rinnelse, eller avledede produkter av dette, 
som er ikke-levedyktige, eller som er gjort 
ikke-levedyktige, klassifiseres som klasse 
III, med mindre slikt utstyr er framstilt ved 
bruk av vev eller celler av animalsk opprin-
nelse, eller avledede produkter av dette, 
som er ikke-levedyktige, eller som er gjort 
ikke-levedyktige, og er utstyr som bare er 
beregnet på å komme i kontakt med intakt 
hud.

7.6.Regel 19
Alt utstyr som inneholder eller består av 

nanomaterialer, klassifiseres som
– klasse III dersom det har et høyt eller 

middels høyt potensial for indre ekspo-
nering,

– klasse IIb dersom det har et lavt poten-
sial for indre eksponering, og

– klasse IIa dersom det har et ubetydelig 
potensial for indre eksponering.
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7.7.Regel 20
Alt invasivt utstyr som brukes i forbin-

delse med kroppsåpninger, bortsett fra 
kirurgisk invasivt utstyr, som er beregnet 
på å administrere legemidler via inhalering, 
klassifiseres som klasse IIa, med mindre 
dets virkemåte har en avgjørende innvirk-
ning på det administrerte legemiddelets 
effektivitet og sikkerhet, eller er beregnet 
på behandling av livstruende tilstander, da 
klassifiseres det som klasse IIb.

7.8.Regel 21
Utstyr som består av stoffer eller kombi-

nasjoner av stoffer beregnet på å bli innført 
i menneskekroppen via en kroppsåpning, 
eller påført huden, og som absorberes av 
eller fordeles lokalt i menneskekroppen, 
klassifiseres som
– klasse III dersom det eller dets metabo-

litter absorberes systemisk av mennes-
kekroppen for å oppfylle det tiltenkte 
formålet,

– klasse III dersom det oppfyller det til-
tenkte formålet i magesekken eller i 
nedre del av mage-tarmkanalen, og det 
eller dets metabolitter absorberes syste-
misk av menneskekroppen,

– klasse IIa dersom det påføres huden, 
eller dersom det brukes i nese- eller 
munnhulen så langt som til farynks, og 
oppfyller det tiltenkte formålet i disse 
hulrommene, og

– klasse IIb i alle andre tilfeller.
7.9.Regel 22

Terapeutisk aktivt utstyr med en inte-
grert eller inkorporert diagnostisk funk-
sjon som i betydelig grad er bestemmende 
for utstyrets behandling av pasienten, f.eks. 
systemer med lukket krets eller automa-
tiske eksterne defibrillatorer, klassifiseres 
som klasse III.

Vedlegg IX

Samsvarsvurdering på grunnlag av et 
kvalitetsstyringssystem og vurdering av 
teknisk dokumentasjon

Kapittel I

Kvalitetsstyringssystem

1. Produsenten skal opprette, dokumentere og 
gjennomføre et kvalitetsstyringssystem som 
beskrevet i artikkel 10 nr. 9 og sikre at det er 
effektivt i hele det aktuelle utstyrets levetid. 
Produsenten skal sikre anvendelse av kvalitets-

styringssystemet som angitt i avsnitt 2 og skal 
være underlagt revisjon som angitt i avsnitt 2.3 
og 2.4 og tilsyn som angitt i avsnitt 3.

2. Vurdering av kvalitetsstyringssystemet
2.1.Produsenten skal inngi en søknad om vur-

dering av sitt kvalitetsstyringssystem til et 
meldt organ. Søknaden skal inneholde

– navnet på produsenten og adressen til ved-
kommendes registrerte forretningssted og 
eventuelle andre produksjonssteder som 
omfattes av kvalitetsstyringssystemet, og, 
dersom produsentens søknad inngis av 
vedkommendes autoriserte representant, 
navnet på den autoriserte representanten 
og adressen til den autoriserte representan-
tens registrerte forretningssted,

– all relevant informasjon om utstyret eller 
gruppen av utstyr som omfattes av kvali-
tetsstyringssystemet,

– en skriftlig erklæring om at det ikke er inn-
gitt søknad til et annet meldt organ for det 
samme utstyrsrelaterte kvalitetsstyrings-
systemet, eller informasjon om eventuelle 
tidligere søknader for det samme utstyrsre-
laterte kvalitetsstyringssystemet,

– et utkast til en EU-samsvarserklæring i 
samsvar med artikkel 19 og vedlegg IV for 
utstyrsmodellen som omfattes av fram-
gangsmåten for samsvarsvurdering,

– dokumentasjonen om produsentens kvali-
tetsstyringssystem,

– en dokumentert beskrivelse av framgangs-
måtene som er innført for å oppfylle forplik-
telsene forbundet med kvalitetsstyringssys-
temet, og som kreves i henhold til denne 
forordning, samt en garanti fra den aktuelle 
produsenten om at nevnte framgangsmåter 
vil bli anvendt,

– en beskrivelse av framgangsmåtene som er 
innført for å sikre at kvalitetsstyringssys-
temet vil fungere hensiktsmessig og effek-
tivt, og en garanti fra produsenten om at 
nevnte framgangsmåter vil bli anvendt,

– dokumentasjonen om produsentens sys-
tem for overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, og, dersom det er relevant, pla-
nen for klinisk oppfølging etter at utstyret 
er brakt i omsetning, samt framgangsmå-
tene som er innført for å sikre overholdelse 
av forpliktelsene som følger av bestemmel-
sene om sikkerhetsovervåking fastsatt i 
artikkel 87–92,

– en beskrivelse av framgangsmåtene som er 
innført for å holde oppdatert systemet for 
overvåking etter at utstyret er brakt i 



2019–2020 Prop. 46 LS 233
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

omsetning, og, dersom det er relevant, pla-
nen for klinisk oppfølging etter at utstyret 
er brakt i omsetning, samt framgangsmå-
tene som skal sikre overholdelse av forplik-
telsene som følger av bestemmelsene om 
sikkerhetsovervåking fastsatt i artikkel 87–
92, samt en garanti fra produsenten om at 
disse framgangsmåtene vil bli anvendt,

– dokumentasjon om planen for den kliniske 
evalueringen og

– en beskrivelse av framgangsmåtene som er 
innført for å holde planen for den kliniske 
evalueringen oppdatert, idet det tas hensyn 
til det aktuelle tekniske nivået.

2.2.Gjennomføringen av kvalitetsstyringssys-
temet skal sikre samsvar med denne for-
ordning. Alle elementer, krav og bestem-
melser som produsenten har vedtatt for sitt 
kvalitetsstyringssystem, skal dokumente-
res på en systematisk og ryddig måte i form 
av en kvalitetshåndbok og skriftlige ret-
ningslinjer og framgangsmåter, f.eks. kvali-
tetsprogrammer, -planer og -registre.

Videre skal dokumentasjonen som skal 
framlegges med henblikk på vurderingen 
av kvalitetsstyringssystemet, inneholde en 
fullgod beskrivelse av særlig
a) produsentens kvalitetsmålsetting,
b) organiseringen av virksomheten, særlig

– organisasjonsstrukturer med en 
tydelig fordeling av de ansattes 
ansvarsområder i forbindelse med 
kritiske prosedyrer, ledelsens 
ansvar og dens organisatoriske 
myndighet,

– metodene for å overvåke om kvali-
tetsstyringssystemet fungerer effek-
tivt, og særlig om systemet gjør det 
mulig å oppnå den ønskede design- 
og utstyrskvaliteten, herunder kon-
troll av utstyr som ikke oppfyller kra-
vene,

– dersom designen, produksjonen 
og/eller den endelige verifiseringen 
og testingen av utstyret, eller deler 
av noen av disse prosessene, foretas 
av en annen part, metodene for å 
kontrollere at kvalitetssystemet fun-
gerer effektivt, særlig typen og 
omfanget av kontrollen av den andre 
parten, og

– dersom produsenten ikke har et 
registrert forretningssted i en med-
lemsstat, utkastet til fullmakt for 
utpeking av en autorisert represen-

tant og en erklæring fra den autori-
serte representanten om at vedkom-
mende har til hensikt å godta full-
makten,

c) framgangsmåtene og teknikkene for å 
overvåke, verifisere, validere og kon-
trollere utstyrets design og tilhørende 
dokumentasjon samt data og registre-
ringer fra disse framgangsmåtene og 
teknikkene. Disse framgangsmåtene og 
teknikkene skal særlig omfatte
– strategien for å sikre overholdelse 

av regelverket, herunder prosesser 
for identifisering av relevante lovfes-
tede krav, kvalifisering, klassifise-
ring, håndtering av ekvivalens, valg 
av og samsvar med framgangsmåter 
for samsvarsvurdering,

– identifisering av gjeldende generelle 
krav til sikkerhet og ytelse og løsnin-
ger for å oppfylle disse kravene, idet 
det tas hensyn til gjeldende felles 
spesifikasjoner og, dersom dette vel-
ges, harmoniserte standarder og 
andre egnede løsninger,

– risikohåndtering som nevnt i avsnitt 
3 i vedlegg I,

– den kliniske evalueringen i henhold 
til artikkel 61 og vedlegg XIV, her-
under klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning,

– løsninger for å oppfylle gjeldende 
særlige krav til design og konstruk-
sjon, herunder egnet preklinisk eva-
luering, særlig kravene i kapittel II i 
vedlegg I,

– løsninger for å oppfylle gjeldende 
særlige krav til informasjonen som 
skal framlegges sammen med utsty-
ret, særlig kravene i kapittel III i ved-
legg I,

– framgangsmåtene for identifisering 
av utstyret som er utarbeidet og opp-
dateres på grunnlag av tegninger, 
spesifikasjoner eller andre relevante 
dokumenter på hvert trinn i framstil-
lingen, og

– håndtering av endringer i designen 
eller kvalitetsstyringssystemet og

d) teknikkene for verifisering og kvalitets-
sikring i framstillingsfasen, især proses-
sene og framgangsmåtene som skal 
brukes, særlig når det gjelder sterilise-
ring, og relevante dokumenter, og
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e) de egnede testene og utprøvingene som 
skal utføres før, under og etter framstil-
lingen, hvor ofte de skal utføres, og test-
utstyret som skal brukes. Det skal være 
mulig å spore kalibreringen av testutsty-
ret på egnet måte.

Produsenten skal i tillegg gi det 
meldte organet tilgang til den tekniske 
dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og 
III.

2.3.Revisjon
Det meldte organet skal foreta revisjon 

av kvalitetsstyringssystemet for å fastslå 
om det oppfyller kravene i avsnitt 2.2. Der-
som produsenten bruker en harmonisert 
standard eller felles spesifikasjoner knyttet 
til et kvalitetsstyringssystem, skal det 
meldte organet vurdere om systemet er i 
samsvar med disse standardene eller felles 
spesifikasjonene. Det meldte organet skal 
anta at et kvalitetsstyringssystem som er i 
samsvar med de relevante harmoniserte 
standardene eller felles spesifikasjonene, 
oppfyller kravene som omfattes av disse 
standardene eller felles spesifikasjonene, 
med mindre det behørig begrunner hvor-
for det ikke gjør det.

Det meldte organets revisjonsgruppe 
skal bestå av minst ett medlem med erfa-
ring med vurdering av den berørte teknolo-
gien i samsvar med avsnitt 4.3–4.5 i vedlegg 
VII. I tilfeller der en slik erfaring ikke kan 
konstateres umiddelbart eller ikke fore-
kommer, skal det meldte organet fram-
legge en dokumentert begrunnelse for 
nevnte gruppes sammensetning. Fram-
gangsmåten for vurdering skal omfatte en 
revisjon av produsentens lokaler og, der-
som det er relevant, av lokalene til produ-
sentens leverandører og/eller underleve-
randører for å kontrollere framstillingspro-
sessen og andre relevante prosesser.

For utstyr i klasse IIa og IIb skal kvali-
tetsstyringssystemet også være ledsaget av 
vurderingen av den tekniske dokumenta-
sjonen for utstyr utvalgt på representativt 
grunnlag i samsvar med avsnitt 4.4–4.8. Ved 
utvelgelse av representative stikkprøver 
skal det meldte organet ta hensyn til de 
offentliggjorte retningslinjene som er utar-
beidet av koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr i henhold til artikkel 105, og 
særlig til hvor nyskapende teknologien er, 
likhetstrekk i design, teknologi, framstil-
ling og steriliseringsmetoder, det tiltenkte 

formålet og resultatene av eventuelle tidli-
gere relevante vurderinger, f.eks. med hen-
syn til fysiske, kjemiske eller kliniske egen-
skaper, som er foretatt i samsvar med 
denne forordning. Det aktuelle meldte 
organet skal framlegge en dokumentert 
begrunnelse for utvelgelsen av prøvene.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er i 
samsvar med de relevante bestemmelsene i 
denne forordning, skal det meldte organet 
utstede et EU-kvalitetsstyringssystemserti-
fikat. Det meldte organet skal underrette 
produsenten om sin beslutning om å 
utstede sertifikatet. Beslutningen skal inne-
holde konklusjonene fra revisjonen og en 
begrunnet rapport.

2.4.Den aktuelle produsenten skal underrette 
det meldte organet som har godkjent kvali-
tetsstyringssystemet, om alle planlagte 
vesentlige endringer i kvalitetsstyringssys-
temet eller i utvalget av utstyr som omfat-
tes. Det meldte organet skal vurdere 
endringene som foreslås, fastslå om det er 
behov for ytterligere revisjoner, og kontrol-
lere om kvalitetsstyringssystemet etter 
disse endringene fremdeles oppfyller kra-
vene nevnt i avsnitt 2.2. Det skal underrette 
produsenten om sin beslutning, som skal 
inneholde konklusjonene fra vurderingen 
og, dersom det er relevant, konklusjoner 
fra ytterligere revisjoner. Godkjenningen av 
eventuelle vesentlige endringer i kvalitets-
styringssystemet eller utvalget av utstyr 
som omfattes, skal være utformet som et til-
legg til EU-kvalitetsstyringssystemsertifi-
katet.

3. Tilsynsvurdering for utstyr i klasse IIa, IIb og 
III
3.1.Formålet med tilsynet er å sikre at produ-

senten oppfyller forpliktelsene som følger 
av det godkjente kvalitetsstyringssystemet, 
på riktig måte.

3.2.Produsenten skal gi det meldte organet til-
latelse til å foreta alle nødvendige revisjo-
ner, herunder stedlige revisjoner, og gi det 
all relevant informasjon, særlig
– dokumentasjon om vedkommendes 

kvalitetsstyringssystem,
– dokumentasjon om eventuelle resulta-

ter og konklusjoner som følge av anven-
delsen av planen for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, herunder 
planen for klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning, for et 
representativt utvalg av utstyr, og av 
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bestemmelsene om sikkerhetsovervå-
king fastsatt i artikkel 87–92,

– data fra den delen av kvalitetsstyrings-
systemet som gjelder design, f.eks. 
resultater av analyser, beregninger, tes-
ter og løsningene som er valgt med hen-
syn til risikohåndteringen som nevnt i 
avsnitt 4 i vedlegg I, og

– data fra den delen av kvalitetsstyrings-
systemet som gjelder framstillingen, 
f.eks. kvalitetskontrollrapporter og test-
data, kalibreringsdata og opplysninger 
om det berørte personalets kvalifikasjo-
ner.

3.3.Meldte organer skal regelmessig og minst 
én gang hver tolvte måned foreta egnede 
revisjoner og vurderinger for å sikre at den 
aktuelle produsenten anvender det god-
kjente kvalitetsstyringssystemet og planen 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning. Disse revisjonene og vurderin-
gene skal omfatte revisjoner i produsentens 
lokaler og, dersom det er relevant, i loka-
lene til produsentens leverandører og/eller 
underleverandører. På tidspunktet for slike 
stedlige revisjoner skal det meldte organet 
ved behov foreta eller be om at det foretas 
tester for å kontrollere at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer som det skal. Det meldte 
organet skal gi produsenten en tilsynsrevi-
sjonsrapport og, dersom det er utført en 
test, en testrapport.

3.4.Det meldte organet skal minst én gang 
hvert femte år foreta tilfeldige uanmeldte 
stedlige revisjoner hos produsenten og, 
dersom det er relevant, hos produsentens 
leverandører og/eller underleverandører 
som kan kombineres med den regelmes-
sige tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 3.3, 
eller foretas i tillegg til nevnte tilsynsvurde-
ring. Det meldte organet skal utarbeide en 
plan for slike uanmeldte stedlige revisjoner, 
men skal ikke utlevere den til produsenten.

I forbindelse med slike uanmeldte sted-
lige revisjoner skal det meldte organet teste 
en egnet stikkprøve av det framstilte utsty-
ret, eller en egnet stikkprøve fra framstil-
lingsprosessen, for å kontrollere at det 
framstilte utstyret er i samsvar med den 
tekniske dokumentasjonen, med unntak av 
utstyret nevnt i artikkel 52 nr. 8 annet ledd. 
Før uanmeldte stedlige revisjoner skal det 
meldte organet angi de relevante stikk-

prøvingskriteriene og den relevante fram-
gangsmåten for testing.

I stedet for eller i tillegg til stikkprøvin-
gen nevnt i annet ledd skal det meldte orga-
net ta stikkprøver av utstyr på markedet for 
å kontrollere at det framstilte utstyret er i 
samsvar med den tekniske dokumentasjo-
nen, med unntak av utstyret nevnt i artikkel 
52 nr. 8 annet ledd. Før stikkprøvingen skal 
det aktuelle meldte organet angi de rele-
vante stikkprøvingskriteriene og den rele-
vante framgangsmåten for testing.

Det meldte organet skal gi den aktuelle 
produsenten en rapport om den stedlige 
revisjonen som, dersom det er relevant, 
skal inneholde resultatet av stikkprøvin-
gen.

3.5.Når det gjelder utstyr i klasse IIa og IIb, 
skal tilsynsvurderingen også omfatte en 
vurdering av den tekniske dokumentasjo-
nen nevnt i avsnitt 4.4–4.8 for det berørte 
utstyret på grunnlag av ytterligere repre-
sentative prøver valgt i samsvar med den 
dokumenterte begrunnelsen fra det meldte 
organet i samsvar med avsnitt 2.3 annet 
ledd.

Når det gjelder utstyr i klasse III, skal 
tilsynsvurderingen også omfatte en test av 
de godkjente delene og/eller materialene 
som er avgjørende for utstyrets integritet, 
herunder, dersom det er relevant, en kon-
troll av at mengden framstilte eller inn-
kjøpte deler og/eller materialer svarer til 
mengden ferdig utstyr.

3.6.Det meldte organet skal sørge for at vurde-
ringsgruppen er sammensatt slik at den har 
tilstrekkelig erfaring med vurdering av det 
berørte utstyret og de berørte systemene 
og prosessene, og at den hele tiden opptrer 
objektivt og nøytralt. Dette skal omfatte 
rotering av medlemmene i vurderingsgrup-
pen med egnede mellomrom. Som en 
hovedregel skal en revisjonsansvarlig ver-
ken lede eller delta i revisjoner av samme 
produsent i mer enn tre år på rad.

3.7.Dersom det meldte organet oppdager et 
avvik mellom en prøve som er tatt av det 
framstilte utstyret eller fra markedet, og 
spesifikasjonene fastsatt i den tekniske 
dokumentasjonen eller den godkjente 
designen, skal det midlertidig oppheve 
eller trekke tilbake det relevante sertifika-
tet eller fastsette begrensninger for det.
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Kapittel II

Vurdering av den tekniske dokumentasjonen

4. Vurdering av den tekniske dokumentasjonen 
for utstyr i klasse III og utstyr i klasse IIb 
nevnt i artikkel 52 nr. 4 annet ledd
4.1.I tillegg til forpliktelsene fastsatt i avsnitt 2 

skal produsenten inngi en søknad til det 
meldte organet om vurdering av den tek-
niske dokumentasjonen om utstyret som 
vedkommende planlegger å bringe i omset-
ning eller ta i bruk, og som omfattes av kva-
litetsstyringssystemet nevnt i avsnitt 2.

4.2.I søknaden skal det aktuelle utstyrets 
design, framstilling og ytelse beskrives. 
Den skal inneholde den tekniske dokumen-
tasjonen nevnt i vedlegg II og III.

4.3.Det meldte organet skal behandle søkna-
den ved hjelp av personale som er ansatt i 
organet, og som har dokumentert kunn-
skap om og erfaring med den aktuelle tek-
nologien og den kliniske anvendelsen av 
den. Det meldte organet kan kreve at søk-
naden utfylles ved at det utføres ytterligere 
tester eller framlegges ytterligere doku-
mentasjon for å gjøre det mulig å vurdere 
om utstyret er i samsvar med de relevante 
kravene i forordningen. Det meldte organet 
skal utføre egnede fysiske tester eller labo-
ratorietester i forbindelse med utstyret eller 
be om at produsenten utfører slike tester.

4.4.Det meldte organet skal gjennomgå den kli-
niske dokumentasjonen som produsenten 
har framlagt i rapporten om den kliniske 
evalueringen, samt den tilhørende kliniske 
evalueringen som er utført. I forbindelse 
med denne gjennomgåelsen skal det 
meldte organet ansette utstyrskontrollører 
med tilstrekkelig klinisk ekspertise og skal 
ved behov bruke eksterne kliniske eksper-
ter med direkte og aktuell erfaring med det 
aktuelle utstyret eller den kliniske tilstan-
den det brukes ved.

4.5.Det meldte organet skal i tilfeller der den 
kliniske dokumentasjonen er basert helt 
eller delvis på data fra utstyr som påstås å 
være ekvivalent med utstyret som vurde-
res, vurdere hvorvidt det er egnet å bruke 
slike data, idet det tas hensyn til faktorer 
som nye indikasjoner og nyskaping. Det 
meldte organet skal på en tydelig måte 
dokumentere sine konklusjoner om den 
påståtte ekvivalensen og om dataene er 
relevante og tilstrekkelige med henblikk på 
å påvise samsvar med kravene. Når det gjel-

der egenskaper ved utstyret som produsen-
ten hevder er nyskapende, eller nye indika-
sjoner, skal det meldte organet vurdere i 
hvilken grad spesifikke påstander støttes av 
spesifikke prekliniske og kliniske data og 
risikoanalysen.

4.6.Det meldte organet skal kontrollere at den 
kliniske dokumentasjonen og den kliniske 
evalueringen er tilstrekkelig, samt konklu-
sjonene som produsenten har trukket om 
samsvar med de relevante generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse. Kontrollen skal 
omfatte en gjennomgåelse av om nytte-risi-
kobestemmelsen, risikohåndteringen, 
bruksanvisningen, brukeropplæringen og 
produsentens plan for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, er tilfredsstil-
lende, samt en gjennomgåelse av behovet 
for den foreslåtte planen for klinisk oppføl-
ging etter at utstyret er brakt i omsetning, 
og om den er tilfredsstillende, dersom det 
er relevant.

4.7.Det meldte organet skal på grunnlag av sin 
vurdering av den kliniske dokumentasjo-
nen vurdere den kliniske evalueringen og 
nytte-risikobestemmelsen, og om det må 
fastsettes spesifikke milepæler som gjør 
det mulig for det meldte organet å gjen-
nomgå oppdateringer av den kliniske doku-
mentasjonen basert på data fra overvåkin-
gen etter at utstyret er brakt i omsetning, 
og fra den kliniske oppfølgingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning.

4.8.Det meldte organet skal på en tydelig måte 
dokumentere resultatet av sin vurdering i 
rapporten om vurderingen av den kliniske 
evalueringen.

4.9.Det meldte organet skal gi produsenten en 
rapport om vurderingen av den tekniske 
dokumentasjonen, herunder en vurde-
ringsrapport om den kliniske evalueringen. 
Dersom utstyret er i samsvar med de rele-
vante bestemmelsene i denne forordning, 
skal det meldte organet utstede et EU-serti-
fikat for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon. Sertifikatet skal inneholde konklusjo-
nene fra vurderingen av den tekniske doku-
mentasjonen, vilkårene for sertifikatets 
gyldighet, dataene som er nødvendige for å 
identifisere den godkjente designen, og, 
dersom det er relevant, en beskrivelse av 
utstyrets tiltenkte formål.

4.10.Dersom endringer av det godkjente utsty-
ret kan påvirke utstyrets sikkerhet og 
ytelse eller de foreskrevne vilkårene for 
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bruk av utstyret, skal dette godkjennes av 
det meldte organet som utstedte EU-sertifi-
katet for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon. Dersom produsenten planlegger å 
foreta noen av de ovennevnte endringene, 
skal vedkommende underrette det meldte 
organet som utstedte EU-sertifikatet for 
vurdering av teknisk dokumentasjon, om 
dette. Det meldte organet skal vurdere de 
planlagte endringene og beslutte om de 
krever at det utføres en ny samsvarsvurde-
ring i samsvar med artikkel 52, eller om de 
kan angis i et tillegg til EU-sertifikatet for 
vurdering av teknisk dokumentasjon. I sist-
nevnte tilfelle skal det meldte organet vur-
dere endringene, underrette produsenten 
om sin beslutning og, dersom endringene 
godkjennes, utstede et tillegg til EU-sertifi-
katet for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon til produsenten.

5. Særlige ytterligere framgangsmåter
5.1.Framgangsmåte for vurdering av visse 

typer utstyr i klasse III og IIb
a) For implanterbart utstyr i klasse III og 

for aktivt utstyr i klasse IIb beregnet på 
å administrere og/eller fjerne et lege-
middel som nevnt i avsnitt 6.4. i vedlegg 
VIII (regel 12) skal det meldte organet 
etter å ha kontrollert kvaliteten på de 
kliniske dataene som ligger til grunn for 
produsentens rapport om den kliniske 
evalueringen nevnt i artikkel 61 nr. 12, 
utarbeide en rapport om vurderingen av 
den kliniske evalueringen som inne-
holder organets konklusjoner om den 
kliniske dokumentasjonen framlagt av 
produsenten, særlig om nytte-risikobe-
stemmelsen, og om den aktuelle doku-
mentasjonen samsvarer med det til-
tenkte formålet, herunder den eller de 
medisinske indikasjonene og planen for 
klinisk oppfølging etter at utstyret er 
brakt i omsetning, som er nevnt i artik-
kel 10 nr. 3 og del B i vedlegg XIV.

Det meldte organet skal oversende 
sin rapport om vurderingen av den kli-
niske evalueringen sammen med produ-
sentens dokumentasjon om den kli-
niske evalueringen nevnt i avsnitt 6.1 
bokstav c) og d) i vedlegg II for Kommi-
sjonen.

Kommisjonen skal umiddelbart 
oversende disse dokumentene til det 
relevante ekspertpanelet nevnt i artik-
kel 106.

b) Det meldte organet kan bli anmodet om 
å framlegge sine konklusjoner som 
nevnt i bokstav a) for det berørte 
ekspertpanelet.

c) Ekspertpanelet skal under Kommisjo-
nens tilsyn treffe beslutning på grunn-
lag av alle følgende kriterier:
i) Hvor nyskapende utstyret eller den 

tilhørende kliniske prosedyren er, 
og de potensielle viktige kliniske 
eller helsemessige virkningene av 
dette.

ii) En vesentlig negativ endring i nytte-
risikoprofilen til en bestemt kategori 
eller gruppe av utstyr som følge av 
vitenskapelig underbygde helserela-
terte bekymringer med hensyn til 
komponenter eller kildemateriale, 
eller med hensyn til virkningen for 
helsen dersom utstyret svikter.

iii) En vesentlig økning i antall alvorlige 
hendelser som rapporteres i sam-
svar med artikkel 87, for en bestemt 
kategori eller gruppe av utstyr.
Om det skal avgis en vitenskapelig 

uttalelse om det meldte organets rap-
port om vurderingen av den kliniske 
evalueringen basert på den kliniske 
dokumentasjonen framlagt av produ-
senten, særlig med hensyn til nytte-risi-
kobestemmelsen, om den aktuelle 
dokumentasjonen samsvarer med den 
eller de medisinske indikasjonene og 
planen for klinisk oppfølging etter at 
utstyret er brakt i omsetning. Nevnte 
vitenskapelige uttalelse skal framlegges 
innen en frist på 60 dager etter mottak 
av dokumentene fra Kommisjonen som 
nevnt i bokstav a). Begrunnelsen for 
beslutningen om å avgi en vitenskapelig 
uttalelse på grunnlag av kriteriene i bok-
stav i), ii) og iii) skal tas med i den viten-
skapelige uttalelsen. Dersom den fram-
lagte informasjonen ikke er tilstrekkelig 
til at ekspertpanelet kan komme fram til 
en konklusjon, skal dette angis i den 
vitenskapelige uttalelsen.

d) Ekspertpanelet kan under Kommisjo-
nens tilsyn på grunnlag av kriteriene 
fastsatt i bokstav c) beslutte å ikke avgi 
en vitenskapelig uttalelse; i så fall skal 
det underrette det meldte organet så 
snart som mulig og i alle tilfeller innen 
21 dager etter mottak av dokumentene 
som nevnt i bokstav a) fra Kommisjo-
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nen. Ekspertpanelet skal innen nevnte 
frist informere det meldte organet og 
Kommisjonen om begrunnelsen for 
panelets beslutning, hvorpå det meldte 
organet kan fortsette med sertifise-
ringsprosedyren for det aktuelle utsty-
ret.

e) Ekspertpanelet skal innen 21 dager 
etter mottak av dokumentene fra Kom-
misjonen underrette Kommisjonen via 
Eudamed om hvorvidt det har til hen-
sikt å avgi en vitenskapelig uttalelse i 
henhold til bokstav c), eller om hvorvidt 
det ikke har til hensikt å avgi en viten-
skapelig uttalelse i henhold til bokstav 
d).

f) Dersom det ikke er avgitt uttalelse 
innen en periode på 60 dager, kan det 
meldte organet fortsette med sertifise-
ringsprosedyren for det aktuelle utsty-
ret.

g) Det meldte organet skal ta behørig hen-
syn til synspunktene som uttrykkes i 
ekspertpanelets vitenskapelige ut-
talelse. Dersom ekspertpanelet finner at 
den kliniske dokumentasjonen ikke er 
tilstrekkelig eller på annen måte gir 
grunn til alvorlig bekymring om nytte-
risikobestemmelsen, samsvaret mellom 
den aktuelle dokumentasjonen og det 
tiltenkte formålet, herunder den eller 
de medisinske indikasjonene, og planen 
for klinisk oppfølging etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal det meldte orga-
net ved behov anbefale produsenten å 
begrense utstyrets tiltenkte formål til 
visse pasientgrupper eller visse medi-
sinske indikasjoner og/eller begrense 
sertifikatets gyldighetstid, gjennomføre 
særskilte kliniske oppfølgingsstudier av 
utstyret etter at det er brakt i omset-
ning, tilpasse bruksanvisningen eller 
sammendraget om sikkerhet og ytelse 
eller fastsette andre begrensninger i sin 
samsvarsvurderingsrapport, alt etter 
hva som er relevant. Dersom det meldte 
organet ikke har fulgt ekspertpanelets 
anbefaling, skal det i sin samsvarsvurde-
ringsrapport gi en fullstendig begrun-
nelse for dette, og Kommisjonen skal, 
uten at det berører artikkel 109, gjøre 
både ekspertpanelets vitenskapelige ut-
talelse og det meldte organets skriftlige 
begrunnelse offentlig tilgjengelig via 
Eudamed.

h) Kommisjonen skal etter samråd med 
medlemsstatene og relevante vitenska-
pelige eksperter gi veiledning for 
ekspertpaneler for å sikre en ensartet 
fortolkning av kriteriene i bokstav c) før 
26. mai 2020.

5.2.Framgangsmåte for utstyr som inneholder 
et stoff med legemiddelvirkning
a) Dersom et utstyr som en integrert del 

inneholder et stoff som brukt alene kan 
anses for å være et legemiddel i henhold 
til artikkel 1 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF, 
herunder et legemiddel framstilt av 
blod eller plasma fra mennesker, og 
som har en virkning utover den virknin-
gen utstyret har, skal stoffets kvalitet, 
sikkerhet og egnethet kontrolleres i 
henhold til metodene angitt i vedlegg I 
til direktiv 2001/83/EF.

b) Før det meldte organet utsteder et EU-
sertifikat for vurdering av teknisk doku-
mentasjon, skal det etter å kontrollert 
stoffets egnethet som en del av utstyret, 
og idet det tas hensyn til utstyrets til-
tenkte formål, innhente en vitenskape-
lig uttalelse fra en av de vedkommende 
myndighetene utpekt av medlemssta-
tene i samsvar med direktiv 2001/83/
EF eller fra EMA, som i dette avsnitt 
begge kalles «den rådspurte legemid-
delmyndigheten», avhengig av hvem 
som er blitt rådspurt innenfor rammen 
av dette ledd, om stoffets kvalitet og sik-
kerhet, herunder nytten og risikoen ved 
å integrere stoffet i utstyret. Dersom 
utstyret inneholder et avledet produkt 
av blod eller plasma fra mennesker som 
brukt alene kan anses for å være et lege-
middel som utelukkende omfattes av 
vedlegget til forordning (EF) nr. 726/
2004, skal det meldte organet innhente 
uttalelsen fra EMA.

c) I sin uttalelse skal den rådspurte lege-
middelmyndigheten ta hensyn til fram-
stillingsprosessen og dataene om nytten 
av å integrere stoffet i utstyret som fast-
satt av det meldte organet.

d) Den rådspurte legemiddelmyndigheten 
skal avgi sin uttalelse til det meldte 
organet senest 210 dager etter å ha mot-
tatt all nødvendig dokumentasjon.

e) Den vitenskapelige uttalelsen fra den 
rådspurte legemiddelmyndigheten og 
eventuelle oppdateringer av uttalelsen 
skal inngå i det meldte organets doku-
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mentasjon om utstyret. Det meldte 
organet skal ta behørig hensyn til syns-
punktene som uttrykkes i den vitenska-
pelige uttalelsen, når det treffer sin 
beslutning. Det meldte organet skal 
ikke utstede sertifikatet dersom den 
vitenskapelige uttalelsen er negativ, og 
skal underrette den rådspurte legemid-
delmyndigheten om sin endelige beslut-
ning.

f) Før det foretas endringer med hensyn 
til et hjelpestoff som er integrert i 
utstyr, særlig i forbindelse med framstil-
lingsprosessen, skal produsenten 
underrette det meldte organet om 
endringene. Det meldte organet skal 
innhente uttalelse fra den rådspurte 
legemiddelmyndigheten for å bekrefte 
at hjelpestoffets kvalitet og sikkerhet 
forblir uendret. Den rådspurte legemid-
delmyndigheten skal ta hensyn til data-
ene om nytten av å integrere stoffet i 
utstyret fastslått av det meldte organet 
for å sikre at endringene ikke har nega-
tiv innvirkning på risikoen og nytten 
som tidligere er fastslått med hensyn til 
integrering av stoffet i utstyret. Den 
rådspurte legemiddelmyndigheten skal 
avgi sin uttalelse senest 60 dager etter å 
ha mottatt all nødvendig dokumenta-
sjon om endringene. Det meldte orga-
net skal ikke utstede tillegget til EU-ser-
tifikatet for vurdering av teknisk doku-
mentasjon dersom den vitenskapelige 
uttalelsen fra den rådspurte legemiddel-
myndigheten er negativ. Det meldte 
organet skal underrette den rådspurte 
legemiddelmyndigheten om sin ende-
lige beslutning.

g) Dersom den rådspurte legemiddelmyn-
digheten mottar informasjon om hjelpe-
stoffet som kan ha innvirkning på risi-
koen eller nytten som tidligere er fast-
slått med hensyn til integrering av 
stoffet i utstyret, skal den gi råd til det 
meldte organet om hvorvidt denne 
informasjonen har innvirkning på risi-
koen og nytten som tidligere er fastslått 
med hensyn til integrering av stoffet i 
utstyret. Det meldte organet skal ta hen-
syn til dette rådet når det skal vurdere 
framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring på nytt.

5.3.Framgangsmåte for utstyr som framstilles 
ved bruk av, eller som inneholder, vev eller 

celler fra mennesker eller dyr, eller avle-
dede produkter av dette, som er ikke-leve-
dyktige, eller som er gjort ikke-levedyktige
5.3.1.Vev eller celler fra mennesker eller 

avledede produkter av dette
a) For utstyr som framstilles ved bruk 

av avledede produkter av vev eller 
celler fra mennesker, og som omfat-
tes av denne forordning i samsvar 
med artikkel 1 nr. 6 bokstav g), og 
for utstyr som, som en integrert del, 
inneholder vev eller celler fra men-
nesker, eller avledede produkter av 
dette, som omfattes av direktiv 
2004/23/EF, og som har en virkning 
utover den virkningen utstyret har, 
skal det meldte organet før det utste-
der et EU-sertifikat for vurdering av 
teknisk dokumentasjon, innhente en 
vitenskapelig uttalelse fra en av de 
vedkommende myndighetene 
utpekt av medlemsstatene i samsvar 
med direktiv 2004/23/EF (heretter 
kalt «vedkommende myndighet for 
vev og celler fra mennesker») om 
aspektene knyttet til donasjon, uttak 
og kontroll av vev eller celler fra 
mennesker eller avledede produkter 
av dette. Det meldte organet skal 
framlegge et sammendrag av den 
foreløpige samsvarsvurderingen 
som bl.a. skal inneholde informa-
sjon om ikke-levedyktigheten til det 
aktuelle vevet eller de aktuelle cel-
lene fra mennesker, donasjonen, 
uttaket og kontrollen av dette og risi-
koen eller nytten ved å integrere 
vevet eller cellene fra mennesker 
eller avledede produkter av dette i 
utstyret.

b) Senest 120 dager etter mottak av all 
nødvendig dokumentasjon skal ved-
kommende myndighet for vev og 
celler fra mennesker avgi sin 
uttalelse til det meldte organet.

c) Den vitenskapelige uttalelsen fra 
vedkommende myndighet for vev 
og celler fra mennesker, og eventu-
elle oppdateringer, skal inngå i det 
meldte organets dokumentasjon om 
utstyret. Det meldte organet skal ta 
behørig hensyn til synspunktene 
som uttrykkes i den vitenskapelige 
uttalelsen fra vedkommende myn-
dighet for vev og celler fra mennes-
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ker, når det treffer sin beslutning. 
Det meldte organet skal ikke 
utstede sertifikatet dersom den 
aktuelle vitenskapelige uttalelsen er 
negativ. Den skal underrette den 
berørte vedkommende myndighet 
for vev og celler fra mennesker om 
sin endelige beslutning.

d) Før det foretas endringer med hen-
syn til ikke-levedyktige vev eller cel-
ler fra mennesker og avledede pro-
dukter av dette som er integrert i et 
utstyr, særlig når det gjelder dona-
sjon, kontroll eller uttak av dette, 
skal produsenten underrette det 
meldte organet om de planlagte 
endringene. Det meldte organet skal 
rådføre seg med myndigheten som 
deltok i det første samrådet, for å 
bekrefte at kvaliteten og sikkerhe-
ten opprettholdes for vevene eller 
cellene fra mennesker eller avle-
dede produkter av dette som er inte-
grert i utstyret. Den berørte ved-
kommende myndighet for vev og 
celler fra mennesker skal ta hensyn 
til opplysningene om nytten av å 
integrere vevet eller cellene fra men-
nesker eller avledede produkter av 
dette i utstyret som fastslått av det 
meldte organet, for å sikre at 
endringene ikke har negativ innvirk-
ning på det fastslåtte nytte-risikofor-
holdet ved å tilsette vevet eller cel-
lene fra mennesker eller avledede 
produkter av dette i utstyret. Den 
skal avgi sin uttalelse senest 60 
dager etter å ha mottatt all nødven-
dig dokumentasjon om de planlagte 
endringene. Det meldte organet skal 
ikke utstede et tillegg til EU-sertifi-
katet for vurdering av teknisk doku-
mentasjon dersom den vitenskape-
lige uttalelsen er negativ, og skal 
underrette den berørte vedkom-
mende myndighet for vev og celler 
fra mennesker om sin endelige 
beslutning.

5.3.2.Vev eller celler av animalsk opprin-
nelse eller avledede produkter av dette

Ved utstyr framstilt ved bruk av ani-
malsk vev som er gjort ikke-levedyktig, 
eller ved bruk av ikke-levedyktige pro-
dukter som stammer fra animalsk vev, 
som nevnt i forordning (EU) nr. 722/

2012, skal det meldte organet anvende 
de relevante kravene fastsatt i nevnte 
forordning.

5.4.Framgangsmåte for utstyr som består av 
stoffer eller kombinasjoner av stoffer som 
absorberes av eller fordeles lokalt i men-
neskekroppen
a) Kvaliteten og sikkerheten for utstyr 

som består av stoffer eller av kombina-
sjoner av stoffer som er beregnet på å 
bli innført i menneskekroppen via en 
kroppsåpning eller påført huden, og 
som absorberes av eller fordeles lokalt i 
menneskekroppen, skal, dersom det er 
relevant og bare med hensyn til kravene 
som ikke omfattes av denne forordning, 
kontrolleres i samsvar med de relevante 
kravene fastsatt i vedlegg I til direktiv 
2001/83/EF når det gjelder vurderin-
gen av absorpsjon, distribusjon, meta-
bolisme, utskilling, lokal toleranse, tok-
sisitet, interaksjon med annet utstyr, 
legemidler eller andre stoffer og bivirk-
ningspotensial.

b) For utstyr eller dets metabolitter som 
absorberes systemisk av menneske-
kroppen for å oppnå tiltenkt formål, skal 
det meldte organet i tillegg innhente en 
vitenskapelig uttalelse fra en av de ved-
kommende myndighetene utpekt av 
medlemsstatene i samsvar med direktiv 
2001/83/EF eller fra EMA, som i dette 
avsnitt begge kalles «den rådspurte 
legemiddelmyndigheten», avhengig av 
hvem som er blitt rådspurt innenfor 
rammen av dette ledd, om utstyrets 
samsvar med de relevante kravene fast-
satt i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF.

c) Uttalelsen fra den rådspurte legemid-
delmyndigheten skal utarbeides senest 
150 dager etter at all nødvendig doku-
mentasjon er mottatt.

d) Den vitenskapelige uttalelsen fra den 
rådspurte legemiddelmyndigheten og 
eventuelle oppdateringer skal inngå i 
det meldte organets dokumentasjon om 
utstyret. Det meldte organet skal ta 
behørig hensyn til synspunktene som 
uttrykkes i den vitenskapelige 
uttalelsen, når det treffer sin beslutning, 
og skal underrette den rådspurte lege-
middelmyndigheten om sin endelige 
beslutning.

6. Kontroll av partier når det gjelder utstyr som, 
som en integrert del, inneholder et stoff med 
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legemiddelvirkning som brukt alene kan anses 
for å være et legemiddel framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 
nr. 8

Etter å ha fullført framstillingen av hvert 
parti av utstyret som, som en integrert del, 
inneholder et stoff med legemiddelvirkning 
som brukt alene kan anses for å være et lege-
middel framstilt av blod eller plasma fra men-
nesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8 første ledd, 
skal produsenten underrette det meldte orga-
net om frigivelsen av utstyrspartiet og sende 
organet det offisielle sertifikatet for frigivelse 
av partiet av produktet framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som er brukt i utstyret, 
som er utstedt av et laboratorium i en med-
lemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt 
formål av en medlemsstat i samsvar med artik-
kel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

Kapittel III

Administrative bestemmelser

7. Produsenten, eller dersom produsenten ikke 
har et registrert forretningssted i en medlems-
stat, vedkommendes autoriserte representant, 
skal i minst ti år, og for implanterbart utstyr i 
minst 15 år, etter at det siste utstyret er brakt i 
omsetning, kunne framlegge for vedkom-
mende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte 

strekpunkt og særlig data og registre fra 
framgangsmåtene nevnt i avsnitt 2.2 annet 
ledd bokstav c),

– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 
2.4,

– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 4.2 og
– beslutningene og rapportene fra det meldte 

organet som nevnt i dette vedlegg.
8. Hver medlemsstat skal kreve at dokumentasjo-

nen nevnt i avsnitt 7 stilles til rådighet for ved-
kommende myndigheter i perioden i nevnte 
avsnitt, i tilfelle en produsent, eller vedkom-
mendes autoriserte representant som er eta-
blert på medlemsstatens territorium, går 
konkurs eller innstiller sin forretningsvirksom-
het før utgangen av denne perioden.

Vedlegg X

Samsvarsvurdering på grunnlag av 
typeprøving

1. EU-typeprøving er den framgangsmåten som 
et meldt organ bruker for å fastslå og sertifi-

sere at et utstyr, herunder utstyrets tekniske 
dokumentasjon og relevante livssyklusproses-
ser og en tilhørende prøve som er representa-
tiv for den planlagte produksjonen av utstyr, 
oppfyller de relevante bestemmelsene i denne 
forordning.

2. Søknad
Produsenten skal inngi en søknad om vur-

dering til et meldt organ. Søknaden skal inne-
holde
– navnet på produsenten og adressen til ved-

kommendes registrerte forretningssted 
og, dersom søknaden inngis av den autori-
serte representanten, den autoriserte 
representantens navn og adressen til ved-
kommendes registrerte forretningssted,

– den tekniske dokumentasjonen nevnt i ved-
legg II og III. Søkeren skal stille til rådighet 
en prøve som er representativ for den plan-
lagte produksjonen av utstyr («type»), for 
det meldte organet. Det meldte organet kan 
ved behov anmode om andre prøver, og

– en skriftlig erklæring om at det ikke er inn-
gitt søknad til andre meldte organer for 
samme type, eller informasjon om eventu-
elle tidligere søknader for samme type som 
et annet meldt organ har avslått, eller som 
produsenten eller vedkommendes autori-
serte representant har trukket tilbake før 
det andre meldte organet foretok sin ende-
lige vurdering.

3. Vurdering
Det meldte organet skal

a) behandle søknaden ved hjelp av personale 
som har dokumentert kunnskap om og 
erfaring med den aktuelle teknologien og 
den kliniske anvendelsen av den. Det 
meldte organet kan kreve at søknaden utfyl-
les ved at det utføres ytterligere tester eller 
framlegges ytterligere dokumentasjon som 
gjør det mulig å vurdere om utstyret er i 
samsvar med de relevante kravene i denne 
forordning. Det meldte organet skal utføre 
egnede fysiske tester eller laboratorietester 
i forbindelse med utstyret eller be om at 
produsenten utfører slike tester,

b) undersøke og vurdere den tekniske doku-
mentasjonen med tanke på om den er i sam-
svar med kravene i denne forordning som 
får anvendelse på utstyret, og verifisere at 
typen er blitt framstilt i samsvar med nevnte 
dokumentasjon. Det skal også registrere 
hvilke elementer som er designet i samsvar 
med de gjeldende standardene nevnt i 
artikkel 8 eller med gjeldende felles spesifi-



242 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

kasjoner, og hvilke elementer som ikke er 
designet på grunnlag av de relevante stan-
dardene nevnt i artikkel 8 eller de relevante 
felles spesifikasjonene,

c) gjennomgå den kliniske dokumentasjonen 
som produsenten har framlagt i rapporten 
om den kliniske evalueringen i samsvar 
med avsnitt 4 i vedlegg XIV. I forbindelse 
med denne gjennomgåelsen skal det 
meldte organet ansette utstyrskontrollører 
med tilstrekkelig klinisk ekspertise og skal 
ved behov bruke eksterne kliniske eksper-
ter med direkte og aktuell erfaring med det 
aktuelle utstyret eller den kliniske tilstan-
den det brukes ved.

d) i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen 
er basert helt eller delvis på data fra utstyr 
som påstås å være likt eller ekvivalent med 
utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt 
det er egnet å bruke slike data, idet det tas 
hensyn til faktorer som nye indikasjoner og 
nyskaping. Det meldte organet skal på en 
tydelig måte dokumentere sine konklusjo-
ner om den påståtte ekvivalensen og om 
dataene er relevante og tilstrekkelige med 
henblikk på å påvise samsvar med kravene,

e) tydelig dokumentere utfallet av sin vurde-
ring i en rapport om vurderingen av den 
prekliniske og kliniske evalueringen som 
en del av EU-typeprøvingsrapporten nevnt i 
bokstav i),

f) utføre eller få utført egnede vurderinger og 
nødvendige fysiske tester eller laboratorie-
tester for å kontrollere om løsningene pro-
dusenten har valgt, oppfyller de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
denne forordning dersom standardene 
nevnt i artikkel 8 eller de felles spesifikasjo-
nene ikke er anvendt. Dersom utstyret skal 
koples til annet utstyr (ett eller flere) for å 
kunne fungere som tiltenkt, skal det fram-
legges dokumentasjon på at det oppfyller 
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
når det koples til slikt utstyr som har de 
egenskapene som produsenten har angitt,

g) utføre eller få utført egnede vurderinger og 
nødvendige fysiske tester eller laboratorie-
tester for å kontrollere om de relevante har-
moniserte standardene faktisk er blitt 
anvendt, dersom produsenten har valgt å 
anvende disse,

h) avtale med søkeren hvor de nødvendige 
vurderingene og testene skal utføres, og

i) utarbeide en EU-typeprøvingsrapport om 
resultatene av vurderingene og testene 
som er utført i henhold til bokstav a)–g).

4. Sertifikat
Dersom typen er i samsvar med denne for-

ordning, skal det meldte organet utstede et EU-
typeprøvingssertifikat. Sertifikatet skal inne-
holde produsentens navn og adresse, konklu-
sjonene fra typeprøvingsvurderingen, vilkå-
rene for sertifikatets gyldighet og den informa-
sjonen som er nødvendig for å identifisere den 
godkjente typen. Sertifikatet skal utarbeides i 
samsvar med vedlegg XII. De relevante delene 
av dokumentasjonen skal vedlegges sertifika-
tet, og en kopi skal oppbevares av det meldte 
organet.

5. Endring av type
5.1.Søkeren skal underrette det meldte orga-

net som har utstedt EU-typeprøvingssertifi-
katet, om eventuelle planlagte endringer av 
den godkjente typen eller dens tiltenkte for-
mål og vilkår for bruk.

5.2.Endringer av det godkjente utstyret, her-
under av det tiltenkte formålet og vilkårene 
for bruk, krever godkjenning fra det meldte 
organet som har utstedt EU-typegodkjen-
ningssertifikatet, dersom slike endringer 
kan påvirke samsvaret med de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse eller de fore-
skrevne vilkårene for bruk av produktet. 
Det meldte organet skal undersøke de plan-
lagte endringene, underrette produsenten 
om sin beslutning og utstede et tillegg til 
EU-typeprøvingsrapporten til vedkom-
mende. Godkjenningen av eventuelle 
endringer av den godkjente typen skal være 
utformet som et tillegg til EU-typeprøvings-
sertifikatet.

5.3.Endringer av det godkjente utstyrets til-
tenkte formål og vilkår for bruk, unntatt 
begrensninger av det tiltenkte formålet og 
vilkårene for bruk, krever en ny søknad om 
samsvarsvurdering.

6. Særlige ytterligere framgangsmåter
Avsnitt 5 i vedlegg IX får anvendelse med 

det forbehold at enhver henvisning til et EU-
sertifikat for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon forstås som en henvisning til et EU-type-
prøvingssertifikat.

7. Administrative bestemmelser
Produsenten, eller dersom produsenten 

ikke har et registrert forretningssted i en med-
lemsstat, vedkommendes autoriserte repre-
sentant, skal i minst ti år, og for implanterbart 
utstyr i minst 15 år, etter at det siste utstyret er 
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brakt i omsetning, kunne framlegge for ved-
kommende myndigheter
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2 annet 

strekpunkt,
– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 

5 og
– kopier av EU-typeprøvingssertifikater, 

vitenskapelige uttalelser og rapporter og til-
legg/tilføyelser til disse.
Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.

Vedlegg XI

Samsvarsvurdering på grunnlag av 
produktsamsvarsverifisering

1. Formålet med samsvarsvurderingen basert på 
produktsamsvarsverifisering er å sikre at 
utstyr er i samsvar med den typen som det er 
utstedt et EU-typeprøvingssertifikat for, og at 
det oppfyller de relevante bestemmelsene i 
denne forordning.

2. Dersom et EU-typeprøvingssertifikat er 
utstedt i samsvar med vedlegg X, kan produ-
senten enten anvende framgangsmåten fast-
satt i del A (kvalitetssikring av produksjonen) 
eller framgangsmåten fastsatt i del B (pro-
duktverifisering) i dette vedlegg.

3. Som unntak fra avsnitt 1 og 2 over kan fram-
gangsmåtene i dette vedlegg kombinert med 
utarbeidingen av teknisk dokumentasjon som 
fastsatt i vedlegg II og III også anvendes av 
produsenter av utstyr i klasse IIa.

Del A

Kvalitetssikring av produksjonen

4. Produsenten skal sikre at kvalitetsstyringssys-
temet som er godkjent for framstillingen av det 
aktuelle utstyret, er innført, og skal foreta en 
endelig kontroll som angitt i avsnitt 6 og være 
underlagt tilsynet nevnt i avsnitt 7.

5. Når produsenten oppfyller forpliktelsene fast-
satt i avsnitt 4, skal vedkommende utarbeide 
og oppbevare en EU-samsvarserklæring i sam-
svar med artikkel 19 og vedlegg IV for utstyret 
som omfattes av framgangsmåten for samsvar-
svurdering. Ved å utstede en EU-samsvarser-
klæring anses produsenten for å sørge for og 
for å erklære at det aktuelle utstyret er i sam-
svar med typen som er beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet, samt oppfyller kravene i 
denne forordning som gjelder for utstyret.

6. Kvalitetsstyringssystem

6.1.Produsenten skal inngi en søknad om vur-
dering av sitt kvalitetsstyringssystem til et 
meldt organ. Søknaden skal inneholde
– alle elementene angitt i avsnitt 2.1 i ved-

legg IX,
– den tekniske dokumentasjonen nevnt i 

vedlegg II og III for typene som er god-
kjent, og

– en kopi av EU-typeprøvingssertifika-
tene nevnt i avsnitt 4 i vedlegg X. Der-
som EU-typeprøvingssertifikatene er 
utstedt av det samme meldte organet 
som søknaden er inngitt til, skal søkna-
den også inneholde en henvisning til 
den tekniske dokumentasjonen og opp-
dateringene av den samt de utstedte ser-
tifikatene.

6.2.Kvalitetsstyringssystemet skal gjennomfø-
res på en slik måte at det sikres samsvar 
med typen som er beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet, og med bestemmel-
sene i denne forordning som gjelder for 
utstyret i hver enkelt fase. Alle elementer, 
krav og bestemmelser som produsenten 
har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, 
skal dokumenteres på en systematisk og 
ryddig måte i form av en kvalitetshåndbok 
og skriftlige retningslinjer og framgangs-
måter, f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer 
og -registre.

Nevnte dokumentasjon skal særlig inne-
holde en tilfredsstillende beskrivelse av alle 
elementene angitt i avsnitt 2.2 bokstav a), 
b), d) og e) i vedlegg IX.

6.3.Avsnitt 2.3 første og annet ledd i vedlegg IX 
får anvendelse.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er 
slik at det sikrer at utstyret er i samsvar 
med typen beskrevet i EU-typeprøvingsser-
tifikatet, og at det er i samsvar med de rele-
vante bestemmelsene i denne forordning, 
skal det meldte organet utstede et EU-kvali-
tetssikringssertifikat. Det meldte organet 
skal underrette produsenten om sin beslut-
ning om å utstede sertifikatet. Nevnte 
beslutning skal inneholde konklusjonene 
fra det meldte organets revisjon og en 
begrunnet vurdering.

6.4.Avsnitt 2.4 i vedlegg IX får anvendelse.
7. Tilsyn

Avsnitt 3.1, avsnitt 3.2 første, annet og 
fjerde strekpunkt samt avsnitt 3.3, 3.4, 3.6 og 
3.7 i vedlegg IX får anvendelse.

For utstyr i klasse III skal tilsynet også 
omfatte en kontroll av at mengden produsert 
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eller innkjøpt råmateriale eller vesentlige kom-
ponenter som er godkjent for typen, er i sam-
svar med mengden ferdige produkter.

8. Kontroll av partier når det gjelder utstyr som, 
som en integrert del, inneholder et stoff med 
legemiddelvirkning som brukt alene kan anses 
for å være et legemiddel framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 
nr. 8

Etter å ha fullført framstillingen av hvert 
parti av utstyret som, som en integrert del, 
inneholder et stoff med legemiddelvirkning 
som brukt alene kan anses for å være et lege-
middel framstilt av blod eller plasma fra men-
nesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8 første ledd, 
skal produsenten underrette det meldte orga-
net om frigivelsen av utstyrspartiet og sende 
organet det offisielle sertifikatet for frigivelse 
av partiet av produktet framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som er brukt i utstyret, 
som er utstedt av et laboratorium i en med-
lemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt 
formål av en medlemsstat i samsvar med artik-
kel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

9. Administrative bestemmelser
Produsenten, eller dersom produsenten 

ikke har et registrert forretningssted i en med-
lemsstat, vedkommendes autoriserte repre-
sentant, skal i minst ti år, og for implanterbart 
utstyr i minst 15 år, etter at det siste utstyret er 
brakt i omsetning, kunne framlegge for ved-
kommende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte 

strekpunkt i vedlegg IX,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 

åttende strekpunkt i vedlegg IX, herunder 
EU-typeprøvingssertifikatet nevnt i vedlegg 
X,

– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 
2.4 i vedlegg IX og

– det meldte organets beslutninger og rap-
porter som nevnt i avsnitt 2.3, 3.3 og 3.4 i 
vedlegg IX.
Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.

10. Anvendelse på utstyr i klasse IIa
10.1.Som unntak fra avsnitt 5 anses det at pro-

dusenten ved EU-samsvarserklæringen sik-
rer og erklærer at det aktuelle utstyret i 
klasse IIa er framstilt i samsvar med den 
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 
II og III og oppfyller de relevante kravene i 
denne forordning.

10.2.For utstyr i klasse IIa skal det meldte orga-
net som en del av vurderingen nevnt i 

avsnitt 6.3 vurdere om den tekniske doku-
mentasjonen nevnt i vedlegg II og III for 
utstyret som er utvalgt på representativt 
grunnlag, er i samsvar med denne forord-
ning.

Ved utvelgelsen av en eller flere repre-
sentative prøver skal det meldte organet ta 
hensyn til hvor nyskapende teknologien er, 
likhetstrekk i design, teknologi, framstil-
ling og steriliseringsmetoder, den tiltenkte 
bruken samt resultatene av alle relevante 
vurderinger (f.eks. med hensyn til fysiske, 
kjemiske, biologiske eller kliniske egenska-
per) som er foretatt i samsvar med denne 
forordning. Det meldte organet skal fram-
legge en dokumentert begrunnelse for den 
eller de stikkprøvene av utstyret som er 
tatt.

10.3.Dersom det ved vurderingen i henhold til 
avsnitt 10.2. bekreftes at det aktuelle utsty-
ret i klasse IIa er i samsvar med den tek-
niske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II 
og III og oppfyller de relevante kravene i 
denne forordning, skal det meldte organet 
utstede et sertifikat i henhold til denne 
delen i dette vedlegg.

10.4.Ytterligere prøver i tillegg til dem som ble 
tatt med henblikk på den innledende sam-
svarsvurderingen av utstyret, skal vurderes 
av det meldte organet som en del av tilsyn-
svurderingen nevnt i avsnitt 7.

10.5.Som unntak fra avsnitt 6 skal produsenten 
eller vedkommendes autoriserte represen-
tant i en periode på minst ti år etter at det 
siste utstyret er brakt i omsetning, kunne 
framlegge for vedkommende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– den tekniske dokumentasjonen nevnt i 

vedlegg II og III og
– sertifikatet nevnt i avsnitt 10.3.

Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.

Del B

Produktverifisering

11. Produktverifisering skal forstås som den fram-
gangsmåten gjennom hvilken produsenten, 
etter å ha undersøkt alt framstilt utstyr, ved å 
utstede en EU-samsvarserklæring i samsvar 
med artikkel 19 og vedlegg IV skal anses for å 
sikre og erklære at utstyret som har vært gjen-
stand for framgangsmåten fastsatt i avsnitt 14 
og 15, samsvarer med typen beskrevet i EU-
typeprøvingssertifikatet og oppfyller de rele-
vante kravene i denne forordning.



2019–2020 Prop. 46 LS 245
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

12. Produsenten skal treffe alle nødvendige tiltak 
for å sikre at framstillingsprosessen gir utstyr 
som er i samsvar med typen beskrevet i EU-
typeprøvingssertifikatet og de relevante kra-
vene i denne forordning. Før framstillingen 
starter, skal produsenten utarbeide dokumen-
tasjon som beskriver framstillingsprosessen, 
særlig med hensyn til sterilisering dersom det 
er nødvendig, sammen med alle rutinemessige 
og forhåndsfastsatte framgangsmåter som skal 
gjennomføres for å sikre at produksjonen er 
ensartet, og, dersom det er relevant, at utstyret 
er i samsvar med typen beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet og med de relevante kra-
vene i denne forordning.

Når det gjelder utstyr som bringes i omset-
ning i steril tilstand, skal produsenten i tillegg 
anvende bestemmelsene i avsnitt 6 og 7, men 
bare på de delene av framstillingsprosessen 
som er beregnet på å sikre og opprettholde ste-
riliteten.

13. Produsenten plikter å innføre og holde oppda-
tert en plan for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, herunder en plan for klinisk 
oppfølging etter at utstyret er brakt i omset-
ning, samt framgangsmåtene som skal sikre 
overholdelse av produsentens forpliktelser 
som følge av bestemmelsene om sikkerhets-
overvåking og systemet for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning fastsatt i kapittel 
VII.

14. Det meldte organet skal utføre de nødvendige 
undersøkelsene og testene for å verifisere at 
utstyret oppfyller kravene i denne forordning 
ved undersøkelse og testing av hvert enkelt 
produkt som angitt i avsnitt 15.

Undersøkelsene og testene nevnt i første 
ledd i dette avsnitt får ikke anvendelse på de 
delene av framstillingsprosessen som er bereg-
net på å sikre sterilitet.

15. Verifisering ved undersøkelse og testing av 
hvert enkelt produkt
15.1.Alt utstyr skal undersøkes enkeltvis, og 

egnede fysiske tester eller laboratorietester 
som definert i den eller de relevante stan-
dardene nevnt i artikkel 8, eller likeverdige 
tester og vurderinger, skal utføres ved 
behov for å verifisere at utstyret er i sam-
svar med typen beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet og med de relevante 
kravene i denne forordning.

15.2.Det meldte organet skal påføre, eller 
sørge for å få påført, sitt identifikasjons-
nummer på alt godkjent utstyr, og skal utar-

beide et EU-produktverifiseringssertifikat 
for testene og vurderingene som er utført.

16. Kontroll av partier når det gjelder utstyr som, 
som en integrert del, inneholder et stoff med 
legemiddelvirkning som brukt alene kan anses 
for å være et legemiddel framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som nevnt i artikkel 1 
nr. 8

Etter å ha fullført framstillingen av hvert 
parti av utstyret som, som en integrert del, 
inneholder et stoff med legemiddelvirkning 
som brukt alene kan anses for å være et lege-
middel framstilt av blod eller plasma fra men-
nesker som nevnt i artikkel 1 nr. 8 første ledd, 
skal produsenten underrette det meldte orga-
net om frigivelsen av utstyrspartiet og sende 
organet det offisielle sertifikatet for frigivelse 
av partiet av produktet framstilt av blod eller 
plasma fra mennesker som er brukt i utstyret, 
som er utstedt av et laboratorium i en med-
lemsstat eller et laboratorium utpekt for nevnt 
formål av en medlemsstat i samsvar med artik-
kel 114 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

17. Administrative bestemmelser
Produsenten eller vedkommendes autori-

serte representant skal i minst ti år, og for 
implanterbart utstyr i minst 15 år, etter at det 
siste utstyret er brakt i omsetning, kunne fram-
legge for vedkommende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 12,
– sertifikatet nevnt i avsnitt 15.2 og
– EU-typeprøvingssertifikatet nevnt i vedlegg 

X.
Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.

18. Anvendelse på utstyr i klasse IIa
18.1.Som unntak fra avsnitt 11 anses det at pro-

dusenten ved EU-samsvarserklæringen sik-
rer og erklærer at det aktuelle utstyret i 
klasse IIa er framstilt i samsvar med den 
tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg 
II og III og oppfyller de relevante kravene i 
denne forordning.

18.2.Hensikten med verifiseringen som utføres 
av det meldte organet i samsvar med avsnitt 
14, er å bekrefte at utstyret i klasse IIa er i 
samsvar med den tekniske dokumentasjo-
nen nevnt i vedlegg II og III og med de rele-
vante kravene i denne forordning.

18.3.Dersom det ved verifiseringen nevnt i 
avsnitt 18.2. bekreftes at det aktuelle utsty-
ret i klasse IIa er i samsvar med den tek-
niske dokumentasjonen nevnt i vedlegg II 
og III og oppfyller de relevante kravene i 
denne forordning, skal det meldte organet 
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utstede et sertifikat i henhold til denne 
delen i dette vedlegg.

18.4.Som unntak fra avsnitt 17 skal produsen-
ten eller vedkommendes autoriserte repre-
sentant i en periode på minst ti år etter at 
det siste utstyret er brakt i omsetning, 
kunne framlegge for vedkommende 
myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– den tekniske dokumentasjonen nevnt i 

vedlegg II og III og
– sertifikatet nevnt i avsnitt 18.3.
Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.

Vedlegg XII

Sertifikater utstedt av et meldt organ

Kapittel I

Generelle krav

1. Sertifikatene skal utarbeides på et av Unionens 
offisielle språk.

2. Hvert sertifikat skal bare gjelde én framgangs-
måte for samsvarsvurdering.

3. Sertifikater skal bare utstedes til én produsent. 
Produsentens navn og adresse angitt i sertifi-
katet skal være det samme navnet og den 
samme adressen som det som er registrert i 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 30.

4. Sertifikatenes innhold skal identifisere utstyret 
som omfattes, på en utvetydig måte:
a) EU-sertifikater for vurdering av teknisk 

dokumentasjon, EU-typeprøvingssertifika-
ter og EU-produktverifiseringssertifikater 
skal inneholde en tydelig identifisering av 
utstyret, herunder dets navn, modell og 
type, utstyrets tiltenkte formål som produ-
senten har angitt i bruksanvisningen, og 
som utstyret er blitt vurdert ut fra i fram-
gangsmåten for samsvarsvurdering, risiko-
klassifisering og den grunnleggende UDI-
DI-en som nevnt i artikkel 27 nr. 6.

b) EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og 
EU-kvalitetssikringssertifikater skal inne-
holde en identifisering av utstyret eller 
utstyrsgruppen, risikoklassifiseringen og, 
for utstyr i klasse IIb, det tiltenkte formålet.

5. Det meldte organet skal på anmodning kunne 
godtgjøre hvilket (individuelt) utstyr som 
omfattes av sertifikatet. Det meldte organet 
skal opprette et system som gjør det mulig å 
fastslå hvilket utstyr, herunder klassifiserin-
gen av det, som omfattes av sertifikatet.

6. Sertifikater skal, dersom det er relevant, inne-
holde en merknad om at for å bringe i omset-

ning utstyret som omfattes av det, kreves det 
et annet sertifikat utstedt i samsvar med denne 
forordning.

7. EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-
kvalitetssikringssertifikater for utstyr i klasse I 
der det i henhold til artikkel 52 nr. 7 kreves at 
et meldt organ medvirker, skal inneholde en 
uttalelse om at det meldte organets revisjon av 
kvalitetsstyringssystemet har vært begrenset 
til de aspektene som kreves i henhold til 
nevnte nummer.

8. Dersom et sertifikat kompletteres, endres eller 
utstedes på nytt, skal det nye sertifikatet inne-
holde en henvisning til det forrige sertifikatet 
og dets utstedelsesdato, og endringene skal 
identifiseres.

Kapittel II

Hva sertifikatene minst skal inneholde

1. Det meldte organets navn, adresse og identifi-
kasjonsnummer.

2. Produsentens navn og adresse og, dersom det 
er relevant, den autoriserte representantens 
navn og adresse.

3. Et entydig nummer som identifiserer sertifika-
tet.

4. Dersom det allerede er utstedt, produsentens 
individuelle registreringsnummer som nevnt i 
artikkel 31 nr. 2.

5. Utstedelsesdato.
6. Utløpsdato.
7. Data som er nødvendige for å kunne identifi-

sere utstyret på en utvetydig måte, dersom det 
er relevant, som angitt i del I avsnitt 4.

8. Dersom det er relevant, en henvisning til even-
tuelle tidligere sertifikater som angitt i kapittel 
I avsnitt 8.

9. En henvisning til denne forordning og det rele-
vante vedlegget som samsvarsvurderingen er 
utført i samsvar med.

10. Undersøkelser og tester som er utført, f.eks. 
en henvisning til relevante felles spesifikasjo-
ner, harmoniserte standarder, testrapporter og 
revisjonsrapporter.

11. Dersom det er relevant, en henvisning til de 
relevante delene i den tekniske dokumentasjo-
nen eller andre sertifikater som kreves for å 
bringe utstyret som omfattes, i omsetning.

12. Dersom det er relevant, informasjon om det 
meldte organets tilsyn.

13. Konklusjonene fra det meldte organets sam-
svarsvurdering med hensyn til det relevante 
vedlegget.
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14. Vilkår for eller begrensninger av sertifikatets 
gyldighet.

15. Det meldte organets rettslig bindende under-
skrift i samsvar med gjeldende nasjonal rett.

Vedlegg XIII

Framgangsmåte for individuelt tilpasset 
utstyr

1. For individuelt tilpasset utstyr skal produsen-
ten eller vedkommendes autoriserte represen-
tant utarbeide en erklæring som skal 
inneholde all følgende informasjon:
– Navn på og adresse til produsenten og alle 

produksjonssteder.
– Dersom det er relevant, den autoriserte 

representantens navn og adresse.
– Data som gjør det mulig å identifisere det 

aktuelle utstyret.
– En erklæring om at utstyret bare er bereg-

net på én bestemt pasient eller bruker, som 
identifiseres ved navn, et akronym eller en 
tallkode.

– Navnet på personen som har forskrevet 
utstyret, og som i henhold til nasjonal rett 
er autorisert til å gjøre dette i kraft av sine 
faglige kvalifikasjoner, og, dersom det er 
relevant, navnet på den aktuelle helseinsti-
tusjonen.

– Produktets særlige egenskaper som angitt i 
forskrivningen.

– En erklæring om at det aktuelle utstyret 
oppfyller de generelle kravene til sikkerhet 
og ytelse fastsatt i vedlegg I, og, dersom det 
er relevant, opplysninger om hvilke gene-
relle krav til sikkerhet og ytelse som ikke er 
oppfylt, og årsakene til dette.

– Dersom det er relevant, opplysninger om at 
utstyret inneholder et stoff med legemid-
delvirkning, herunder et avledet produkt av 
blod eller plasma fra mennesker eller vev 
eller celler fra mennesker eller dyr som 
nevnt i forordning (EU) nr. 722/2012.

2. Produsenten plikter å gi vedkommende nasjo-
nale myndigheter tilgang til dokumentasjon 
som angir framstillingsstedet eller -stedene, og 
som gjør det mulig å få en forståelse av utsty-
rets design, framstilling og ytelse, herunder 
den forventede ytelsen, slik at det er mulig å 
vurdere om utstyret er i samsvar med kravene 
i denne forordning.

3. Produsenten skal treffe alle nødvendige tiltak 
for å sikre at framstillingsprosessen gir utstyr 
som er framstilt i samsvar med dokumentasjo-
nen nevnt i avsnitt 2.

4. Erklæringen nevnt i innledningen til avsnitt 1 
skal oppbevares i en periode på minst ti år 
etter at utstyret er brakt i omsetning. For 
implanterbart utstyr skal perioden være minst 
15 år.

Avsnitt 8 i vedlegg IX får anvendelse.
5. Produsenten skal gjennomgå og dokumentere 

erfaring innhentet etter framstillingsfasen, 
herunder fra den kliniske oppfølgingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning som nevnt i del B 
i vedlegg XIV, og anvende egnede midler for å 
iverksette eventuelle nødvendige korrige-
rende tiltak. I denne forbindelse skal produ-
senten i samsvar med artikkel 87 nr. 1 
rapportere eventuelle alvorlige hendelser eller 
korrigerende sikkerhetstiltak eller begge til 
vedkommende myndigheter så snart produ-
senten får kjennskap til dette.

Vedlegg XIV

Klinisk evaluering og klinisk oppfølging etter 
at utstyret er brakt i omsetning

Del A

Klinisk evaluering

1. For å planlegge, løpende utføre og dokumen-
tere en klinisk evaluering skal produsenter
a) utarbeide og oppdatere en plan for klinisk 

evaluering som minst skal inneholde
– en identifisering av de generelle kra-

vene til sikkerhet og ytelse som krever 
støtte fra relevante kliniske data,

– detaljerte opplysninger om utstyrets til-
tenkte formål,

– en tydelig angivelse av tiltenkte mål-
grupper med tydelige indikasjoner og 
kontraindikasjoner,

– en detaljert beskrivelse av den tiltenkte 
kliniske nytten for pasienter ved hjelp av 
relevante og spesifiserte parametrer for 
klinisk utfall,

– detaljerte opplysninger om metoder 
som skal brukes for å undersøke de kva-
litative og kvantitative aspektene av kli-
nisk sikkerhet med en tydelig henvis-
ning til fastsettelsen av gjenværende 
risikoer og bivirkninger,

– en veiledende liste over og angivelse av 
parametrer som, på grunnlag av det 
aktuelle tekniske nivået innen medi-
sinsk teknikk, skal brukes for å fastslå 
om nytte-risikoforholdet er akseptabelt 
for de forskjellige indikasjonene og for 
utstyrets tiltenkte formål,
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– opplysninger om hvordan nytte-risi-
korelaterte spørsmål om spesifikke 
aspekter, f.eks. bruk av farmasøytisk, 
ikke-levedyktige vev fra dyr eller men-
nesker, skal behandles, og

– en klinisk utviklingsplan som beskriver 
utviklingen fra eksploratoriske studier, 
f.eks. de første studiene på mennesker, 
gjennomførbarhets- og pilotstudier, til 
bekreftende utprøvinger, f.eks. pivotale 
kliniske utprøvinger, og klinisk oppføl-
ging etter at utstyret er brakt i omset-
ning som nevnt i del B i dette vedlegg, 
med en angivelse av milepæler og en 
beskrivelse av potensielle akseptkrite-
rier,

b) identifisere tilgjengelige kliniske data som 
er relevante for utstyret og utstyrets til-
tenkte formål, samt eventuelle mangler i 
den kliniske dokumentasjonen ved hjelp av 
en systematisk gjennomgåelse av vitenska-
pelig litteratur,

c) vurdere alle relevante kliniske data ved å 
vurdere om de er egnede for å fastslå utsty-
rets sikkerhet og ytelse,

d) ved hjelp av riktig utformede kliniske stu-
dier i samsvar med den kliniske utviklings-
planen generere eventuelle nye eller ytterli-
gere kliniske data som er nødvendige for å 
kunne behandle uløste spørsmål, og

e) analysere alle relevante kliniske data for å 
trekke konklusjoner om utstyrets sikkerhet 
og kliniske ytelse, herunder utstyrets kli-
niske nytte.

2. Den kliniske evalueringen skal være grundig 
og objektiv og skal ta hensyn til både positive 
og negative data. Grundigheten og omfanget 
skal være egnet og stå i forhold til det aktuelle 
utstyrets art, klassifisering, tiltenkte formål og 
risikoer samt til produsentens påstander om 
utstyret.

3. En klinisk evaluering kan bygge på kliniske 
data om utstyr som det kan dokumenteres er 
ekvivalent med det aktuelle utstyret. For å 
dokumentere ekvivalens skal det tas hensyn til 
følgende tekniske, biologiske og kliniske 
egenskaper:
– Tekniske: Utstyret har tilsvarende design, 

brukes under samme bruksforhold, har til-
svarende spesifikasjoner og egenskaper, 
herunder fysisk-kjemiske egenskaper som 
energiintensitet, strekkfasthet, viskositet, 
overflateegenskaper, bølgelengde og pro-
gramvarealgoritmer, installeres på tilsva-
rende måte, dersom det er relevant, har til-

svarende funksjonsprinsipper og krav til 
kritisk ytelse.

– Biologiske: Utstyret bruker de samme 
materialene eller stoffene i kontakt med 
samme menneskelige vev eller kroppsvæs-
ker for samme kontakttype og -varighet og 
samme egenskaper for frisetting av stoffer, 
herunder nedbrytingsprodukter og stoffer 
som kan utlekkes.

– Kliniske: Utstyret brukes ved samme kli-
niske tilstand eller formål, herunder ved til-
svarende sykdomsalvorlighetsgrad og -sta-
dium, på samme sted i kroppen, i en tilsva-
rende populasjon, herunder med tanke på 
alder, anatomi og fysiologi, har samme type 
bruker og har tilsvarende relevante kli-
niske ytelse med tanke på den forventede 
kliniske virkningen for et bestemt tiltenkt 
formål.
Egenskapene angitt i første ledd skal være 

tilsvarende i en slik grad at det ikke foreligger 
er klinisk signifikant forskjell med hensyn til 
utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse. Vurde-
ringer av ekvivalens skal være basert på en 
behørig vitenskapelig begrunnelse. Det skal 
dokumenteres tydelig at produsenter har til-
strekkelig tilgang til data om det utstyret de 
hevder er ekvivalent, for å kunne begrunne 
påstanden om ekvivalens.

4. Resultatene av den kliniske evalueringen og 
den kliniske dokumentasjonen som den er 
basert på, skal dokumenteres i en rapport om 
den kliniske evalueringen som skal under-
støtte samsvarsvurderingen av utstyret.

Den kliniske dokumentasjonen skal 
sammen med ikke-kliniske data generert fra 
ikke-kliniske testmetoder og annen relevant 
dokumentasjon gjøre det mulig for produsen-
ten å påvise samsvar med de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse, og skal inngå i den tek-
niske dokumentasjonen for det aktuelle utsty-
ret.

Både positive og negative data som er vur-
dert i den kliniske evalueringen, skal tas med i 
den tekniske dokumentasjonen.

Del B

Klinisk oppfølging etter at utstyret er brakt i 
omsetning

5. Klinisk oppfølging etter at utstyret er brakt i 
omsetning, skal forstås som en løpende pro-
sess med oppdatering av den kliniske evalue-
ringen som er nevnt i artikkel 61 og del A i 
dette vedlegg, og skal inngå i produsentens 
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plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning. Ved gjennomføring av en klinisk 
oppfølging etter at utstyret er brakt i omset-
ning, skal produsenten proaktivt samle inn og 
evaluere kliniske data om bruken i eller på 
mennesker av utstyr som er utstyrt med CE-
merking, og som er brakt i omsetning eller tatt 
i bruk i henhold til sitt tiltenkte formål i sam-
svar med den relevante framgangsmåten for 
samsvarsvurdering, med det som mål å 
bekrefte sikkerheten og ytelsen i hele utsty-
rets levetid, sikre at identifiserte risikoer fort-
satt er akseptable, og identifisere nye risikoer 
på grunnlag av faktabasert dokumentasjon.

6. Den kliniske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal utføres i henhold til en 
dokumentert metode fastsatt i en plan for kli-
nisk oppfølging etter at utstyret er brakt i 
omsetning.
6.1.Planen for klinisk oppfølging etter at utsty-

ret er brakt i omsetning, skal inneholde 
opplysninger om metodene og framgangs-
måtene for proaktiv innsamling og vurde-
ring av kliniske data med det formål å
a) bekrefte utstyrets sikkerhet og ytelse i 

hele utstyrets forventede levetid,
b) identifisere tidligere ukjente bivirknin-

ger og overvåke de identifiserte bivirk-
ningene og kontraindikasjonene,

c) identifisere og analysere nye risikoer på 
grunnlag av faktabasert dokumenta-
sjon,

d) sikre at nytte-risikoforholdet nevnt i 
avsnitt 1 og 9 i vedlegg I fortsatt er 
akseptabelt, og

e) identifisere mulig systematisk feil bruk 
eller ikke-anbefalt bruk av utstyret for å 
kontrollere at det tiltenkte formålet er 
riktig.

6.2.Planen for klinisk oppfølging etter at utsty-
ret er brakt i omsetning, skal minst inne-
holde
a) de generelle metodene og framgangs-

måtene som skal brukes i forbindelse 
med den kliniske oppfølgingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning, f.eks. inn-
henting av klinisk erfaring, tilbakemel-
dinger fra brukere, gjennomgåelse av 
vitenskapelig litteratur og av andre kil-
der til kliniske data,

b) de spesifikke metodene og framgangs-
måtene som skal brukes i forbindelse 
med den kliniske oppfølgingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning, f.eks. en 
vurdering av egnede registre eller stu-

dier av klinisk oppfølging etter at utsty-
ret er brakt i omsetning,

c) en begrunnelse for hvorfor metodene 
og framgangsmåtene nevnt i bokstav a) 
og b) er egnede,

d) en henvisning til de relevante delene i 
rapporten om den kliniske evalueringen 
nevnt i avsnitt 4 og til risikohåndterin-
gen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I,

e) de spesifikke målene som den kliniske 
oppfølgingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning, skal fokusere på

f) en vurdering av de kliniske dataene om 
ekvivalent eller tilsvarende utstyr,

g) en henvisning til eventuelle relevante 
felles spesifikasjoner, harmoniserte 
standarder, når produsenten anvender 
dette, og relevante retningslinjer om kli-
nisk oppfølging etter at utstyret er brakt 
i omsetning, og

h) en detaljert og behørig begrunnet tids-
plan for aktiviteter knyttet til den kli-
niske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning (f.eks. rapportering 
og analysering av data fra nevnte kli-
niske oppfølging), som produsenten 
skal gjennomføre.

7. Produsenten skal analysere resultatene fra 
den kliniske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning, og dokumentere resulta-
tene i en rapport om vurderingen av nevnte kli-
niske oppfølging som skal inngå i rapporten 
om den kliniske evalueringen og den tekniske 
dokumentasjonen.

8. Konklusjonene i rapporten om vurderingen av 
den kliniske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal tas i betraktning ved 
den kliniske evalueringen nevnt i artikkel 61 
og del A i dette vedlegg og ved risikohåndte-
ringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I. Dersom 
den kliniske oppfølgingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning, viser at det er behov for 
forebyggende og/eller korrigerende tiltak, 
skal produsenten treffe slike tiltak.

Vedlegg XV

Kliniske utprøvinger

Kapittel I

Generelle krav

1. Etiske prinsipper
Alle trinn i den kliniske utprøvingen, fra de 

innledende vurderingene av behovet for stu-
dien og dens berettigelse til offentliggjøring av 



250 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

resultatene, skal utføres i samsvar med aner-
kjente etiske prinsipper.

2. Metoder
2.1.Kliniske utprøvinger skal utføres i henhold 

til en egnet utprøvingsplan som gjenspeiler 
den nyeste vitenskapelige og tekniske 
kunnskap, og som er utformet slik at produ-
sentens opplysninger om sikkerhet, ytelse 
og aspekter knyttet til utstyrets nytte/risi-
koer som nevnt i artikkel 62 nr. 1 kan 
bekreftes eller avkreftes. De kliniske 
utprøvingene skal inneholde et tilstrekkelig 
antall observasjoner som gjør det mulig å 
garantere at konklusjonene har vitenskape-
lig gyldighet. Begrunnelsen for utformin-
gen og den valgte statistiske metoden skal 
framlegges som nærmere beskrevet i kapit-
tel II avsnitt 3.6 i dette vedlegg.

2.2.Prosedyrene som brukes for å utføre den 
kliniske utprøvingen, skal være egnet for 
utstyret som er gjenstand for utprøvingen.

2.3.Forskningsmetodene som brukes for å 
utføre den kliniske utprøvingen, skal være 
egnet for utstyret som er gjenstand for 
utprøvingen.

2.4.En klinisk utprøving skal utføres i henhold 
til planen for den kliniske utprøvingen av et 
tilstrekkelig antall tiltenkte brukere og i et 
klinisk miljø som er representativt for de til-
tenkte normale forholdene for bruk av 
utstyret i målpopulasjonen. En klinisk 
utprøving skal være i samsvar med planen 
for den kliniske evalueringen som nevnt i 
del A i vedlegg XIV.

2.5.Utprøvingen skal utformes slik at alle rele-
vante tekniske og funksjonelle egenskaper 
ved utstyret, særlig dem som gjelder sik-
kerhet og ytelse, og de forventede kliniske 
utfallene av disse undersøkes på riktig 
måte. En liste over utstyrets tekniske og 
funksjonelle egenskaper og de tilhørende 
forventede kliniske utfallene skal legges 
fram.

2.6.Endepunktene for den kliniske utprøvingen 
skal omfatte utstyrets tiltenkte formål, kli-
niske nytte, ytelse og sikkerhet. Endepunk-
tene skal fastsettes og vurderes ved bruk av 
vitenskapelig gyldige metoder. Det pri-
mære endepunktet skal være tilpasset 
utstyret og være klinisk relevant.

2.7.Utprøverne skal ha tilgang til de tekniske 
og kliniske dataene om utstyret. Personalet 
som deltar i gjennomføringen av en 
utprøving, skal ha fått egnede instrukser og 
egnet opplæring om riktig bruk av utstyret 

beregnet på utprøving og om planen for den 
kliniske utprøvingen og god klinisk praksis. 
Opplæringen skal kontrolleres og ved 
behov organiseres av sponsoren og doku-
menteres på egnet måte.

2.8.Rapporten om den kliniske utprøvingen, 
underskrevet av utprøveren, skal inneholde 
en kritisk vurdering av alle dataene som er 
samlet inn i løpet av den kliniske utprøvin-
gen, og skal også inneholde eventuelle 
negative resultater.

Kapittel II

Dokumentasjon i forbindelse med en søknad 
om klinisk utprøving

For utstyr beregnet på utprøving som omfattes av 
artikkel 62, skal sponsoren utarbeide og inngi 
søknaden i samsvar med artikkel 70 sammen med 
følgende dokumenter:
1. Søknadsskjema

Søknadsskjemaet skal være behørig utfylt 
og skal inneholde følgende informasjon:
1.1.Sponsorens navn, adresse og kontaktopp-

lysninger og, dersom det er relevant, nav-
net, adressen og kontaktopplysningene til 
sponsorens kontaktperson eller rettslige 
representant i samsvar med artikkel 62 nr. 
2 som er etablert i Unionen.

1.2.Dersom informasjonen ikke er den samme 
som den i avsnitt 1.1, navnet, adressen og 
kontaktopplysningene til produsenten av 
utstyret beregnet på klinisk utprøving og, 
dersom det er relevant, vedkommendes 
autoriserte representant.

1.3.Tittelen på den kliniske utprøvingen.
1.4.Status for søknaden om klinisk utprøving 

(dvs. om det er en første søknad, en ny søk-
nad eller gjelder en vesentlig endring).

1.5.Nærmere opplysninger og/eller henvis-
ning til planen for den kliniske evaluerin-
gen.

1.6.Dersom det er snakk om en ny søknad for 
utstyr som det allerede er inngitt en søknad 
for, datoen/datoene og referansenumme-
ret/-numrene for den tidligere søknaden, 
eller dersom det er snakk om en vesentlig 
endring, en henvisning til den opprinnelige 
søknaden. Sponsoren skal identifisere alle 
endringene i forhold til den tidligere søkna-
den og begrunne disse endringene, særlig 
om det er foretatt endringer for å svare på 
konklusjoner fra tidligere gjennomgåelser 
som vedkommende myndighet eller etikko-
miteer har utført.
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1.7.Dersom søknaden inngis parallelt med en 
søknad om klinisk utprøving i samsvar med 
forordning (EU) nr. 536/2014, en henvis-
ning til den kliniske utprøvingens offisielle 
registreringsnummer.

1.8.Identifisering av medlemsstatene og tred-
jestatene der den kliniske utprøvingen skal 
gjennomføres som et ledd i en multisenter-
studie eller multinasjonal studie på søke-
tidspunktet.

1.9.En kort beskrivelse av utstyret beregnet på 
utprøving, dets klassifisering og annen 
informasjon som er nødvendig for å kunne 
identifisere utstyret og utstyrstypen.

1.10.Opplysninger om hvorvidt utstyret inne-
holder et stoff med legemiddelvirkning, 
herunder et avledet produkt av blod eller 
plasma fra mennesker, eller om det er fram-
stilt ved bruk av ikke-levedyktige vev eller 
celler fra mennesker eller dyr eller avle-
dede produkter av dette.

1.11.Et sammendrag av planen for den kliniske 
utprøvingen, herunder formålet eller for-
målene med den kliniske utprøvingen, 
antall forsøkspersoner og deres kjønn, kri-
teriene for utvelgelse av forsøkspersoner, 
om det er forsøkspersoner under 18 år, 
utprøvingens utforming, f.eks. om det 
dreier seg om kontrollerte og/eller rando-
miserte studier, og planlagt start- og slutt-
dato for den kliniske utprøvingen.

1.12.Dersom det er relevant, informasjon om 
sammenligningsutstyr, dets klassifisering 
og annen informasjon som er nødvendig for 
å kunne identifisere sammenligningsutsty-
ret.

1.13.Dokumentasjon fra sponsoren om at 
utprøveren og utprøvingsstedet er i stand til 
å gjennomføre den kliniske utprøvingen i 
samsvar med planen for den.

1.14.Opplysninger om utprøvingens forven-
tede startdato og varighet.

1.15.Opplysninger som gjør det mulig å identi-
fisere det meldte organet, dersom et slikt 
allerede er involvert på tidspunktet for inn-
sending av søknad om en klinisk utprøving.

1.16.En bekreftelse på at sponsoren er klar 
over at vedkommende myndighet kan kon-
takte etikkomiteen som vurderer eller har 
vurdert søknaden.

1.17.Erklæringen nevnt i avsnitt 4.1.
2. Orientering til utprøver

Orienteringen til utprøveren skal inneholde 
kliniske og ikke-kliniske opplysninger om 
utstyret beregnet på utprøving som er rele-

vante for utprøvingen, og som er tilgjengelige 
på søketidspunktet. Utprøverne skal i rett tid 
underrettes om eventuelle oppdateringer av 
orienteringen eller annen relevant informasjon 
som nettopp er blitt tilgjengelig. Orienteringen 
til utprøveren skal identifiseres tydelig og sær-
lig inneholde følgende informasjon:
2.1.En identifisering og beskrivelse av utstyret, 

herunder informasjon om tiltenkt formål, 
risikoklassifisering og gjeldende klassifise-
ringsregel i henhold til vedlegg VIII, design 
og framstilling av utstyret og henvisning til 
tidligere eller lignende generasjoner av 
utstyret.

2.2.Produsentens anvisninger for installering, 
vedlikehold, opprettholdelse av hygiene-
standarder samt bruk, herunder krav til 
oppbevaring og håndtering, samt i hvilken 
grad slik informasjon er tilgjengelig, infor-
masjon som skal angis i merkingen, og 
bruksanvisning som skal følge med utsty-
ret når det bringes i omsetning. Dessuten 
informasjon om en eventuell opplæring 
som er nødvendig.

2.3.Preklinisk evaluering basert på data fra 
relevant preklinisk testing og relevante 
eksperimentelle data, særlig med hensyn til 
designberegninger, in vitro- og ex vivo-tes-
ter, dyreforsøk, mekaniske eller elektriske 
tester, pålitelighetstester, validering av ste-
rilisering, kontroll og validering av pro-
gramvare, ytelsestester, vurdering av bio-
kompatibilitet og biologisk sikkerhet, alt 
etter hva som er relevant.

2.4.Eksisterende kliniske data, særlig
– fra tilgjengelig relevant vitenskapelig lit-

teratur som beskriver utstyrets og/eller 
ekvivalent eller lignende utstyrs sikker-
het, ytelse, kliniske nytte for pasienter, 
designegenskaper og tiltenkte formål,

– andre tilgjengelige relevante kliniske 
data som beskriver sikkerhet, ytelse, 
klinisk nytte for pasienter, designegen-
skaper og tiltenkt formål for ekvivalent 
eller lignende utstyr fra samme produ-
sent, herunder hvor lenge det har vært 
på markedet, og en gjennomgåelse av 
ytelse, klinisk nytte og sikkerhetsrela-
terte spørsmål og eventuelle korrige-
rende tiltak som er truffet.

2.5.Et sammendrag av nytte-risikoanalysen og 
risikohåndteringen, herunder informasjon 
om kjente eller forutsigbare risikoer, even-
tuelle uønskede virkninger, kontraindika-
sjoner og advarsler.
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2.6.For utstyr som inneholder et stoff med 
legemiddelvirkning, herunder et avledet 
produkt av blod eller plasma fra mennesker 
eller utstyr framstilt ved bruk av ikke-leve-
dyktige vev eller celler fra mennesker eller 
dyr, eller avledede produkter av dette, detal-
jerte opplysninger om stoffet med legemid-
delvirkning eller vevet, cellene eller avle-
dede produkter av dette, og om samsvar 
med de relevante generelle kravene til sik-
kerhet og ytelse og den spesifikke risiko-
håndteringen i forbindelse med stoffet eller 
vevet, cellene eller avledede produkter av 
dette, samt dokumentasjon på merverdien 
ved å integrere slike bestanddeler i forbin-
delse med utstyrets kliniske nytte og/eller 
sikkerhet.

2.7.En liste der det angis at de relevante kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i ved-
legg I, herunder standardene og de felles 
spesifikasjonene som er anvendt, er helt 
eller delvis oppfylt, samt en beskrivelse av 
løsningene som er brukt for å oppfylle de 
relevante generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse, i den grad disse standardene og fel-
les spesifikasjonene ikke er eller bare del-
vis er blitt oppfylt eller mangler.

2.8.En detaljert beskrivelse av de kliniske pro-
sedyrene og diagnostiske testene som er 
brukt i løpet av den kliniske utprøvingen, 
og særlig informasjon om eventuelle avvik 
fra normal klinisk praksis.

3. Plan for klinisk utprøving
Planen for den kliniske utprøvingen skal 

inneholde opplysninger om begrunnelse, mål, 
utformingsmetode, monitorering, gjennomfø-
ring, dokumentasjon av resultater og analy-
semetode for den kliniske utprøvingen. Den 
skal særlig inneholde opplysningene fastsatt i 
dette vedlegg. Dersom deler av disse opplys-
ningene sendes inn i et separat dokument, skal 
det opplyses om dette i planen for den kliniske 
utprøvingen.
3.1.Generelt

3.1.1.Individuelt identifikasjonsnummer for 
den kliniske utprøvingen som nevnt i 
artikkel 70 nr. 1.

3.1.2.Identifisering av sponsoren – sponso-
rens navn, adresse og kontaktopplys-
ninger og, dersom det er relevant, nav-
net, adressen og kontaktopplysningene 
til sponsorens kontaktperson eller retts-
lige representant i samsvar med artik-
kel 62 nr. 2 som er etablert i Unionen.

3.1.3.Opplysninger om hovedutprøveren på 
hvert utprøvingssted, den koordine-
rende utprøveren for utprøvingen, 
adressen til hvert utprøvingssted og 
kontaktopplysningene til hovedutprøve-
ren på hvert sted til bruk i nødssituasjo-
ner. Rollene, ansvarsområdene og kvali-
fikasjonene til de forskjellige typene 
utprøvere skal angis i planen for den kli-
niske utprøvingen.

3.1.4.En kort beskrivelse av hvordan den 
kliniske utprøvingen finansieres, samt 
en kort beskrivelse av avtalen mellom 
sponsoren og utprøvingsstedet.

3.1.5.Et generelt sammendrag av den kli-
niske utprøvingen på et av Unionens 
offisielle språk som fastsettes av den 
berørte medlemsstaten.

3.2.Identifisering og beskrivelse av utstyret, 
herunder tiltenkt formål, produsent, spor-
barhet, målpopulasjon, materialer som 
kommer i kontakt med menneskekroppen, 
de medisinske eller kirurgiske prosedy-
rene som er involvert i bruken av utstyret, 
samt den nødvendige opplæringen og erfa-
ringen for å kunne bruke det, gjennomgå-
else av bakgrunnslitteratur, det aktuelle 
tekniske nivået innen klinisk behandling på 
det relevante bruksområdet, og den fore-
slåtte nytten av det nye utstyret.

3.3.Risikoer ved og klinisk nytte av utstyret 
som skal undersøkes, med begrunnelse for 
det forventede kliniske utfallet i planen for 
den kliniske utprøvingen.

3.4.En beskrivelse av den kliniske utprøvin-
gens relevans på bakgrunn av det aktuelle 
tekniske nivået innen klinisk praksis.

3.5.Den kliniske utprøvingens mål og hypote-
ser.

3.6.Den kliniske utprøvingens utforming med 
dokumentasjon på dens vitenskapelige 
robusthet og gyldighet.
3.6.1.Generelle opplysninger, f.eks. 

utprøvingstype med en begrunnelse for 
hvorfor den er valgt, og for dens ende-
punkter og variabler som fastsatt i pla-
nen for den kliniske evalueringen.

3.6.2.Opplysninger om utstyret beregnet på 
utprøving, om eventuelt sammenlig-
ningsutstyr og om eventuelt annet 
utstyr eller andre legemidler som skal 
brukes i den kliniske utprøvingen.

3.6.3.Opplysninger om forsøkspersoner, 
utvalgskriterier, størrelsen på 
utprøvingspopulasjonen, utprøvingspo-
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pulasjonens representativitet i forhold 
til målpopulasjonen og, dersom det er 
relevant, opplysninger om sårbare for-
søkspersoner som deltar, f.eks. barn, 
gravide kvinner, immunkompromitterte 
personer eller eldre.

3.6.4.Opplysninger om tiltak som skal tref-
fes for å minimere skjevheter (bias), 
f.eks. randomisering, og håndtering av 
potensielle konfunderende faktorer.

3.6.5.En beskrivelse av de kliniske prosedy-
rene og diagnostiske metodene som er 
knyttet til den kliniske utprøvingen, og 
særlig framheving av eventuelle avvik 
fra normal klinisk praksis.

3.6.6.Monitoreringsplan.
3.7.Statistiske vurderinger, med begrunnelse, 

herunder styrkeberegning med tanke på 
utvalgsstørrelse, dersom det er relevant.

3.8.Datahåndtering.
3.9.Opplysninger om eventuelle endringer i 

planen for den kliniske utprøvingen.
3.10.Retningslinjer for oppfølging og håndte-

ring av eventuelle avvik fra planen for den 
kliniske utprøvingen på utprøvingsstedet, 
og et tydelig forbud mot unntak fra planen 
for den kliniske utprøvingen.

3.11.Ansvar i forbindelse med utstyret, særlig 
kontroll av tilgang til utstyret, oppfølging av 
utstyret som er brukt i den kliniske 
utprøvingen, og tilbakelevering av utstyr 
som ikke er brukt, som er utløpt, eller som 
ikke fungerer som det skal.

3.12.Erklæring om samsvar med de anerkjente 
etiske prinsippene for medisinsk forskning 
som omfatter mennesker, og prinsippene 
for god klinisk praksis på området klinisk 
utprøving av utstyr, samt med kravene i 
gjeldende regelverk.

3.13.Beskrivelse av prosessen for informert 
samtykke.

3.14.Sikkerhetsrapportering, herunder defini-
sjoner av uønskede hendelser og alvorlige 
uønskede hendelser, mangler ved utstyret, 
framgangsmåter og frister for rapportering.

3.15.Kriterier og framgangsmåter for oppføl-
ging av forsøkspersoner etter at en 
utprøving er avsluttet, midlertidig stoppet 
eller avsluttet før tiden, for oppfølging av 
forsøkspersoner som har trukket tilbake 
sitt samtykke, samt framgangsmåter for 
forsøkspersoner som det ikke er mulig å 
følge opp. For implanterbart utstyr skal 
slike framgangsmåter som et minimum 
omfatte sporbarhet.

3.16.En beskrivelse av ordningene for å ivareta 
forsøkspersonene etter at deltakelsen i den 
kliniske utprøvingen er avsluttet, dersom 
ytterligere omsorg er nødvendig på grunn 
av forsøkspersonenes deltakelse i den kli-
niske utprøvingen, og dersom den skiller 
seg fra det som normalt kan forventes for 
den aktuelle medisinske tilstanden.

3.17.Retningslinjer for utarbeiding av rappor-
ten om den kliniske utprøvingen og offent-
liggjøring av resultater i samsvar med de 
lovfestede kravene og etiske prinsippene 
nevnt i kapittel I avsnitt 1.

3.18.En liste over utstyrets tekniske og funksjo-
nelle egenskaper med en spesifikk angi-
velse av dem som omfattes av utprøvingen.

3.19.Bibliografi.
4. Annen informasjon
4.1.En underskrevet erklæring fra den fysiske 

eller juridiske personen med ansvar for fram-
stillingen av utstyret beregnet på utprøving om 
at det aktuelle utstyret oppfyller de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse, bortsett fra 
aspektene som omfattes av den kliniske 
utprøvingen, og at det med hensyn til disse 
aspektene er truffet alle nødvendige forholds-
regler for å verne forsøkspersonens helse og 
sikkerhet.

4.2.Dersom det er fastsatt i nasjonal rett, en kopi 
av uttalelsen/uttalelsene fra den eller de 
berørte etikkomiteene. Dersom det i henhold 
til nasjonal rett ikke kreves uttalelse fra etikko-
miteen/etikkomiteene på tidspunktet for inn-
givelse av søknaden, skal en kopi av 
uttalelsen/uttalelsene inngis så snart dette er 
tilgjengelig.

4.3.Bevis på forsikringsdekning eller ordning for å 
gi erstatning til forsøkspersoner ved skade i 
henhold til artikkel 69 og tilsvarende nasjonale 
rett.

4.4.Dokumenter som skal brukes for å innhente 
informert samtykke, herunder dokumentet 
med informasjon til pasienten og dokumentet 
med det informerte samtykket.

4.5.En beskrivelse av tiltakene som er truffet for å 
oppfylle gjeldende regler om vern av og konfi-
densialitet for personopplysninger, særlig:
– organisatoriske og tekniske tiltak som vil 

bli gjennomført for å unngå uautorisert til-
gang til eller utlevering, spredning, endring 
eller tap av informasjon og personopplys-
ninger som behandles,

– en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennom-
ført for å sikre fortrolig behandling av for-
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søkspersonenes journaler og personopplys-
ninger, og

– en beskrivelse av tiltak som vil bli gjennom-
ført ved brudd på datasikkerheten for å 
begrense mulige negative virkninger.

4.6.En fullstendig beskrivelse av den tilgjenge-
lige tekniske dokumentasjonen, f.eks. 
detaljert dokumentasjon om risikoanaly-
ser/-håndtering eller spesifikke testrappor-
ter, skal på anmodning framlegges for ved-
kommende myndighet som behandler en 
søknad.

Kapittel III

Andre forpliktelser som påhviler sponsoren

1. Sponsoren plikter å stille alle dokumenter som 
kreves for å underbygge dokumentasjonen 
nevnt i kapittel II i dette vedlegg, til rådighet 
for vedkommende nasjonale myndigheter. 
Dersom sponsoren ikke er den fysiske eller 
juridiske personen som har ansvar for framstil-
lingen av utstyret beregnet på utprøving, kan 
denne plikten oppfylles av denne personen på 
vegne av sponsoren.

2. Sponsoren skal ha inngått en avtale som sikrer 
at utprøveren eller utprøverne i rett tid rappor-
terer eventuelle alvorlige uønskede hendelser 
eller andre hendelser som nevnt i artikkel 80 
nr. 2.

3. Dokumentasjonen nevnt i dette vedlegg skal 
oppbevares i minst ti år etter at den kliniske 
utprøvingen med det aktuelle utstyret er 
avsluttet, eller, dersom utstyret deretter brin-
ges i omsetning, i minst ti år etter at det siste 
utstyret er brakt i omsetning. For implanter-
bart utstyr skal perioden være minst 15 år.

Hver medlemsstat skal kreve at denne 
dokumentasjonen stilles til rådighet for ved-
kommende myndigheter i perioden som er 
angitt i første ledd, i tilfelle en sponsor, eller 
vedkommendes kontaktperson eller rettslige 
representant som nevnt i artikkel 62 nr. 2 som 
er etablert på medlemsstatens territorium, går 
konkurs eller innstiller sin virksomhet før 
utgangen av denne perioden.

4. Sponsoren skal utpeke en kontrollør som skal 
være uavhengig av utprøvingsstedet, for å 
sikre at utprøvingen gjennomføres i samsvar 
med planen for den kliniske utprøvingen, prin-
sippene for god klinisk praksis og denne for-
ordning.

5. Sponsoren skal fullføre oppfølgingen av for-
søkspersonene som deltar i utprøvingen.

6. Sponsoren skal framlegge dokumentasjon på 
at utprøvingen gjennomføres i samsvar med 
god klinisk praksis, f.eks. gjennom intern eller 
ekstern inspeksjon.

7. Sponsoren skal utarbeide en rapport om den 
kliniske utprøvingen som minst skal inneholde 
følgende:
– Forside/innledningsside eller -sider med 

opplysninger om utprøvingens tittel, utsty-
ret beregnet på utprøving, det individuelle 
identifikasjonsnummeret, nummeret på 
planen for den kliniske utprøvingen og opp-
lysninger om og underskriftene til de koor-
dinerende utprøverne og hovedutprøverne 
på hvert utprøvingssted.

– Opplysninger om rapportens forfatter og 
dato.

– Et sammendrag av utprøvingen som omfat-
ter utprøvingens tittel og formål, en beskri-
velse av utprøvingen, dens utforming og 
metoder som er brukt, samt resultatene og 
konklusjonen av utprøvingen. Datoen for 
utprøvingens avslutning og særlig opplys-
ninger om avslutning før tiden, midlertidig 
stopp eller innstilling av utprøvinger.

– En beskrivelse av utstyret beregnet på 
utprøving, særlig et tydelig definert tiltenkt 
formål.

– Et sammendrag av planen for den kliniske 
utprøvingen som omfatter mål, utforming, 
etiske aspekter, monitorerings- og kvalitets-
tiltak, utvalgskriterier, målpasientpopula-
sjoner, utvalgsstørrelse, behandlingspla-
ner, varighet av oppfølgingen, samtidige 
behandlinger, statistisk plan, herunder 
hypoteser, beregning av utvalgsstørrelse 
og analysemetoder, samt en begrunnelse.

– Resultatene av den kliniske utprøvingen 
som i tillegg til en begrunnelse omfatter 
demografiske opplysninger om forsøksper-
sonene, en analyse av resultatene i forhold 
til de valgte endepunktene, nærmere opp-
lysninger om analyser av undergrupper 
samt samsvar med planen for den kliniske 
utprøvingen, og som omfatter oppfølging av 
manglende data og av pasienter som har 
trukket seg fra den kliniske utprøvingen, 
eller som det ikke er mulig å følge opp.

– Et sammendrag av alvorlige uønskede hen-
delser, uønskede utstyrsrelaterte hendel-
ser, mangler ved utstyret og eventuelle rele-
vante korrigerende tiltak.

– Drøftinger og overordnede konklusjoner 
som omfatter sikkerhets- og ytelsesresulta-
ter, vurdering av risikoer og klinisk nytte, 
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drøfting av klinisk relevans i samsvar med 
det aktuelle tekniske nivået, eventuelle sær-
lige forholdsregler for bestemte pasientpo-
pulasjoner, konsekvenser for utstyret 
beregnet på utprøving samt utprøvingens 
begrensninger.

Vedlegg XVI

Liste over grupper av produkter uten et 
tiltenkt medisinsk formål nevnt i artikkel 1 
nr. 2

1. Kontaktlinser eller andre produkter beregnet 
på å bli innført i eller anbrakt på øyet.

2. Produkter beregnet på å bli helt eller delvis 
innført i menneskekroppen ved hjelp av en 
kirurgisk invasiv metode med henblikk på å 
endre anatomien eller fiksere kroppsdeler, 
bortsett fra tatoveringsprodukter og piercin-
ger.

3. Stoffer, kombinasjon av stoffer eller produkter 
beregnet på utfylling av ansiktet, huden eller 
slimhinner ved hjelp av subkutan, submukøs 
eller intradermal injeksjon eller annen innfø-
ring, bortsett fra dem beregnet på tatovering.

4. Utstyr beregnet på å redusere, fjerne eller øde-
legge fettvev, f.eks. utstyr til fettsuging, lipo-
lyse eller lipoplastikk.

5. Utstyr som avgir elektromagnetisk stråling 
med høy intensitet (f.eks. infrarødt, synlig lys 
og ultrafiolett lys) beregnet på bruk på men-
neskekroppen, herunder koherente og ikke-
koherente kilder, monokromatiske og breds-
pektrede kilder, f.eks. lasere og utstyr med 
intenst pulserende lys, til hudforbedring, tato-
vering eller hårfjerning eller annen hud-
behandling.

6. Utstyr beregnet på stimulering av hjernen ved 
bruk av elektrisk strøm eller magnetiske eller 
elektromagnetiske felt som trenger inn i kra-
niet, for å endre nevronal aktivitet i hjernen.

Vedlegg XVII

Sammenligningstabell

Rådsdirektiv 90/385/EØF Rådsdirektiv 93/42/EØF Denne forordning

Artikkel 1 nr. 1 Artikkel 1 nr. 1 Artikkel 1 nr. 1

Artikkel 1 nr. 2 Artikkel 1 nr. 2 Artikkel 2

Artikkel 1 nr. 3 Artikkel 1 nr. 3 første ledd Artikkel 1 nr. 9 første ledd

– Artikkel 1 nr. 3 annet ledd Artikkel 1 nr. 9 annet ledd

Artikkel 1 nr. 4 og 4a Artikkel 1 nr. 4 og 4a Artikkel 1 nr. 8 første ledd

Artikkel 1 nr. 5 Artikkel 1 nr. 7 Artikkel 1 nr. 11

Artikkel 1 nr. 6 Artikkel 1 nr. 5 Artikkel 1 nr. 6

– Artikkel 1 nr. 6 –

– Artikkel 1 nr. 8 Artikkel 1 nr. 13

Artikkel 2 Artikkel 2 Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 3 første ledd Artikkel 3 første ledd Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 3 annet ledd Artikkel 3 annet ledd Artikkel 1 nr. 12

Artikkel 4 nr. 1 Artikkel 4 nr. 1 Artikkel 24

Artikkel 4 nr. 2 Artikkel 4 nr. 2 Artikkel 21 nr. 1 og 2

Artikkel 4 nr. 3 Artikkel 4 nr. 3 Artikkel 21 nr. 3

Artikkel 4 nr. 4 Artikkel 4 nr. 4 Artikkel 10 nr. 11

Artikkel 4 nr. 5 bokstav a) Artikkel 4 nr. 5 første ledd Artikkel 20 nr. 6

Artikkel 4 nr. 5 bokstav b) Artikkel 4 nr. 5 annet ledd –
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Artikkel 5 nr. 1 Artikkel 5 nr. 1 Artikkel 8 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2 Artikkel 5 nr. 2 Artikkel 8 nr. 2

Artikkel 6 nr. 1 Artikkel 5 nr. 3 og artikkel 6 –

Artikkel 6 nr. 2 Artikkel 7 nr. 1 Artikkel 114

Artikkel 7 Artikkel 8 Artikkel 94–97

– Artikkel 9 Artikkel 51

Artikkel 8 nr. 1 Artikkel 10 nr. 1 Artikkel 87 nr. 1 og artikkel 89 nr. 2

Artikkel 8 nr. 2 Artikkel 10 nr. 2 Artikkel 87 nr. 10 og artikkel 87 nr. 11 
første ledd

Artikkel 8 nr. 3 Artikkel 10 nr. 3 Artikkel 89 nr. 7

Artikkel 8 nr. 4 Artikkel 10 nr. 4 Artikkel 91

Artikkel 9 nr. 1 Artikkel 11 nr. 1 Artikkel 52 nr. 3

– Artikkel 11 nr. 2 Artikkel 52 nr. 6

– Artikkel 11 nr. 3 Artikkel 52 nr. 4 og 5

– Artikkel 11 nr. 4 –

– Artikkel 11 nr. 5 Artikkel 52 nr. 7

Artikkel 9 nr. 2 Artikkel 11 nr. 6 Artikkel 52 nr. 8

Artikkel 9 nr. 3 Artikkel 11 nr. 8 Artikkel 11 nr. 3

Artikkel 9 nr. 4 Artikkel 11 nr. 12 Artikkel 52 nr. 12

Artikkel 9 nr. 5 Artikkel 11 nr. 7 –

Artikkel 9 nr. 6 Artikkel 11 nr. 9 Artikkel 53 nr. 1

Artikkel 9 nr. 7 Artikkel 11 nr. 10 Artikkel 53 nr. 4

Artikkel 9 nr. 8 Artikkel 11 nr. 11 Artikkel 56 nr. 2

Artikkel 9 nr. 9 Artikkel 11 nr. 13 Artikkel 59

Artikkel 9 nr. 10 Artikkel 11 nr. 14 Artikkel 4 nr. 5 og artikkel 122 tredje ledd

– Artikkel 12 Artikkel 22

– Artikkel 12a Artikkel 17

Artikkel 9a nr. 1 første 
strekpunkt

Artikkel 13 nr. 1 bokstav c) –

Artikkel 9a nr. 1 annet 
strekpunkt

Artikkel 13 nr. 1 bokstav d) Artikkel 4 nr. 1

– Artikkel 13 nr. 1 bokstav a) Artikkel 51 nr. 3 bokstav a) og artikkel 51 
nr. 6

– Artikkel 13 nr. 1 bokstav b) Artikkel 51 nr. 3 bokstav b) og artikkel 51 
nr. 6

Artikkel 10 Artikkel 15 Artikkel 62–82

Rådsdirektiv 90/385/EØF Rådsdirektiv 93/42/EØF Denne forordning
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Artikkel 10a nr. 1, artikkel 
10a nr. 2 annet punktum og 
artikkel 10a nr. 3

Artikkel 14 nr. 1, artikkel 14 
nr. 2 annet punktum og artik-
kel 14 nr. 3

Artikkel 29 nr. 4, artikkel 30 og 31

Artikkel 10a nr. 2 første 
punktum

Artikkel 14 nr. 2 første punk-
tum

Artikkel 11 nr. 1

Artikkel 10b Artikkel 14a Artikkel 33 og 34

Artikkel 10c Artikkel 14b Artikkel 98

Artikkel 11 nr. 1 Artikkel 16 nr. 1 Artikkel 42 og 43

Artikkel 11 nr. 2 Artikkel 16 nr. 2 Artikkel 36

Artikkel 11 nr. 3 Artikkel 16 nr. 3 Artikkel 46 nr. 4

Artikkel 11 nr. 4 Artikkel 16 nr. 4 –

Artikkel 11 nr. 5 Artikkel 16 nr. 5 Artikkel 56 nr. 5

Artikkel 11 nr. 6 Artikkel 16 nr. 6 Artikkel 56 nr. 4

Artikkel 11 nr. 7 Artikkel 16 nr. 7 Artikkel 38 nr. 2 og artikkel 44 nr. 2

Artikkel 12 Artikkel 17 Artikkel 20

Artikkel 13 Artikkel 18 Artikkel 94–97

Artikkel 14 Artikkel 19 Artikkel 99

Artikkel 15 Artikkel 20 Artikkel 109

Artikkel 15a Artikkel 20a Artikkel 102

Artikkel 16 Artikkel 22 –

Artikkel 17 Artikkel 23 –

– Artikkel 21 –

Rådsdirektiv 90/385/EØF Rådsdirektiv 93/42/EØF Denne forordning
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Vedlegg 2  

Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/746 av 
5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk 

og om oppheving av direktiv 98/79/EF og 
kommisjonsbeslutning 2010/227/EU

EUROPAPARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN 
EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-
peiske unions virkemåte, særlig artikkel 114 og 
artikkel 168 nr. 4 bokstav c),

under henvisning til forslag fra Europakommi-
sjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til 
de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den euro-
peiske økonomiske og sosiale komité1,

etter samråd med Regionkomiteen,
etter den ordinære regelverksprosedyren2 og
ut fra følgende betraktninger:

1) Europaparlaments- og rådsdirektiv 98/79/EF3

utgjør Unionens rammeregler for medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk. Det er imidlertid 
nødvendig med en grunnleggende gjennom-
gåelse av nevnte direktiv for å fastsette 
robuste, åpne, forutsigbare og bærekraftige 
rammeregler for medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk som både sikrer et høyt helse- og 
sikkerhetsnivå og støtter nyskaping.

2) Formålet med denne forordning er å sikre at 
det indre marked for medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk fungerer på en tilfredsstil-
lende måte ved at det tas utgangspunkt i et 
høyt nivå for vern av pasienters og brukeres 
helse, og idet det tas hensyn til de små og 
mellomstore bedriftene som driver virksom-
het i denne sektoren. Samtidig fastsetter 
denne forordning høye kvalitets- og sikker-
hetsstandarder for medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk for å kunne løse felles sik-

kerhetsutfordringer knyttet til disse produk-
tene. Begge mål forfølges samtidig og er 
knyttet uløselig sammen, og det ene er ikke 
underordnet det andre. Med hensyn til 
artikkel 114 i traktaten om Den europeiske 
unions virkemåte (TEUV) harmoniserer 
denne forordning reglene for omsetning og 
ibruktaking av medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk og tilbehør til dette på markedet 
i Unionen, slik at dette kan omfattes av prin-
sippet om fritt varebytte. Med hensyn til 
artikkel 168 nr. 4 bokstav c) i TEUV fastset-
ter denne forordning høye kvalitets- og sik-
kerhetsstandarder for medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk ved at det bl.a. sikres at 
data som genereres i ytelsesstudier, er pålite-
lige og robuste, og at sikkerheten til perso-
ner som deltar i ytelsesstudier, vernes.

3) Denne forordning har ikke som formål å har-
monisere reglene for den videre tilgjengelig-
gjøringen på markedet av medisinsk utstyr til 
in vitro-diagnostikk etter at det er tatt i bruk, 
f.eks. i forbindelse med salg av brukt utstyr.

4) Sentrale deler av det eksisterende regelver-
ket, f.eks. når det gjelder tilsyn med meldte 
organer, risikoklassifisering, framgangsmå-
ter for samsvarsvurdering, ytelsesevaluering 
og ytelsesstudier samt sikkerhetsovervåking 
og markedstilsyn, bør styrkes betraktelig, 
samtidig som det for å forbedre helsen og 
sikkerheten bør innføres bestemmelser som 
sikrer åpenhet og sporbarhet i forbindelse 
med medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

5) I den grad det er mulig, bør det tas hensyn til 
retningslinjene for medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk som er fastsatt på inter-
nasjonalt plan, særlig innenfor rammen av 
Global Harmonization Task Force og opp-
følgingsinitiativet, International Medical 
Devices Regulators Forum, for å fremme en 
global tilnærming av bestemmelser som 
bidrar til et høyt globalt sikkerhetsnivå, og 

1 Uttalelse av 14. februar 2013 (EUT C 133 av 9.5.2013, s. 52).
2 Europaparlamentets holdning av 2. april 2014 (ennå ikke 

offentliggjort i EUT) og Rådets holdning ved første 
behandling av 7. mars 2017 (ennå ikke offentliggjort i 
EUT).

3 Europaparlaments- og rådsdirektiv 98/79/EF av 27. okto-
ber 1998 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (EFT 
L 331 av 7.12.1998, s. 1).
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for å fremme handel, særlig bestemmelsene 
om entydig utstyrsidentifikasjon, de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse, teknisk 
dokumentasjon, klassifiseringsregler, fram-
gangsmåter for samsvarsvurdering og kli-
nisk dokumentasjon.

6) Visse egenskaper ved medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk, særlig når det gjelder risi-
koklassifisering, framgangsmåter for sam-
svarsvurdering og klinisk dokumentasjon, og 
ved sektoren for medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk krever at det vedtas et spesifikt 
regelverk som klart skiller seg fra regelver-
ket for annet medisinsk utstyr, mens de tver-
rgående aspektene som er felles for begge 
sektorene, bør tilpasses hverandre.

7) Denne forordnings virkeområde bør være 
klart avgrenset fra annet regelverk som gjel-
der produkter, f.eks. medisinsk utstyr, gene-
relle laboratorieprodukter og produkter som 
utelukkende er beregnet på forskning.

8) Det bør være medlemsstatenes ansvar i hvert 
enkelt tilfelle å avgjøre om et produkt omfat-
tes av denne forordning. For å sikre ensar-
tede beslutninger om kvalifisering i denne 
forbindelse i alle medlemsstater, særlig med 
hensyn til grensetilfeller, bør Kommisjonen 
på eget initiativ eller på behørig begrunnet 
anmodning fra en medlemsstat og etter å ha 
rådført seg med koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr (MDCG) i hvert enkelt til-
felle kunne avgjøre om et bestemt produkt 
eller en bestemt kategori eller gruppe av pro-
dukter omfattes av denne forordnings virke-
område. Når Kommisjonen vurderer 
produkters regulatoriske status i grensetilfel-
ler som omfatter legemidler, vev og celler fra 
mennesker, biocidprodukter eller nærings-
midler, bør den sikre at det gjennomføres til-
strekkelige samråd med Det europeiske 
legemiddelbyrå, Det europeiske kjemikalie-
byrå og Den europeiske myndighet for 
næringsmiddeltrygghet, alt etter hva som er 
relevant.

9) Det ser ut til at det er mulig at avvikende 
nasjonale regler med hensyn til å gi informa-
sjon og rådgivning i forbindelse med gene-
tisk testing bare i begrenset utstrekning har 
en innvirkning på det indre markeds evne til 
å fungere tilfredsstillende. I denne forord-
ning bør det derfor bare fastsettes begren-
sede krav i denne forbindelse, idet det tas 
hensyn til behovet for å sikre at forholdsmes-
sighets- og nærhetsprinsippet til enhver tid 
overholdes.

10) Det bør gjøres klart at alle tester som gir 
informasjon om predisposisjon for en medi-
sinsk tilstand eller sykdom, f.eks. genetiske 
tester, og tester som gir informasjon som 
gjør det mulig å forutsi behandlingsrespons 
eller -reaksjoner, f.eks. utstyr til behandlings-
veiledende diagnostikk, er medisinsk utstyr 
til in vitro-diagnostikk.

11) Utstyr til behandlingsveiledende diagnos-
tikk er av avgjørende betydning for å fastslå 
om pasienter kan dra nytte av en bestemt 
behandling med et legemiddel gjennom en 
kvantitativ eller kvalitativ bestemmelse av 
spesifikke markører som identifiserer perso-
ner med høyere risiko for å utvikle en bivirk-
ning av det aktuelle legemiddelet, eller 
identifiserer pasienter i populasjonen som 
det terapeutiske produktet på egnet måte er 
blitt undersøkt og funnet sikkert og effektivt 
for. En eller flere slike biomarkører kan fore-
komme hos friske personer og/eller hos 
pasienter.

12) Utstyr som brukes for å overvåke en behand-
ling med et legemiddel for å sikre at konsen-
trasjonen av relevante stoffer i menneske-
kroppen ligger innenfor det terapeutiske vin-
duet, anses ikke for å være utstyr til behand-
lingsveiledende diagnostikk.

13) Kravet om å redusere risikoene mest mulig 
bør være oppfylt, idet det tas hensyn til det 
allment anerkjente aktuelle tekniske nivået 
innen medisinsk teknikk.

14) Sikkerhetsaspektene omhandlet i europapar-
laments- og rådsdirektiv 2014/30/EU4 utgjør 
en integrert del av de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forord-
ning for utstyr. Denne forordning bør derfor 
anses som en lex specialis i forhold til nevnte 
direktiv.

15) Denne forordning bør omfatte krav til design 
og framstilling av utstyr som sender ut ioni-
serende stråling, uten at det berører anven-
delsen av rådsdirektiv 2013/59/Euratom5, 
som har andre mål.

16) Denne forordning bør omfatte krav til utstyrs 
sikkerhets- og ytelsesegenskaper som skal 

4 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2014/30/EU av 26. 
februar 2014 om harmonisering av medlemsstatenes lov-
givning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 av 
29.3.2014. s. 79).

5 Rådsdirektiv 2013/59/Euratom av 5. desember 2013 om 
fastsettelse av grunnleggende sikkerhetsstandarder for 
vern mot farene forbundet med ioniserende stråling og om 
oppheving av direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 
96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Euratom 
(EUT L 13 av 17.1.2014, s. 1).
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utarbeides med henblikk på å forebygge 
yrkesskader, herunder vern mot stråling.

17) Det er nødvendig å presisere at programvare 
som ifølge produsenten særlig er beregnet 
på ett eller flere av de medisinske formålene 
fastsatt i definisjonen av medisinsk utstyr til 
in vitro-diagnostikk, anses som medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk, mens program-
vare beregnet på generelle formål, selv når 
den brukes innen helsevesenet, eller pro-
gramvare beregnet på velværeformål, ikke er 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. 
Hvorvidt en programvare anses som utstyr 
eller som tilbehør, er uavhengig av program-
varens plassering eller av måten programva-
ren og utstyret er koplet sammen på.

18) For å forbedre rettsikkerheten bør definisjo-
nene i denne forordning som gjelder selve 
utstyret, tilgjengeliggjøring av utstyr, mar-
kedsdeltakere, brukere og særlige prosesser, 
samsvarsvurdering, klinisk dokumentasjon, 
overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning, sikkerhetsovervåking og markedstilsyn, 
standarder og andre tekniske spesifikasjoner, 
tilpasses veletablert praksis på området på 
unionsplan og på internasjonalt plan.

19) Det bør presiseres at det er av avgjørende 
betydning at utstyr som tilbys personer i Uni-
onen gjennom informasjonssamfunnstje-
nester i henhold til europaparlaments- og 
rådsdirektiv (EU) 2015/15356, og utstyr som 
brukes i forbindelse med forretningsvirk-
somhet for å stille en diagnostisk eller tera-
peutisk tjeneste til rådighet for personer i 
Unionen, oppfyller kravene i denne forord-
ning når det aktuelle produktet bringes i 
omsetning, eller når tjenesten ytes i Unionen.

20) For å anerkjenne den viktige rollen som stan-
dardisering har på området medisinsk utstyr 
til in vitro-diagnostikk, bør overholdelse av 
harmoniserte standarder som definert i euro-
paparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
1025/20127 være et middel som produsentene 
kan bruke for å dokumentere samsvar med de 

generelle kravene til sikkerhet og ytelse og 
andre lovfestede krav, f.eks. kravene som gjel-
der kvalitetsstyring og risikohåndtering, som 
er fastsatt i denne forordning.

21) I henhold til direktiv 98/79/EF kan Kommi-
sjonen vedta felles tekniske spesifikasjoner 
for særlige kategorier av medisinsk utstyr til 
in vitro-diagnostikk. På områder der det ikke 
finnes harmoniserte standarder, eller der de 
er utilstrekkelige, bør Kommisjonen gis myn-
dighet til å fastsette felles spesifikasjoner 
som gjør det mulig å oppfylle denne forord-
nings generelle krav til sikkerhet og ytelse, 
samt krav til ytelsesstudier og ytelsesevalue-
ring og/eller oppfølging etter at utstyret er 
brakt i omsetning.

22) Det bør utarbeides felles spesifikasjoner 
etter samråd med relevante berørte parter, 
og det bør tas hensyn til europeiske og inter-
nasjonale standarder.

23) Bestemmelsene som får anvendelse på 
utstyr, bør, når det er relevant, tilpasses den 
nye felles rettslige rammen for markedsfø-
ring av produkter, som består av europapar-
laments- og rådsforordning (EF) nr. 765/
20088 og europaparlaments- og rådsbeslut-
ning nr. 768/2008/EF9.

24) Bestemmelsene om markedstilsyn i Unionen 
og kontroll av produkter som innføres på 
markedet i Unionen, som er fastsatt i forord-
ning (EF) nr. 765/2008, får anvendelse på 
utstyr som omfattes av denne forordning, 
noe som ikke hindrer medlemsstatene i å 
velge hvilke vedkommende myndigheter 
som skal utføre disse oppgavene.

25) Det bør tydelig fastsettes hvilke generelle 
forpliktelser som påhviler de forskjellige 
markedsdeltakerne, herunder importører og 
distributører, med utgangspunkt i den nye 
rettslige rammen for markedsføring av pro-
dukter, uten at det berører de særlige forplik-
telsene fastsatt i de forskjellige delene av 
denne forordning, for å gjøre kravene i denne 
forordning lettere å forstå og dermed bedre 
de relevante aktørenes overholdelse av regel-
verket.6 Europaparlaments- og rådsdirektiv (EU) 2015/1535 av 9. 

september 2015 om en informasjonsprosedyre for tekniske 
forskrifter og regler for informasjonssamfunnstjenester 
(EUT L 241 av 17.9.2015, s. 1).

7 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 1025/2012 
av 25. oktober 2012 om europeisk standardisering og om 
endring av rådsdirektiv 89/686/EØF og 93/15/EØF samt 
europaparlaments- og rådsdirektiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/
16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 
2009/23/EF og 2009/105/EF og om oppheving av rådsved-
tak 87/95/EØF og europaparlaments- og rådsbeslutning 
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 av 14.11.2012, s. 12).

8 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 765/2008 av 
9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og 
markedstilsyn for markedsføring av produkter, og om opp-
heving av forordning (EØF) nr. 339/93 (EUT L 218 av 
13.8.2008, s. 30).

9 Europaparlaments- og rådsbeslutning nr. 768/2008/EF av 
9. juli 2008 om en felles ramme for markedsføring av pro-
dukter og om oppheving av rådsbeslutning 93/465/EØF 
(EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).
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26) I denne forordning bør distributørers aktivi-
teter anses for å omfatte kjøp, besittelse og 
levering av utstyr.

27) For å forenkle anvendelsen av denne forord-
ning bør flere av forpliktelsene som påhviler 
produsentene, f.eks. ytelsesevaluering eller 
rapportering i forbindelse med sikkerhets-
overvåking, og som ble fastsatt bare i vedleg-
gene til direktiv 98/79/EF, innarbeides i 
denne forordnings dispositive del.

28) For å sikre høyest mulig helsevernnivå bør 
bestemmelsene om medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk som både framstilles og 
brukes i én enkelt helseinstitusjon, presise-
res og styrkes. En slik bruk bør anses for å 
omfatte måling og resultatene av dette.

29) Helseinstitusjoner bør ha mulighet til å fram-
stille, endre og bruke utstyr internt og på den 
måten oppfylle, i en ikke-industriell måle-
stokk, de særlige behovene til målgrupper av 
pasienter som ikke kan oppfylles med et 
egnet ytelsesnivå ved hjelp av tilsvarende 
utstyr som er tilgjengelig på markedet. I 
denne forbindelse bør det fastsettes at visse 
bestemmelser i denne forordning som gjel-
der utstyr som utelukkende framstilles for og 
brukes i helseinstitusjoner, herunder syke-
hus og institusjoner, f.eks. laboratorier og fol-
kehelseinstitutter som støtter helsevesenet 
og/eller oppfyller pasientbehov, men som 
ikke brukes til direkte behandling eller pleie 
av pasienter, ikke bør få anvendelse, etter-
som målene med denne forordning likevel vil 
bli oppfylt på en forholdsmessig måte. Det 
bør bemerkes at begrepet «helseinstitusjon» 
ikke omfatter virksomheter hvis primære for-
mål er å fremme bedre helse eller en sunn 
livsstil, f.eks. treningssentre, spaanlegg, vel-
væresentre og helsestudioer. Unntaket som 
gjelder for helseinstitusjoner, får dermed 
ikke anvendelse på slike virksomheter.

30) Ettersom fysiske eller juridiske personer kan 
kreve erstatning for skade forårsaket av 
defekt utstyr i samsvar med gjeldende uni-
onsrett eller nasjonal rett, bør produsenter 
pålegges å treffe tiltak for å sikre tilstrekkelig 
økonomisk dekning med hensyn til det 
mulige erstatningsansvaret de har i henhold 
til rådsdirektiv 85/374/EØF10. Slike tiltak 
skal stå i forhold til risikoklassen, utstyrsty-
pen og foretakets størrelse. I denne forbin-

delse bør det også fastsettes regler for 
hvordan en vedkommende myndighet lettere 
kan gi informasjon til personer som kan ha 
blitt påført skade som følge av defekt utstyr.

31) For å sikre at utstyr som framstilles ved hjelp 
av serieproduksjon, fortsatt er i samsvar med 
kravene i denne forordning samt at det i pro-
duksjonsprosessen tas hensyn til erfaringene 
med bruken av utstyret, bør alle produsenter 
ha et kvalitetsstyringssystem og et system 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som bør stå i forhold til risiko-
klassen og den aktuelle utstyrstypen. For å 
minimere risikoene eller forebygge hendel-
ser knyttet til utstyr bør produsenter dessu-
ten opprette et risikohåndteringssystem og 
et system for rapportering av hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak.

32) Risikohåndteringssystemet bør være nøye til-
passet utstyret og bør gjenspeiles i ytelsese-
valueringen av det, herunder de kliniske 
risikoene som skal håndteres innenfor ram-
men av ytelsesstudier, ytelsesevaluering og 
oppfølging etter at utstyret er brakt i omset-
ning. Risikohåndterings- og ytelsesevalue-
ringsprosessen bør være avhengige av 
hverandre og bør oppdateres regelmessig.

33) Det bør sikres at overvåking og kontroll av 
framstillingen av utstyr samt overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, og sik-
kerhetsovervåkingsaktiviteter som gjelder 
utstyret, utføres av en person i produsentens 
organisasjon med ansvar for overholdelse av 
regelverket som oppfyller visse minstekrav 
til kvalifikasjoner.

34) For produsenter som ikke er etablert i Unio-
nen, har den autoriserte representanten en 
sentral rolle når det gjelder å sikre at utstyr 
som framstilles av disse produsentene, opp-
fyller kravene, og som produsentenes kon-
taktperson i Unionen. Med tanke på denne 
sentrale rollen bør den autoriserte represen-
tanten for håndhevingsformål gjøres rettslig 
ansvarlig for defekt utstyr dersom en produ-
sent etablert utenfor Unionen ikke har opp-
fylt sine generelle forpliktelser. Den 
autoriserte representantens ansvar fastsatt i 
denne forordning berører ikke bestemmel-
sene i direktiv 85/374/EØF, og den autori-
serte representanten bør derfor være 
solidarisk ansvarlig sammen med importøren 
og produsenten. Den autoriserte represen-
tantens oppgaver bør defineres i en skriftlig 
fullmakt. Når det gjelder de autoriserte 
representantenes rolle, bør minstekravene 

10 Rådsdirektiv 85/374/EØF av 25. juli 1985 om tilnærming 
av medlemsstatenes lover og forskrifter om produktansvar 
(EFT L 210 av 7.8.1985, s. 29).
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de bør oppfylle, være klart definert, herunder 
kravet om at de skal ha en person til rådighet 
som oppfyller visse minstekrav til kvalifika-
sjoner, som bør være de samme som dem 
som stilles til personen med ansvar for over-
holdelse av regelverket hos produsenten.

35) For å sikre rettssikkerheten i forbindelse 
med forpliktelsene som påhviler markedsdel-
takerne, må det presiseres når en distributør, 
importør eller en annen person skal anses 
som produsent av utstyr.

36) Parallellhandel med produkter som allerede 
er brakt i omsetning, er en lovlig form for han-
del i det indre marked i henhold til artikkel 34 
i TEUV, med forbehold for de begrensnin-
gene som følger av behovet for vern av helse 
og sikkerhet og behovet for vern av immateri-
alrettigheter som fastsatt i artikkel 36 i TEUV. 
Anvendelsen av prinsippet om parallellhandel 
er imidlertid gjenstand for forskjellige fortolk-
ninger i medlemsstatene. Derfor bør vilkå-
rene, særlig kravene til ommerking og 
ompakking, presiseres i denne forordning, 
idet det tas hensyn til Domstolens rettsprak-
sis11 i andre relevante sektorer og eksis-
terende god praksis på området medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk.

37) Utstyr bør som en hovedregel være utstyrt 
med CE-merking som viser at det er i sam-
svar med denne forordning, slik at det fritt 
kan omsettes i Unionen og tas i bruk i sam-
svar med det tiltenkte formålet. Medlemssta-
tene bør ikke skape hindringer for 
omsetning eller ibruktaking av utstyr som 
oppfyller kravene i denne forordning. Med-
lemsstatene bør imidlertid kunne beslutte 
om de vil begrense bruken av en bestemt 
type utstyr når det gjelder aspekter som ikke 
omfattes av denne forordning.

38) Muligheten til å spore utstyr ved hjelp av et 
system for entydig utstyrsidentifikasjon 
(UDI-system) som bygger på internasjonale 
retningslinjer, bør i vesentlig grad gjøre sik-
kerhetsrelaterte aktiviteter for utstyr etter at 
det er brakt i omsetning, mer effektive, tak-
ket være bedre rapportering av hendelser, 
målrettede korrigerende sikkerhetstiltak og 
bedre tilsyn fra vedkommende myndig-
heters side. Det bør også bidra til å redu-
sere forekomsten av medisinske feil og 
bekjempe forfalskning av utstyr. Bruk av 
UDI-systemet bør også bedre helseinstitu-

sjoners og andre markedsdeltakeres inn-
kjøps- og avfallshåndteringspolitikk samt 
lagerstyring og bør om mulig være forenlig 
med andre autentiseringssystemer som alle-
rede finnes hos disse.

39) UDI-systemet bør gjelde for alt utstyr som 
bringes i omsetning, bortsett fra utstyr 
beregnet på ytelsesstudier, og bør være 
basert på internasjonalt anerkjente prinsip-
per, herunder definisjoner som er forenlige 
med dem som brukes av de viktigste han-
delspartnerne. For å sikre at UDI-systemet 
er funksjonelt før denne forordning får 
anvendelse, bør det i denne forordning og i 
europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
2017/74512 fastsettes nærmere bestem-
melser.

40) Av hensyn til allmennhetens interesse er det 
svært viktig med åpenhet og egnet tilgang til 
informasjon, som framlegges for den tiltenkte 
brukeren på egnet måte, for å verne folkehel-
sen, styrke pasienters og helsepersonells inn-
flytelse og sette dem i stand til å treffe 
informerte beslutninger samt for å skape et 
solid grunnlag for å treffe regelverksbeslutnin-
ger og skape tillit til regelverket.

41) Et sentralt aspekt for å nå målene i denne 
forordning er opprettelsen av en europeisk 
database for medisinsk utstyr (Eudamed) 
som bør integrere forskjellige elektroniske 
systemer for sammenstilling og behandling 
av informasjon om utstyr på markedet og 
relevante markedsdeltakere, visse aspekter 
av samsvarsvurderingen, meldte organer, 
sertifikater, ytelsesstudier, sikkerhetsover-
våking og markedstilsyn. Formålet med 
databasen er å øke den samlede åpenheten, 
herunder ved å bedre allmennhetens og 
helsepersonells tilgang til informasjon, 
unngå krav om gjentatt rapportering, øke 
koordineringen mellom medlemsstatene og 
strømlinjeforme og forenkle strømmen av 
informasjon mellom markedsdeltakere, 
meldte organer eller sponsorer og med-
lemsstatene samt medlemsstatene seg imel-
lom og mellom dem og Kommisjonen. I det 
indre marked kan dette bare sikres effektivt 
på unionsplan, og Kommisjonen bør derfor 
videreutvikle og forvalte Den europeiske 
database for medisinsk utstyr som ble opp-

11 Dom av 28. juli 2011 i Orifarm and Paranova, forente saker 
C-400/09 og C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.

12 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745 av 5. 
april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning 
(EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av rådsdirektiv 90/
385/EØF og 93/42/EØF (EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1).
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rettet ved kommisjonsbeslutning 2010/227/
EU13.

42) For å sikre at Eudamed fungerer tilfredsstil-
lende bør en internasjonalt anerkjent nomen-
klatur for medisinsk utstyr være tilgjengelig 
vederlagsfritt for produsenter og andre 
fysiske eller juridiske personer som i hen-
hold til denne forordning plikter å bruke 
nevnte nomenklatur. Når det er praktisk 
mulig, bør nevnte nomenklatur også være til-
gjengelig vederlagsfritt for andre berørte par-
ter.

43) Eudameds elektroniske systemer for utstyr 
på markedet, relevante markedsdeltakere og 
sertifikater bør gjøre det mulig for allmenn-
heten å få tilstrekkelig informasjon om utstyr 
på markedet i Unionen. Det elektroniske 
systemet for ytelsesstudier bør fungere som 
et verktøy for samarbeid mellom medlems-
statene og for å gi sponsorer mulighet til, på 
frivillig grunnlag, å inngi én søknad for flere 
medlemsstater og å rapportere om alvorlige 
uønskede hendelser, mangler ved utstyret og 
tilknyttede oppdateringer. Det elektroniske 
systemet for sikkerhetsovervåking bør gjøre 
det mulig for produsenter å rapportere om 
alvorlige hendelser og andre rapporterings-
pliktige hendelser og å støtte koordineringen 
av vedkommende myndigheters vurdering 
av slike hendelser. Det elektroniske 
systemet for markedstilsyn bør være et verk-
tøy for utveksling av informasjon mellom 
vedkommende myndigheter.

44) Når det gjelder data som sammenstilles og 
behandles via de elektroniske systemene i 
Eudamed, får europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 95/46/EF14 anvendelse på behandling 
av personopplysninger som utføres i med-
lemsstatene under tilsyn av vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene, særlig de 
uavhengige offentlige myndighetene som 
medlemsstatene har utpekt. Europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 45/200115

får anvendelse på behandling av personopp-

lysninger som foretas av Kommisjonen 
innenfor rammen av denne forordning og 
under tilsyn av EUs datatilsyn. I samsvar 
med forordning (EF) nr. 45/2001 bør Kom-
misjonen utpekes som behandlingsansvarlig 
for Eudamed og dens elektroniske systemer.

45) For utstyr i klasse C og D bør produsentene 
utarbeide et sammendrag om de viktigste sik-
kerhets- og ytelsesaspektene ved utstyret og 
resultatet av ytelsesevalueringen i et doku-
ment som bør være offentlig tilgjengelig.

46) For å sikre et høyt nivå for vern av helse og 
sikkerhet og borgernes tillit til systemet er 
det av avgjørende betydning at meldte orga-
ner fungerer på en tilfredsstillende måte. 
Medlemsstatenes utpeking av og tilsyn med 
meldte organer i samsvar med detaljerte og 
strenge kriterier bør derfor være underlagt 
kontroll på unionsplan.

47) Meldte organers vurdering av produsentenes 
tekniske dokumentasjon, særlig dokumenta-
sjonen om ytelsesevalueringen, bør vurde-
res kritisk av myndigheten med ansvar for 
meldte organer. Vurderingen bør være en 
del av den risikobaserte tilnærmingen til til-
syns- og overvåkingsaktivitetene som utføres 
av meldte organer, og bør baseres på stikk-
prøver av den relevante dokumentasjonen.

48) De meldte organenes stilling overfor produ-
sentene bør styrkes, herunder deres rett og 
plikt til å foreta uanmeldte stedlige revisjoner 
samt fysiske tester eller laboratorietester av 
utstyr for å sikre at produsentene fortsatt 
oppfyller kravene etter at de har mottatt den 
opprinnelige sertifiseringen.

49) For å øke åpenheten når det gjelder nasjo-
nale myndigheters tilsyn med meldte orga-
ner, bør myndighetene med ansvar for 
meldte organer offentliggjøre informasjon 
om de nasjonale tiltakene som gjelder for 
hvordan meldte organer vurderes, utpekes 
og overvåkes. I samsvar med god forvalt-
ningspraksis bør nevnte myndigheter holde 
denne informasjonen oppdatert, særlig for å 
gjenspeile relevante, betydelige eller vesent-
lige endringer av de aktuelle framgangsmå-
tene.

50) Medlemsstaten der et meldt organ er eta-
blert, bør ha ansvar for å håndheve kravene i 
denne forordning som gjelder det aktuelle 
meldte organet.

51) Medlemsstatene bør, særlig med tanke på 
det ansvaret de har for å organisere og yte 
helsetjenester og medisinsk omsorg, kunne 
fastsette tilleggskrav til meldte organer som 

13 Kommisjonsbeslutning 2010/227/EU av 19. april 2010 om 
Den europeiske database for medisinsk utstyr (EUT L 102 
av 23.4.2010, s. 45).

14 Europaparlaments- og rådsdirektiv 95/46/EF av 24. okto-
ber 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger (EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31).

15 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 45/2001 av 
18. desember 2000 om personvern i forbindelse med 
behandling av personopplysninger i Fellesskapets institu-
sjoner og organer og om fri utveksling av slike opplysnin-
ger (EFT L 8 av 8.12.2001, s. 1).
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er utpekt for å foreta samsvarsvurderingen 
av utstyr, og som er etablert på deres territo-
rium, når det gjelder spørsmål som ikke 
omfattes av denne forordning. Alle slike til-
leggskrav som fastsettes, bør ikke berøre 
mer spesifikt tverrgående EU-regelverk om 
meldte organer og likebehandling av meldte 
organer.

52) Når det gjelder utstyr i klasse D, bør ved-
kommende myndigheter underrettes om ser-
tifikater utstedt av meldte organer, og de bør 
ha rett til å foreta en grundig gjennomgåelse 
av vurderingen utført av meldte organer.

53) For utstyr i klasse D som det ikke finnes fel-
les spesifikasjoner for, bør det fastsettes at 
dersom det er snakk om den første sertifise-
ringen for den bestemte typen utstyr, og det 
ikke finnes lignende utstyr på markedet med 
samme tiltenkte formål og basert på lignende 
teknologi, bør meldte organer i tillegg til 
laboratorietesting som EUs referanselabora-
torier gjør av ytelsen som produsenten har 
oppgitt, og av utstyrets samsvar med kra-
vene, være forpliktet til å anmode ekspertpa-
neler om å foreta en grundig gjennomgåelse 
av deres rapporter om vurderingen av ytelse-
sevalueringen. Samråd med ekspertpaneler i 
forbindelse med ytelsesevalueringen bør føre 
til en harmonisert evaluering av medisinsk 
høyrisikoutstyr til in vitro-diagnostikk takket 
være utveksling av ekspertise om ytelsesas-
pekter og utarbeiding av felles spesifikasjo-
ner for kategorier av utstyr som har 
gjennomgått denne samrådsprosessen.

54) For å bedre pasientsikkerheten og ta behørig 
hensyn til den teknologiske utviklingen bør 
det gjeldende klassifiseringssystemet for 
utstyr fastsatt i direktiv 98/79/EF endres 
grunnleggende i samsvar med internasjonal 
praksis, og de tilsvarende framgangsmåtene 
for samsvarsvurdering bør tilpasses i sam-
svar med dette.

55) Særlig med henblikk på framgangsmåtene 
for samsvarsvurdering er det nødvendig å 
klassifisere utstyr i fire risikoklasser og å 
fastsette robuste og risikobaserte klassifise-
ringsregler i samsvar med internasjonal prak-
sis.

56) Framgangsmåten for samsvarsvurdering av 
utstyr i klasse A bør som en hovedregel gjen-
nomføres på produsentens eneansvar, etter-
som slikt utstyr utgjør en lav risiko for 
pasientene. For utstyr i klasse B, C og D bør 
det være obligatorisk at et meldt organ med-
virker i egnet omfang.

57) Framgangsmåten for samsvarsvurdering av 
utstyr bør styrkes og strømlinjeformes ytter-
ligere, mens kravene til de vurderingene som 
meldte organer skal utføre, bør være tydelig 
definert for å sikre like vilkår.

58) Eksportsertifikater bør inneholde informa-
sjon som gjør det mulig å bruke Eudamed til 
å innhente informasjon om utstyret, særlig 
med hensyn til om det finnes på markedet, er 
trukket tilbake fra markedet eller er tilbake-
kalt, og om samsvarssertifikater som gjelder 
utstyret.

59) Det er nødvendig å presisere kravene til kon-
troll av frigivelse av partier for utstyr i den 
høyeste risikoklassen.

60) EU-referanselaboratoriene bør ved hjelp av 
laboratorietesting ha mulighet til å kontrol-
lere at utstyr som medfører den høyeste risi-
koen, har den ytelsen som produsenten har 
oppgitt, og er i samsvar med gjeldende felles 
spesifikasjoner, når slike spesifikasjoner fin-
nes, eller med andre løsninger som produ-
senten har valgt for å sikre et sikkerhets- og 
ytelsesnivå som minst er likeverdig.

61) For å sikre et høyt sikkerhets- og ytelsesnivå 
bør påvisningen av at de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i denne forord-
ning er oppfylt, være basert på klinisk doku-
mentasjon. Det er nødvendig å presisere 
kravene til påvisning av den kliniske doku-
mentasjonen, som er basert på data om viten-
skapelig gyldighet, og utstyrets analytiske og 
kliniske ytelse. For å sikre en strukturert og 
åpen prosess som genererer pålitelige og 
robuste data, bør innhentingen og vurderin-
gen av tilgjengelig vitenskapelig informasjon 
og data som genereres i ytelsesstudier, være 
basert på en ytelsesevalueringsplan.

62) Som en generell regel bør den kliniske doku-
mentasjonen stamme fra ytelsesstudier som 
er utført under en sponsors ansvar. Det bør 
være mulig både for produsenten og for en 
annen fysisk eller juridisk person å være den 
sponsoren som tar ansvar for ytelsesstudien.

63) Det er nødvendig å sikre at den kliniske 
dokumentasjonen for utstyr oppdateres i hele 
utstyrets livssyklus. En slik oppdatering inne-
bærer at produsenten foretar planlagt overvå-
king av den vitenskapelige utviklingen og 
endringer i medisinsk praksis. Relevant ny 
informasjon bør føre til en ny vurdering av 
den kliniske dokumentasjonen for utstyret 
og dermed garantere sikkerheten og ytelsen 
gjennom en løpende ytelsesevaluerings-
prosess.
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64) Det bør anerkjennes at begrepet klinisk nytte 
for medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk er 
grunnleggende forskjellig fra det som gjelder 
for legemidler eller terapeutisk medisinsk 
utstyr, ettersom nytten ved medisinsk utstyr 
til in vitro-diagnostikk består i å gi nøyaktig 
medisinsk informasjon om pasienter, eventu-
elt vurdert mot medisinsk informasjon inn-
hentet ved bruk av andre diagnostiske 
alternativer og teknologier, mens det ende-
lige kliniske utfallet for pasienten avhenger 
av ytterligere diagnostiske og/eller terapeu-
tiske alternativer som kan være tilgjengelige.

65) Dersom spesifikt utstyr ikke har en analytisk 
eller klinisk ytelse, eller dersom spesifikke 
krav til ytelse ikke får anvendelse, bør utela-
telser knyttet til slike krav begrunnes i 
ytelsesevalueringsplanen og tilhørende rap-
porter.

66) Reglene for ytelsesstudier bør være i sam-
svar med veletablerte internasjonale ret-
ningslinjer på dette området, f.eks. den 
internasjonale standarden ISO 20916 om stu-
dier av klinisk ytelse med prøvemateriale fra 
mennesker, som er under utarbeiding, slik at 
resultatene av ytelsesstudier som er gjen-
nomført i Unionen, lettere aksepteres som 
dokumentasjon utenfor Unionen, og slik at 
resultatene av ytelsesstudier gjennomført 
utenfor Unionen i samsvar med internasjo-
nale retningslinjer, lettere aksepteres i Unio-
nen. Reglene bør også være i samsvar med 
den siste versjonen av Verdens legeorganisa-
sjons Helsinki-deklarasjon om etiske prinsip-
per for medisinsk forskning som omfatter 
mennesker.

67) Det bør overlates til medlemsstaten der en 
ytelsesstudie skal gjennomføres, å beslutte 
hvilken myndighet som skal delta i vurderin-
gen av en søknad om gjennomføring av en 
ytelsesstudie, samt å organisere etikkomitee-
nes medvirkning innenfor fristene for god-
kjenning av ytelsesstudien som er fastsatt i 
denne forordning. Slike beslutninger hører 
inn under den interne organisasjonen i hver 
medlemsstat. I denne forbindelse bør med-
lemsstatene sikre at lekmenn, særlig pasien-
ter eller pasientorganisasjoner, kan 
medvirke. De bør også sikre at den nødven-
dige ekspertisen er tilgjengelig.

68) Det bør opprettes et elektronisk system på 
unionsplan for å sikre at alle intervensjons-
studier av klinisk ytelse og andre ytelsesstu-
dier som innebærer risikoer for 
forsøkspersonene, registreres og rapporteres 

i en database som er offentlig tilgjengelig. 
For å verne retten til vern av personopplys-
ninger, som er anerkjent i artikkel 8 i Den 
europeiske unions pakt om grunnleggende 
rettigheter («pakten»), bør personopplysnin-
ger om forsøkspersoner som deltar i en 
ytelsesstudie, ikke registreres i det elektro-
niske systemet. For å sikre synergier med 
området for kliniske utprøvinger av legemid-
ler bør det elektroniske systemet for ytelses-
studier være forenlig med EU-databasen som 
skal opprettes for kliniske utprøvinger av 
legemidler for mennesker.

69) Dersom en intervensjonsstudie av klinisk 
ytelse eller en annen ytelsesstudie som inne-
bærer risikoer for forsøkspersonene, skal 
utføres i flere enn én medlemsstat, bør spon-
soren, for å redusere den administrative byr-
den, ha mulighet til å inngi én søknad. For å 
gjøre det mulig å dele ressurser og sikre en 
ensartet vurdering av helse- og sikkerhetsre-
laterte aspekter ved utstyret beregnet på 
ytelsesstudier, samt av ytelsesstudiens viten-
skapelige utforming, bør framgangsmåten 
for vurdering av en slik enkeltsøknad koordi-
neres mellom medlemsstatene under ledelse 
av en koordinerende medlemsstat. En slik 
koordinert vurdering bør ikke omfatte en 
vurdering av rent nasjonale, lokale og etiske 
aspekter ved en ytelsesstudie, herunder 
informert samtykke. I en innledende periode 
på sju år fra anvendelsesdatoen for denne for-
ordning bør medlemsstatene kunne delta på 
frivillig grunnlag i den koordinerte vurderin-
gen. Etter denne perioden bør alle medlems-
stater være forpliktet til å delta i den 
koordinerte vurderingen. Kommisjonen bør 
på grunnlag av erfaringene fra den frivillige 
koordineringen mellom medlemsstatene 
utarbeide en rapport om anvendelsen av de 
relevante bestemmelsene om framgangsmå-
ten for koordinert vurdering. Dersom kon-
klusjonene i rapporten er negative, bør 
Kommisjonen legge fram et forslag om å for-
lenge perioden der deltakelse i den koordi-
nerte vurderingen er frivillig.

70) Sponsorer bør rapportere visse bivirkninger 
og mangler ved utstyret som inntreffer i løpet 
av intervensjonsstudier av klinisk ytelse og 
andre ytelsesstudier som innebærer risikoer 
for forsøkspersonene, til medlemsstatene der 
disse studiene gjennomføres. Medlemssta-
tene bør ha mulighet til å avslutte eller mid-
lertidig innstille studiene eller tilbakekalle 
godkjenningen for disse studiene dersom det 
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anses som nødvendig for å sikre en høy grad 
av vern av forsøkspersonene som deltar i 
slike studier. Informasjon om dette bør sen-
des til de andre medlemsstatene.

71) Sponsoren av en ytelsesstudie bør før fris-
tene fastsatt i denne forordning framlegge et 
sammendrag av resultatene av ytelsesstudien 
som er enkelt å forstå for den tiltenkte bruke-
ren, eventuelt sammen med ytelsesstudierap-
porten. Dersom det av vitenskapelige 
grunner ikke er mulig å framlegge resulta-
tene før de fastsatte fristene, bør sponsoren 
begrunne dette og opplyse om når resulta-
tene vil bli framlagt.

72) Med unntak av visse generelle krav bør 
denne forordning bare omfatte ytelsesstudier 
som har som formål å innhente vitenskape-
lige data for å påvise at utstyret er i samsvar 
med kravene.

73) Det er nødvendig å presisere at ytelsesstu-
dier der det brukes restprøver, ikke trenger 
godkjenning. De generelle kravene og andre 
tilleggskrav med hensyn til vern av opplys-
ninger og kravene som gjelder framgangs-
måter som utføres i samsvar med nasjonal 
rett, f.eks. etisk vurdering, bør imidlertid 
fortsatt få anvendelse på alle ytelsesstudier, 
herunder når det brukes restprøver.

74) Prinsippene om erstatning, begrensning og 
forbedring på området dyreforsøk fastsatt i 
europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/63/
EU16 bør overholdes. Særlig bør unødven-
dige gjentakelser av tester og studier unngås.

75) Produsenter bør spille en aktiv rolle i fasen 
etter at utstyr er brakt i omsetning, ved syste-
matisk og aktivt å samle inn informasjon om 
erfaringene etter at deres utstyr er brakt i 
omsetning, med henblikk på å oppdatere den 
tekniske dokumentasjonen og samarbeide 
med vedkommende nasjonale myndigheter 
med ansvar for sikkerhetsovervåkings- og 
markedstilsynsaktiviteter. For dette formål 
bør produsenter opprette et omfattende sys-
tem for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som opprettes i henhold til deres 
kvalitetsstyringssystem, og som er basert på 
en plan for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning. Relevante data og relevant 
informasjon som er samlet inn som et ledd i 
overvåkingen etter at utstyret er brakt i 
omsetning, og erfaringer fra eventuelle gjen-

nomførte forebyggende og/eller korrige-
rende tiltak bør brukes til å oppdatere 
eventuelle relevante deler av den tekniske 
dokumentasjonen, f.eks. deler knyttet til 
risikovurdering og ytelsesevaluering, og bør 
også tjene hensynet til åpenhet.

76) For å bedre vernet av helse og sikkerhet i for-
bindelse med utstyr på markedet bør det 
elektroniske systemet for sikkerhetsovervå-
king av utstyr gjøres mer effektivt ved at det 
opprettes en sentral portal på unionsplan for 
rapportering av alvorlige hendelser og korri-
gerende sikkerhetstiltak.

77) Medlemsstatene bør treffe egnede tiltak for å 
øke bevisstheten blant helsepersonell, bru-
kere og pasienter om viktigheten av å rappor-
tere hendelser. Helsepersonell, brukere og 
pasienter bør oppmuntres og gis mulighet til 
å rapportere om mistanker om alvorlige hen-
delser på nasjonalt plan ved hjelp av harmoni-
serte formater. Vedkommende nasjonale 
myndigheter bør underrette produsenter om 
alle mistanker om alvorlige hendelser, og 
dersom en produsent bekrefter at en slik 
hendelse kan ha inntruffet, bør de berørte 
myndighetene sikre at det treffes egnede 
oppfølgingstiltak for å minimere risikoen for 
at slike hendelser inntreffer på nytt.

78) Vurderingen av rapporterte alvorlige hendel-
ser og korrigerende sikkerhetstiltak bør utfø-
res på nasjonalt plan, men det bør sikres 
koordinering dersom lignende hendelser har 
inntruffet, eller dersom det må treffes korri-
gerende sikkerhetstiltak i flere enn én med-
lemsstat, med det formål å dele ressurser og 
sikre ensartede korrigerende tiltak.

79) I forbindelse med gransking av hendelser 
bør vedkommende myndigheter, dersom det 
er relevant, ta hensyn til informasjon og syns-
punkter fra relevante berørte parter, her-
under pasientorganisasjoner, organisasjoner 
som representerer helsepersonell, og produ-
sentsammenslutninger.

80) For å unngå dobbeltrapportering bør det skil-
les tydelig mellom rapportering av alvorlige 
uønskede hendelser eller mangler ved utsty-
ret som inntreffer i forbindelse med interven-
sjonsstudier av klinisk ytelse, og andre 
ytelsesstudier som innebærer risikoer for 
forsøkspersonene, og rapportering av alvor-
lige hendelser som inntreffer etter at utstyret 
er brakt i omsetning.

81) I denne forordning bør det fastsettes 
bestemmelser om markedstilsyn for å styrke 
vedkommende nasjonale myndigheters ret-

16 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/63/EU av 22. sep-
tember 2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige 
formål (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).
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tigheter og plikter, for å sikre effektiv koor-
dinering av deres markedstilsynsaktiviteter 
og for å presisere hvilke framgangsmåter 
som får anvendelse.

82) Enhver statistisk signifikant økning i antallet 
eller alvorlighetsgraden av hendelser som 
ikke er alvorlige, eller i forventede feilaktige 
resultater som kan ha en signifikant innvirk-
ning på nytte-risikoanalysen, og som kan føre 
til uakseptable risikoer, bør rapporteres til 
vedkommende myndigheter, slik at de kan 
foreta en vurdering og treffe egnede tiltak.

83) En ekspertgruppe, koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr, bestående av personer 
utpekt av medlemsstatene basert på den rol-
len og den ekspertisen de har på området 
medisinsk utstyr, herunder medisinsk utstyr 
til in vitro-diagnostikk, bør nedsettes i sam-
svar med vilkårene og bestemmelsene fast-
satt i forordning (EU) 2017/745 for å ivareta 
de oppgavene den gis i henhold til denne for-
ordning og forordning (EU) 2017/745, for å 
gi råd til Kommisjonen samt bistå Kommisjo-
nen og medlemsstatene med å sikre en har-
monisert gjennomføring av denne forordning. 
Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
bør kunne nedsette undergrupper for å få til-
gang til den nødvendige dyptgående tekniske 
ekspertisen på området medisinsk utstyr, her-
under medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk. Når det nedsettes undergrupper, bør det 
tas tilstrekkelig hensyn til muligheten for å 
involvere eksisterende grupper på unionsplan 
på området medisinsk utstyr.

84) En tettere koordinering mellom vedkom-
mende nasjonale myndigheter gjennom 
informasjonsutveksling og koordinerte vur-
deringer under ledelse av en koordinerende 
myndighet er av avgjørende betydning for å 
sikre et ensartet høyt nivå for vern av helse 
og sikkerhet i det indre marked, særlig på 
området ytelsesstudier og sikkerhetsovervå-
king. Prinsippet om koordinert informasjons-
utveksling og vurdering bør også få 
anvendelse på andre aktiviteter som utføres 
av myndighetene, og som beskrives i denne 
forordning, f.eks. utpeking av meldte orga-
ner, og bør fremmes på området markedstil-
syn med utstyr. Samarbeid om og 
koordinering og kommunikasjon av aktivite-
ter bør også føre til mer effektiv bruk av res-
surser og ekspertise på nasjonalt plan.

85) Kommisjonen bør yte vitenskapelig, teknisk 
og logistisk støtte til koordinerende nasjo-
nale myndigheter samt sikre at det regulato-

riske systemet for utstyr blir effektivt og 
ensartet gjennomført på unionsplan på 
grunnlag av solid vitenskapelig dokumenta-
sjon.

86) Unionen og, dersom det er relevant, med-
lemsstatene bør delta aktivt i internasjonalt 
regulatorisk samarbeid på området utstyr for 
å fremme utvekslingen av sikkerhetsrelatert 
informasjon om utstyr og støtte videreutvik-
lingen av internasjonale regulatoriske ret-
ningslinjer som bidrar til at det i andre 
jurisdiksjoner vedtas regelverk som gir et 
nivå for vern av helse og sikkerhet tilsva-
rende det som fastsettes i denne forordning.

87) Medlemsstatene bør treffe alle nødvendige 
tiltak for å sikre at bestemmelsene i denne 
forordning gjennomføres, herunder ved å 
fastsette effektive, forholdsmessige og 
avskrekkende sanksjoner ved brudd på 
bestemmelsene.

88) Denne forordning bør ikke påvirke medlems-
statenes rett til å kreve gebyrer på nasjonalt 
plan, men for å sikre åpenhet bør medlems-
statene underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene før de treffer beslutning om 
gebyrenes struktur og størrelse. For å sikre 
ytterligere åpenhet bør gebyrenes struktur 
og størrelse være offentlig tilgjengelig på 
anmodning.

89) Denne forordning er forenlig med de grunn-
leggende rettighetene og prinsippene som er 
anerkjent særlig i pakten, især med hensyn 
til menneskeverd, menneskets integritet, 
vern av personopplysninger, frihet for kunst 
og vitenskap, frihet til å drive næringsvirk-
somhet samt eiendomsrett. Denne forord-
ning bør anvendes av medlemsstatene i 
samsvar med nevnte rettigheter og prinsip-
per.

90) Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter i 
samsvar med artikkel 290 i TEUV bør delege-
res til Kommisjonen med henblikk på å 
endre visse ikke-vesentlige bestemmelser i 
denne forordning. Det er særlig viktig at 
Kommisjonen holder hensiktsmessige sam-
råd under sitt forberedende arbeid, herunder 
på ekspertnivå, og at disse samrådene gjen-
nomføres i samsvar med prinsippene fastsatt 
i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13. april 
2016 om bedre regelverksutforming17. For å 
sikre lik deltakelse i utarbeidingen av dele-
gerte rettsakter skal Europaparlamentet og 
Rådet motta alle dokumenter samtidig som 

17 EUT L 123 av 12.5.2016, s. 1.
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medlemsstatenes eksperter, og deres 
eksperter skal systematisk ha adgang til 
møter i Kommisjonens ekspertgrupper som 
arbeider med utarbeiding av delegerte retts-
akter.

91) For å sikre ensartede vilkår for gjennomfø-
ringen av denne forordning bør Kommisjo-
nen gis gjennomføringsmyndighet. Denne 
myndigheten bør utøves i samsvar med euro-
paparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
182/201118.

92) Rådgivningsprosedyren bør brukes ved gjen-
nomføringsrettsakter som definerer formen 
på og presentasjonen av opplysningene som 
skal inngå i produsentenes sammendrag om 
sikkerhet og ytelse, og som fastsetter model-
len for eksportsertifikatene, ettersom slike 
gjennomføringsrettsakter er av prosedyre-
messig art og ikke har direkte innvirkning på 
helse og sikkerhet på unionsplan.

93) Kommisjonen bør vedta gjennomførings-
rettsakter som får umiddelbar virkning, der-
som det i behørig begrunnede tilfeller i 
forbindelse med en utvidelse til Unionens 
territorium av et nasjonalt unntak fra de gjel-
dende framgangsmåtene for samsvarsvurde-
ring foreligger tvingende hasteårsaker som 
krever det.

94) For å gjøre det mulig å utpeke utstedende 
enheter og EU-referanselaboratorier bør 
Kommisjonen gis gjennomføringsmyndighet.

95) For å gi markedsdeltakere, særlig små- og 
mellomstore bedrifter, meldte organer, med-
lemsstatene og Kommisjonen, mulighet til å 
tilpasse seg endringene som innføres ved 
denne forordning, og for å sikre at den 
anvendes på riktig måte, bør det fastsettes en 
tilstrekkelig lang overgangsperiode, slik at 
de får tid til å tilpasse seg og treffe de nød-
vendige organisatoriske tiltak. Visse deler av 
forordningen som påvirker medlemsstatene 
og Kommisjonen direkte, bør imidlertid gjen-
nomføres så snart som mulig. Det er også 
særlig viktig at det på anvendelsesdatoen for 
denne forordning er utpekt et tilstrekkelig 
antall meldte organer i samsvar med de nye 
kravene, slik at en eventuell mangel på utstyr 
på markedet unngås. Utpeking av et meldt 
organ i samsvar med kravene i denne forord-
ning før anvendelsesdatoen for denne forord-

ning må imidlertid ikke berøre gyldigheten 
av utpekingen av disse meldte organene i 
henhold til direktiv 98/79/EF og deres 
mulighet til å fortsette å utstede gyldige serti-
fikater i henhold til nevnte direktiv fram til 
anvendelsesdatoen for denne forordning.

96) For å sikre en smidig overgang til de nye 
reglene for registrering av utstyr og sertifika-
ter bør plikten til å overføre relevant informa-
sjon til de elektroniske systemene som 
opprettes på unionsplan i henhold til denne 
forordning, dersom de tilsvarende IT-
systemene utvikles i henhold til planen, 
begynne å gjelde fullt ut først 18 måneder 
etter anvendelsesdatoen for denne forord-
ning. I denne overgangsperioden bør visse 
bestemmelser i direktiv 98/79/EF fortsatt 
gjelde. For å unngå dobbeltregistreringer 
bør markedsdeltakere og meldte organer 
som registrerer seg i de relevante elektro-
niske systemene som opprettes på unions-
plan i henhold til denne forordning, 
imidlertid anses for å oppfylle registrerings-
kravene som medlemsstatene vedtar i hen-
hold til disse bestemmelsene.

97) For å sikre en smidig innføring av UDI-
systemet bør tidspunktet for plikten til å plas-
sere UDI-bæreren på utstyrets merking vari-
ere fra ett til fem år etter anvendelsesdatoen 
for denne forordning, alt etter hvilken klasse 
det berørte utstyret tilhører.

98) Direktiv 98/79/EF bør oppheves for å sikre 
at det bare finnes ett sett med regler for 
omsetning av medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk og de tilhørende aspektene som 
omfattes av denne forordning. Produsente-
nes forpliktelser når det gjelder å gjøre til-
gjengelig dokumentasjon om utstyr de har 
brakt i omsetning, og produsentenes og 
medlemsstatenes forpliktelser når det gjel-
der sikkerhetsovervåkingsaktiviteter for 
utstyr som er brakt i omsetning i henhold til 
nevnte direktiv, bør imidlertid fortsatt 
gjelde. Det bør overlates til medlemsstatene 
å bestemme hvordan sikkerhetsovervå-
kingsaktiviteter skal organiseres, men det 
er ønskelig at de kan rapportere om uøn-
skede hendelser knyttet til utstyr som er 
brakt i omsetning i henhold til nevnte direk-
tiv, ved hjelp av de samme verktøyene som 
de som brukes for å rapportere om utstyr 
som er brakt i omsetning i henhold til denne 
forordning. Beslutning 2010/227/EU som 
ble vedtatt i henhold til nevnte direktiv og 

18 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 182/2011 av 
16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prin-
sipper for medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens 
utøvelse av sin gjennomføringsmyndighet (EUT L 55 av 
28.2.2011, s. 13).
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rådsdirektiv 90/385/EØF19 og 93/42/
EØF20, bør imidlertid også oppheves med 
virkning fra den datoen Eudamed blir fullt 
ut funksjonell.

99) Kravene i denne forordning bør få anven-
delse på alt utstyr som bringes i omsetning 
eller tas i bruk fra og med anvendelsesdatoen 
for denne forordning. For å sikre en smidig 
overgang bør det imidlertid i en begrenset 
periode fra nevnte dato være mulig å bringe 
utstyr i omsetning eller ta utstyr i bruk på 
grunnlag av et gyldig sertifikat utstedt i hen-
hold til direktiv 98/79/EF.

100) EUs datatilsyn har avgitt uttalelse21 i hen-
hold til artikkel 28 nr. 2 i forordning (EF) nr. 
45/2001.

101) Ettersom målene for denne forordning, som 
er å sikre at det indre marked for medisinsk 
utstyr fungerer tilfredsstillende og å sikre 
høye kvalitets- og sikkerhetsstandarder for 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og 
dermed et høyt nivå for vern av pasienters, 
brukeres og andre personers helse og sik-
kerhet, ikke kan nås i tilstrekkelig grad av 
medlemsstatene og derfor på grunn av 
omfanget og virkningene bedre kan nås på 
unionsplan, kan Unionen treffe tiltak i sam-
svar med nærhetsprinsippet som fastsatt i 
artikkel 5 i traktaten om Den europeiske 
union. I samsvar med forholdsmessighets-
prinsippet fastsatt i nevnte artikkel går denne 
forordning ikke lenger enn det som er nød-
vendig for å nå disse målene.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL I

INNLEDENDE BESTEMMELSER

Avsnitt 1

Virkeområde og definisjoner

Artikkel 1

Formål og virkeområde

1. Ved denne forordning fastsettes det regler for 
omsetning, tilgjengeliggjøring på markedet og 
ibruktaking av medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk til bruk på mennesker samt tilbe-

hør til slikt utstyr i Unionen. Denne forordning 
får også anvendelse på ytelsesstudier som gjel-
der slikt medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk og tilbehør, og som gjennomføres i 
Unionen.

2. I denne forordning kalles medisinsk utstyr til 
in vitro-diagnostikk og tilbehør til medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk heretter «utstyr».

3. Denne forordning får ikke anvendelse på
a) produkter beregnet på generell laboratorie-

bruk eller produkter som utelukkende er 
beregnet på forskning, med mindre produ-
senten av slike produkter på bakgrunn av 
produktenes egenskaper har bestemt at de 
er spesielt beregnet på diagnostiske under-
søkelser in vitro,

b) invasive prøvetakingsprodukter eller pro-
dukter som påføres menneskekroppen 
direkte med det formål å ta en prøve,

c) internasjonalt sertifisert referansemateriale,
d) materiale som brukes i eksterne kvalitets-

vurderingsordninger.
4. Ethvert utstyr som når det bringes i omsetning 

eller tas i bruk, som en integrert del inne-
holder medisinsk utstyr som definert i artikkel 
2 nr. 1 i forordning (EU) 2017/745, omfattes av 
denne forordning. Kravene i denne forordning 
får anvendelse på den delen av utstyret som er 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.

5. Denne forordning utgjør et spesifikt unionsre-
gelverk i henhold til artikkel 2 nr. 3 i direktiv 
2014/30/EU.

6. Utstyr som også er maskiner i henhold til 
artikkel 2 annet ledd bokstav a) i europaparla-
ments- og rådsdirektiv 2006/42/EF22, skal, 
når det foreligger en fare i henhold til nevnte 
direktiv, også oppfylle de grunnleggende kra-
vene til helse og sikkerhet fastsatt i vedlegg I 
til nevnte direktiv i den grad disse kravene er 
mer spesifikke enn de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i kapittel II i ved-
legg I til denne forordning.

7. Denne forordning berører ikke anvendelsen 
av direktiv 2013/59/Euratom.

8. Denne forordning berører ikke en medlems-
stats rett til å begrense bruken av en bestemt 
type utstyr i forbindelse med aspekter som 
ikke omfattes av denne forordning.

9. Denne forordning berører ikke nasjonal rett 
som gjelder organisering, yting eller finansier-
ing av helsetjenester og medisinsk omsorg, 
f.eks. kravet om at visse typer utstyr bare må 

19 Rådsdirektiv 90/385/EØF av 20. juni 1990 om tilnærming 
av medlemsstatenes lovgivning om aktivt implanterbart 
medisinsk utstyr (EFT L 189 av 20.7.1990, s. 17)

20 Rådsdirektiv 93/42/EØF av 14. juni 1993 om medisinsk 
utstyr (EFT L 169 av 12.7.1993, s. 1)

21 EUT C 358 av 7.12.2013, s. 10.
22 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 

2006 om maskiner (EUT L 157 av 9.6.2006, s. 24).
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utleveres på resept, kravet om at bare visse 
kategorier av helsepersonell eller helseinstitu-
sjoner kan utlevere eller bruke visse typer 
utstyr, eller at bruken skal ledsages av spesi-
fikk faglig rettledning.

10. Ingen bestemmelser i denne forordning skal 
begrense medienes presse- eller ytringsfrihet i 
den grad disse frihetene er sikret i Unionen og 
medlemsstatene, særlig i henhold til artikkel 
11 i Den europeiske unions pakt om grunnleg-
gende rettigheter.

Artikkel 2

Definisjoner

I denne forordning menes med
1) «medisinsk utstyr» medisinsk utstyr som defi-

nert i artikkel 2 nr. 1 i forordning (EU) 2017/
745,

2) «medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk» 
ethvert medisinsk utstyr som er et reagens, et 
reagensprodukt, en kalibrator, et kontrollma-
teriale, et sett (kit), et instrument, et apparat, 
et utstyr, en programvare eller et system brukt 
alene eller i kombinasjon, og som ifølge produ-
senten er beregnet på bruk in vitro til undersø-
kelse av prøver fra menneskekroppen, 
herunder blod- og vevdonasjoner, utelukkende 
eller hovedsakelig med sikte på å innhente 
informasjon om noe av det følgende:
a) Om en fysiologisk eller patologisk prosess 

eller tilstand.
b) Om medfødte fysiske eller psykiske funk-

sjonshemninger.
c) Om predisposisjon for en medisinsk til-

stand eller sykdom.
d) For å fastslå sikkerhet og forenlighet med 

mulige mottakere.
e) For å forutsi behandlingsrespons eller -

reaksjoner.
f) For å definere eller overvåke terapeutiske 

tiltak.
Prøvebeholdere skal også anses som medi-

sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk,
3) «prøvebeholder» utstyr, enten det er lufttomt 

eller ikke, som av produsenten er spesielt 
beregnet på direkte å inneholde og oppbevare 
prøver fra menneskekroppen med sikte på in 
vitro-diagnostikk,

4) «tilbehør til medisinsk utstyr til in vitro-diag-
nostikk» et produkt som i seg selv ikke er 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, men 
som ifølge produsenten er beregnet på å bli 
brukt sammen med en eller flere bestemte 
typer medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, 

for særlig å gjøre det mulig å bruke det medi-
sinske utstyret til in vitro-diagnostikk i sam-
svar med dets tiltenkte formål eller for særlig 
og direkte å understøtte den medisinske funk-
sjonaliteten til det medisinske utstyret til in 
vitro-diagnostikk i henhold til den tiltenkte 
bruken av det,

5) «utstyr til selvtesting» ethvert utstyr som 
ifølge produsenten er beregnet på å bli brukt 
av lekmenn, herunder utstyr som brukes i for-
bindelse med testtjenester som tilbys lekmenn 
via informasjonssamfunnstjenester,

6) «utstyr til pasientnær testing» ethvert utstyr 
som ikke er beregnet på selvtesting, men på 
testing utenfor et laboratoriemiljø, vanligvis 
nær eller ved siden av pasienten, og som utfø-
res av helsepersonell,

7) «utstyr til behandlingsveiledende diagnostikk» 
utstyr som er av avgjørende betydning for å 
oppnå en sikker og effektiv bruk av et tilhø-
rende legemiddel, for å
a) identifisere, før og/eller under en behand-

ling, pasienter som mest sannsynlig vil dra 
nytte av det tilhørende legemiddelet, eller

b) identifisere, før og/eller under en behand-
ling, pasienter som kan ha økt risiko for 
alvorlige bivirkninger som følge av behand-
lingen med det tilhørende legemiddelet,

8) «generisk utstyrsgruppe» en gruppe utstyr 
som er beregnet på samme eller lignende for-
mål, eller som har beslektet teknologi, slik at 
det er mulig å klassifisere utstyret på en gene-
risk måte som ikke gjenspeiler særskilte egen-
skaper,

9) «engangsutstyr» utstyr som er beregnet på å 
bli brukt i én enkelt prosedyre,

10)«forfalsket utstyr» ethvert utstyr med en urik-
tig beskrivelse av utstyrets identitet og/eller 
opprinnelse og/eller utstyrets CE-merkings-
sertifikater eller dokumenter knyttet til fram-
gangsmåter for CE-merking. Denne 
definisjonen omfatter ikke utilsiktet man-
glende samsvar og berører ikke brudd på 
immaterialrettigheter,

11)«sett (kit)» et sett komponenter som er pakket 
sammen, og som er beregnet på å foreta en 
bestemt diagnostisk undersøkelse in vitro
eller en del av dette,

12)«tiltenkt formål» den bruken som et utstyr er 
beregnet på ifølge produsentens opplysninger 
i merkingen, bruksanvisningen eller markeds-
førings- eller salgsmateriale eller -uttalelser, 
eller som er angitt av produsenten i ytelseseva-
lueringen,
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13)«merking» skriftlig, trykt eller grafisk informa-
sjon angitt på enten selve utstyret eller på 
emballasjen til hver enkelt enhet eller på 
emballasjen til flere utstyrsenheter,

14)«bruksanvisning» informasjon som produsen-
ten stiller til rådighet for å informere brukeren 
om et utstyrs tiltenkte formål, riktig bruk av 
utstyret og om eventuelle forholdsregler som 
skal treffes,

15)«entydig utstyrsidentifikasjon» («UDI») en 
serie med numeriske eller alfanumeriske tegn 
som er opprettet i henhold til internasjonalt 
anerkjente standarder for utstyrsidentifika-
sjon og -koding, og som gjør det mulig å identi-
fisere et bestemt utstyr på markedet på en 
entydig måte,

16)«risiko» kombinasjonen av sannsynligheten 
for skade og den aktuelle skadens alvorlighets-
grad,

17)«nytte-risikobestemmelse» analysering av alle 
vurderinger av nytte og risiko som kan være 
relevant for bruken av utstyret for det tiltenkte 
formålet, når det brukes i samsvar med det til-
tenkte formålet angitt av produsenten,

18)«kompatibilitet» et utstyrs, herunder en pro-
gramvares, evne, når det/den brukes sammen 
med en eller flere andre utstyrsenheter i sam-
svar med det tiltenkte formålet, til å
a) fungere uten at evnen til å fungere etter for-

målet går tapt eller reduseres, og/eller
b) integrere og/eller fungere uten behov for å 

endre eller tilpasse noen deler av det kom-
binerte utstyret, og/eller

c) bli brukt sammen uten konflikt/interferens 
eller bivirkning,

19)«interoperabilitet» den evnen to eller flere 
utstyrsenheter, herunder programvare, fra 
samme produsent eller fra forskjellige produ-
senter har til å
a) utveksle informasjon og bruke informasjo-

nen som utveksles, til å gjennomføre en 
bestemt funksjon på riktig måte uten å 
endre dataenes innhold og/eller

b) kommunisere med hverandre og/eller
c) fungere sammen på tiltenkt måte,

20)«gjøre tilgjengelig på markedet» enhver leve-
ring av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på 
ytelsesstudier, med henblikk på distribusjon, 
forbruk eller bruk på markedet i Unionen i for-
bindelse med kommersiell virksomhet, mot 
betaling eller vederlagsfritt,

21)«bringe i omsetning» den første tilgjengelig-
gjøringen av utstyr, bortsett fra utstyr bereg-
net på ytelsesstudier, på markedet i Unionen,

22)«ibruktaking» det stadiet der utstyr, bortsett 
fra utstyr beregnet på ytelsesstudier, er blitt 
gjort tilgjengelig for sluttbrukeren og er klart 
til første gangs bruk i samsvar med det til-
tenkte formålet på markedet i Unionen,

23)«produsent» en fysisk eller juridisk person 
som framstiller eller helrenoverer utstyr, eller 
som får utstyr designet, framstilt eller helreno-
vert, og som markedsfører nevnte utstyr i eget 
navn eller under eget varemerke,

24)«helrenovering», med henblikk på definisjo-
nen av produsent, en fullstendig ombygging av 
et utstyr som allerede er brakt i omsetning 
eller er tatt i bruk, eller framstilling av nytt 
utstyr basert på brukt utstyr slik at det bringes 
i samsvar med denne forordning, kombinert 
med at det renoverte utstyret gis en ny levetid,

25)«autorisert representant» enhver fysisk eller 
juridisk person etablert i Unionen som har fått 
og har akseptert en skriftlig fullmakt fra en 
produsent plassert utenfor Unionen, til å utføre 
bestemte oppgaver på dennes vegne med hen-
syn til dennes forpliktelser i henhold til denne 
forordning,

26)«importør» enhver fysisk eller juridisk person 
etablert i Unionen som bringer utstyr fra en 
tredjestat i omsetning i Unionen,

27)«distributør» enhver fysisk eller juridisk per-
son i omsetningskjeden, utenom produsenten 
eller importøren, som gjør utstyr tilgjengelig 
på markedet fram til ibruktaking,

28)«markedsdeltaker» en produsent, autorisert 
representant, importør eller distributør,

29)«helseinstitusjon» en organisasjon som har 
som hovedformål å pleie eller behandle pasien-
ter eller fremme folkehelsen,

30)«bruker» helsepersonell eller enhver lekmann 
som bruker et utstyr,

31)«lekmann» en person som ikke har en formell 
utdannelse innenfor et relevant område innen 
helsevesenet eller et medisinsk fagområde,

32)«samsvarsvurdering» en prosess som viser om 
kravene i denne forordning for utstyr er opp-
fylt,

33)«samsvarsvurderingsorgan» et organ som, 
som tredjepart, utfører samsvarsvurderingsak-
tiviteter, herunder kalibrering, testing, sertifi-
sering og inspeksjon,

34)«meldt organ» et samsvarsvurderingsorgan 
som er utpekt i samsvar med denne forord-
ning,

35)«CE-samsvarsmerking» eller «CE-merking» 
merking der en produsent angir at utstyret er i 
samsvar med gjeldende krav fastsatt i denne 
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forordning eller annet gjeldende EU-harmoni-
seringsregelverk for slik merking,

36)«klinisk dokumentasjon» de kliniske dataene 
og resultatene av ytelsesevalueringen av et 
utstyr, som foreligger i tilstrekkelig mengde 
og er av tilstrekkelig kvalitet til at det kan fore-
tas en kvalifisert vurdering av om utstyret er 
sikkert og oppnår den tiltenkte kliniske nytten 
når det brukes som tiltenkt av produsenten,

37)«klinisk nytte» et utstyrs positive virkning med 
hensyn til dets funksjon, f.eks. av screening, 
overvåking, diagnostisering eller hjelp til diag-
nostisering av pasienter, eller en positiv virk-
ning på pasientbehandlingen eller folkehelsen,

38)«en analytts vitenskapelige gyldighet» en ana-
lytts sammenheng med en klinisk tilstand eller 
fysiologisk status,

39)«utstyrets ytelse» et utstyrs evne til å oppfylle 
det tiltenkte formålet angitt av produsenten. 
Dette omfatter den analytiske og, dersom det 
er relevant, den kliniske ytelsen som støtter 
det aktuelle tiltenkte formålet,

40)«analytisk ytelse» et utstyrs evne til å påvise 
eller måle en bestemt analytt på riktig måte,

41)«klinisk ytelse» et utstyrs evne til å gi resulta-
ter som korrelerer med en bestemt klinisk til-
stand eller en fysiologisk eller patologisk 
prosess eller tilstand i samsvar med målpopu-
lasjonen eller den tiltenkte brukeren,

42)«ytelsesstudie» en studie som gjennomføres 
for å fastslå eller bekrefte et utstyrs analytiske 
eller kliniske ytelse,

43)«ytelsesstudieplan» et dokument som beskri-
ver begrunnelsen for, mål, utforming, metodo-
logi, overvåking, statistiske vurderinger, 
organisering og gjennomføring av en ytelses-
studie,

44)«ytelsesevaluering» en vurdering og analyse-
ring av data for å fastslå eller kontrollere et 
utstyrs vitenskapelige gyldighet samt analy-
tiske og, dersom det er relevant, kliniske 
ytelse,

45)«utstyr beregnet på ytelsesstudier» utstyr som 
ifølge produsenten er beregnet på å bli brukt i 
en ytelsesstudie.

Utstyr beregnet på forskningsformål, men 
som ikke har et medisinsk formål, skal ikke 
anses som utstyr beregnet på ytelsesstudier,

46) «intervensjonsstudie av klinisk ytelse» en studie 
av klinisk ytelse der testresultatene kan påvirke 
beslutninger om pasientbehandling og/eller 
brukes som veiledning for behandlingen,

47)«forsøksperson» en person som deltar i en 
ytelsesstudie, og hvis prøver gjennomgår in 
vitro-undersøkelse ved hjelp av utstyr bereg-

net på ytelsesstudier og/eller utstyr som bru-
kes for kontrollformål,

48)«utprøver» en person som er ansvarlig for 
gjennomføringen av en ytelsesstudie på et 
ytelsesstudiested,

49)«diagnostisk spesifisitet» et utstyrs evne til å 
påvise fravær av en målmarkør som er forbun-
det med en bestemt sykdom eller tilstand,

50)«diagnostisk sensitivitet» et utstyrs evne til å 
identifisere tilstedeværelse av en målmarkør 
som er forbundet med en bestemt sykdom 
eller tilstand,

51)«prediktiv verdi» sannsynligheten for at en 
person med et positivt testresultat har en gitt 
tilstand som er gjenstand for undersøkelse, 
eller for at en person med et negativt testresul-
tat ikke har en gitt tilstand,

52)«positiv prediktiv verdi» et utstyrs evne til å 
skille sant positive resultater fra falskt positive 
resultater for en gitt attributt i en gitt popula-
sjon,

53)«negativ prediktiv verdi» et utstyrs evne til å 
skille sant negative resultater fra falskt nega-
tive resultater for en gitt attributt i en gitt popu-
lasjon,

54)«sannsynlighetsrate» sannsynligheten for at et 
gitt resultat viser seg hos en person med den 
kliniske eller fysiologiske tilstanden som 
undersøkes, sammenlignet med sannsynlighe-
ten for at samme resultat viser seg hos en per-
son uten nevnte kliniske tilstand eller 
fysiologiske status,

55)«kalibrator» et målereferansemateriale som 
brukes ved kalibrering av utstyr,

56)«kontrollmateriale» et stoff, materiale eller 
produkt som ifølge produsenten er beregnet 
på å bli brukt til å kontrollere et utstyrs ytelse-
segenskaper,

57)«sponsor» en person, et firma, en institusjon 
eller en organisasjon som påtar seg ansvaret 
for å innlede, lede og organisere finansierin-
gen av en ytelsesstudie,

58)«informert samtykke» en forsøkspersons frie 
og frivillige uttrykk for sin vilje til å delta i en 
bestemt ytelsesstudie etter å ha blitt informert 
om alle sider ved ytelsesstudien som er rele-
vante for forsøkspersonens beslutning om å 
delta, eller, dersom forsøkspersonen er min-
dreårig eller beslutningsudyktig, en tillatelse 
eller et samtykke fra vedkommendes lovlig 
utpekte representant til at vedkommende kan 
delta i ytelsesstudien,

59)«etikkomité» et uavhengig organ som er opp-
rettet i en medlemsstat i samsvar med nevnte 
medlemsstats rett, og som har myndighet til å 
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avgi uttalelser med henblikk på denne forord-
ning, idet det tas hensyn til synspunkter fra 
lekmenn, særlig pasienter eller pasientorgani-
sasjoner,

60)«uønsket hendelse» enhver uønsket medi-
sinsk hendelse, uegnede pasientbehandlings-
beslutninger, utilsiktet sykdom eller skade 
eller uønskede kliniske tegn, herunder unor-
male laboratorieresultater, hos forsøksperso-
ner, brukere eller andre personer i forbindelse 
med en ytelsesstudie, uavhengig av om dette 
er knyttet til utstyret beregnet på ytelses-
studier eller ikke,

61)«alvorlig uønsket hendelse» enhver uønsket 
hendelse som medfører noe av det følgende:
a) En pasientbehandlingsbeslutning som 

fører til død eller en umiddelbart livstru-
ende situasjon for personen som testes, 
eller til at personens avkom dør.

b) Død.
c) En alvorlig forverring av helsetilstanden til 

personen som testes, eller mottakeren av 
testede donasjoner eller materialer, som 
fører til noe av det følgende:
i) Livstruende sykdom eller skade.
ii) Permanent svekkelse av en kropps-

struktur eller en kroppsfunksjon.
iii) Sykehusinnleggelse eller forlenget 

sykehusopphold for pasienten.
iv) Medisinske eller kirurgiske inngrep for 

å forhindre livstruende sykdom eller 
skade eller varig svekkelse av en 
kroppsstruktur eller -funksjon.

v) Kronisk sykdom.
d) Føtalt distress, fosterdød eller en medfødt 

fysisk eller psykisk funksjonshemning eller 
misdannelse,

62)«mangel ved utstyret» enhver mangel når det 
gjelder identiteten, kvaliteten, holdbarheten, 
påliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, herunder 
funksjonssvikt, brukerfeil eller unøyaktigheter 
i informasjonen fra produsenten,

63)«overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning», alle aktiviteter som produsenter i sam-
arbeid med andre markedsdeltakere utfører 
for å opprette og oppdatere en systematisk 
framgangsmåte for proaktiv innsamling og 
gjennomgåelse av erfaringer med utstyr de 
bringer i omsetning, gjør tilgjengelig på mar-
kedet eller tar i bruk, med henblikk på å identi-
fisere eventuelle behov for umiddelbar 
iverksetting av nødvendige korrigerende eller 
forebyggende tiltak,

64)«markedstilsyn» virksomhet som utøves og 
tiltak som treffes av offentlige myndigheter 
for å kontrollere og sikre at utstyr oppfyller 
kravene i det relevante EU-harmoniseringsre-
gelverket, og ikke setter helse, sikkerhet 
eller andre sider ved vernet av offentlige 
interesser i fare,

65)«tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte på til-
bakelevering av utstyr som allerede er gjort til-
gjengelig for sluttbrukeren,

66)«tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte på å 
hindre at utstyr i omsetningskjeden fortsatt 
gjøres tilgjengelig på markedet,

67)«hendelse» enhver funksjonssvikt eller forrin-
gelse i egenskapene eller ytelsen til utstyr som 
er gjort tilgjengelig på markedet, herunder 
brukerfeil på grunn av ergonomiske egenska-
per, samt enhver unøyaktighet i informasjonen 
fra produsenten og enhver skade som følge av 
en medisinsk beslutning og tiltak som treffes 
eller ikke treffes på grunnlag av informasjon 
eller resultater som utstyret har gitt,

68)«alvorlig hendelse» enhver hendelse som 
direkte eller indirekte har ført, kunne ha ført 
eller kan føre til
a) en pasients, brukers eller annen persons 

død,
b) midlertidig eller varig alvorlig forringelse 

av en pasients, brukers eller annen persons 
helsetilstand,

c) en alvorlig folkehelsetrussel,
69)«alvorlig folkehelsetrussel» en hendelse som 

kan føre til umiddelbar risiko for død, alvorlig 
forringelse av en persons helsetilstand eller til 
alvorlig sykdom, som kan kreve at det raskt 
treffes mottiltak, og som kan forårsake betyde-
lig sykelighet eller dødelighet hos mennesker, 
eller som er uvanlig eller uventet med tanke på 
aktuelt sted og tidspunkt,

70)«korrigerende tiltak» ethvert tiltak som treffes 
for å fjerne årsaken til et mulig eller faktisk 
avvik eller en annen uønsket situasjon,

71)«korrigerende sikkerhetstiltak» korrigerende 
tiltak som en produsent av tekniske eller medi-
sinske årsaker treffer for å forebygge eller 
redusere risikoen for en alvorlig hendelse i for-
bindelse med utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet,

72)«sikkerhetsmelding» en melding som en pro-
dusent sender til brukere eller kunder i forbin-
delse med et korrigerende sikkerhetstiltak,

73)«harmonisert standard» en europeisk standard 
som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i for-
ordning (EU) nr. 1025/2012,
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74)«felles spesifikasjoner» en rekke tekniske og/
eller kliniske krav, som ikke er en standard, og 
som gjør det mulig å oppfylle de rettslige for-
pliktelsene som gjelder for et utstyr, en pro-
sess eller et system.

Avsnitt 2

Produkters regulatoriske status og rådgivning

Artikkel 3

Produkters regulatoriske status

1. På behørig begrunnet anmodning fra en med-
lemsstat skal Kommisjonen etter å ha rådført 
seg med koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr nedsatt i henhold til artikkel 103 i forord-
ning (EU) 2017/745 ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette om et bestemt produkt 
eller en bestemt kategori eller gruppe av pro-
dukter omfattes av definisjonen av «medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk» eller «tilbehør til 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk». Slike 
gjennomføringsrettsakter skal vedtas i samsvar 
med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3 i denne forordning.

2. Kommisjonen kan også på eget initiativ og 
etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter treffe beslutning om 
spørsmålene nevnt i nr. 1 i denne artikkel. 
Disse gjennomføringsrettsaktene skal vedtas i 
samsvar med undersøkelsesprosedyren nevnt 
i artikkel 107 nr. 3.

3. Kommisjonen skal sikre at medlemsstatene 
utveksler ekspertise på området medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk, medisinsk 
utstyr, legemidler, vev og celler fra mennes-
ker, kosmetikk, biocider, næringsmidler og 
ved behov andre produkter, for å fastslå den 
regulatoriske statusen til et produkt eller en 
kategori eller gruppe av produkter.

4. Når Kommisjonen vurderer den mulige regu-
latoriske statusen som utstyr for produkter 
som involverer legemidler, vev og celler fra 
mennesker, biocider eller næringsmidler, skal 
den sikre at det gjennomføres tilstrekkelige 
samråd med Det europeiske legemiddelbyrå 
(EMA), Det europeiske kjemikaliebyrå og 
Den europeiske myndighet for nærings-
middeltrygghet, alt etter hva som er relevant.

Artikkel 4

Genetisk informasjon, rådgivning og 
informert samtykke

1. Dersom det brukes en genetisk test på enkelt-
personer i forbindelse med helsetjenester som 
definert i artikkel 3 bokstav a) i europaparla-
ments- og rådsforordning 2011/24/EU23 og 
for de medisinske formålene å foreta diagnos-
tisering, forbedre en behandling eller gjen-
nomføre prediktiv eller prenatal testing, skal 
medlemsstatene sikre at personen som testes, 
eller eventuelt vedkommendes lovlig utpekte 
representant, får relevant informasjon om den 
genetiske testens art, betydning og konse-
kvenser, alt etter hva som er relevant.

2. Når det gjelder forpliktelsene nevnt i nr. 1, skal 
medlemstatene særlig sikre at det er egnet til-
gang til rådgivning dersom det brukes gene-
tiske tester som gir informasjon om genetisk 
predisposisjon for medisinske tilstander og/
eller sykdommer som normalt anses for å være 
ikke-behandlingsbare i henhold til gjeldende 
vitenskapelige eller teknologiske utviklingsnivå.

3. Nr. 2 får ikke anvendelse i tilfeller der diagno-
sen av en medisinsk tilstand og/eller sykdom 
som det allerede er kjent at personen som tes-
tes, har, bekreftes med en genetisk test, eller i 
tilfeller der det brukes utstyr til behandlings-
veiledende diagnostikk.

4. Denne artikkel er ikke til hinder for at med-
lemsstatene kan treffe eller opprettholde tiltak 
på nasjonalt plan som gir pasientene et mer 
omfattende vern, som er mer spesifikke, eller 
som gjelder informert samtykke.

KAPITTEL II

TILGJENGELIGGJØRING PÅ MARKEDET OG 
IBRUKTAKING AV UTSTYR, MARKEDSDELTAK-
ERNES FORPLIKTELSER, CE-MERKING, FRITT 
VAREBYTTE

Artikkel 5

Omsetning og ibruktaking

1. Utstyr kan bringes i omsetning eller tas i bruk 
bare dersom det oppfyller kravene i denne for-
ordning, og dersom det er forskriftsmessig 
levert, riktig installert og vedlikeholdes og 
brukes riktig i samsvar med det tiltenkte for-
målet.

23 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2011/24/EU av 9. mars 
2011 om anvendelse av pasientrettigheter ved helsetje-
nester over landegrensene (EUT L 88 av 4.4.2011, s. 45).
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2. Utstyr skal oppfylle de generelle kravene til 
sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I som får 
anvendelse på det, idet det tas hensyn til utsty-
rets tiltenkte formål.

3. Påvisningen av samsvar med de grunnleg-
gende kravene til sikkerhet og ytelse skal 
omfatte en ytelsesevaluering i samsvar med 
artikkel 56.

4. Utstyr som framstilles og brukes i helseinstitu-
sjoner, bortsett fra utstyr beregnet på ytelses-
studier, skal anses for å ha blitt tatt i bruk.

5. Med unntak av de relevante generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I får 
kravene i denne forordning ikke anvendelse på 
utstyr som bare framstilles og brukes i helsein-
stitusjoner som er etablert i Unionen, forutsatt 
at alle følgende vilkår er oppfylt:
a) Utstyret overføres ikke til et annet rettssub-

jekt.
b) Framstillingen og bruken av utstyret skjer 

innenfor rammen av egnede kvalitetssty-
ringssystemer.

c) Helseinstitusjonens laboratorium oppfyller 
kravene i standarden EN ISO 15189 eller i 
gjeldende nasjonale bestemmelser, her-
under nasjonale bestemmelser om akkredi-
tering.

d) Helseinstitusjonen begrunner i sin doku-
mentasjon at de særlige behovene til pasi-
entmålgruppen ikke kan oppfylles, eller 
ikke kan oppfylles med et egnet ytelsesnivå, 
ved hjelp av tilsvarende utstyr som er til-
gjengelig på markedet.

e) Helseinstitusjonen på anmodning framleg-
ger informasjon for vedkommende myndig-
het om bruken av slikt utstyr som skal inne-
holde en begrunnelse for framstillingen, 
endringen og bruken av utstyret.

f) Helseinstitusjonen utarbeider en erklæring 
som den skal gjøre offentlig tilgjengelig, og 
som inneholder
i) navnet på og adressen til helseinstitu-

sjonen som har framstilt utstyret,
ii) opplysningene som er nødvendige for å 

identifisere utstyret,
iii) en erklæring om at utstyret oppfyller de 

generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
fastsatt i vedlegg I til denne forordning, 
og, dersom det er relevant, informasjon 
om hvilke krav som ikke er fullt ut opp-
fylt, sammen med en begrunnelse for 
dette.

g) Når det gjelder utstyr i klasse D i samsvar 
med reglene fastsatt i vedlegg VIII, at hel-
seinstitusjonen utarbeider dokumentasjon 

som gjør det mulig å få en forståelse av 
framstillingsanlegget, framstillingsproses-
sen samt data om utstyrets design og 
ytelse, herunder det tiltenkte formålet, som 
er tilstrekkelig detaljert til at vedkom-
mende myndighet kan fastslå at de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt 
i vedlegg I til denne forordning er oppfylt. 
Medlemsstatene kan også anvende denne 
bestemmelsen på utstyr i klasse A, B eller C 
i samsvar med reglene fastsatt i vedlegg 
VIII.

h) Helseinstitusjonen treffer alle nødvendige 
tiltak for å sikre at alt utstyr framstilles i 
samsvar med dokumentasjonen nevnt i 
bokstav g).

i) Helseinstitusjonen gjennomgår erfarin-
gene fra den kliniske bruken av utstyret og 
treffer alle nødvendige korrigerende tiltak.
Medlemsstatene kan kreve at nevnte hel-

seinstitusjoner framlegger ytterligere relevant 
informasjon om slikt utstyr som er blitt fram-
stilt og brukt på deres territorium, for vedkom-
mende myndighet. Medlemsstatene skal 
beholde retten til å begrense framstillingen og 
bruken av bestemte typer av slikt utstyr, og 
skal gis adgang til å inspisere helseinstitusjone-
nes aktiviteter.

Dette nummer får ikke anvendelse på 
utstyr som framstilles i industriell målestokk.

6. For å sikre ensartet anvendelse av vedlegg I 
kan Kommisjonen vedta gjennomføringsretts-
akter i den utstrekning det er nødvendig for å 
løse problemer med forskjellige fortolkninger 
og den praktiske anvendelsen. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 107 
nr. 3.

Artikkel 6

Fjernsalg

1. Utstyr som tilbys via informasjonssamfunnstje-
nester som definert i artikkel 1 nr. 1 bokstav b) 
i direktiv (EU) 2015/1535 til en fysisk eller 
juridisk person som er etablert i Unionen, skal 
oppfylle kravene i denne forordning.

2. Uten at det berører nasjonal rett når det gjel-
der utøvelse av medisinsk yrkesvirksomhet, 
skal utstyr som ikke bringes i omsetning, men 
som brukes i forbindelse med kommersiell 
virksomhet, mot betaling eller vederlagsfritt, 
med henblikk på å levere en diagnostisk eller 
terapeutisk tjeneste som tilbys via informa-
sjonssamfunnstjenester som definert i artikkel 
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1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 2015/1535 
eller ved hjelp av andre kommunikasjonsmid-
ler, direkte eller gjennom mellommenn, til en 
fysisk eller juridisk person som er etablert i 
Unionen, oppfylle kravene i denne forordning.

3. På anmodning fra en vedkommende myndig-
het skal enhver fysisk eller juridisk person 
som tilbyr utstyr i samsvar med nr. 1, eller 
som leverer en tjeneste i samsvar med nr. 2, 
sørge for at en kopi av EU-samsvarserklærin-
gen for det berørte utstyret er tilgjengelig.

4. En medlemsstat kan av hensyn til vern av fol-
kehelsen kreve at en leverandør av informa-
sjonssamfunnstjenester, som definert i 
artikkel 1 nr. 1 bokstav b) i direktiv (EU) 
2015/1535, innstiller sin virksomhet.

Artikkel 7

Påstander

I merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengelig-
gjøring og ibruktaking av og i salgsfremmende 
materiale for utstyr er det forbudt å bruke tekst, 
navn, varemerker, bilder og figurer eller andre 
tegn som kan villede brukeren eller pasienten når 
det gjelder utstyrets tiltenkte formål, sikkerhet og 
ytelse, ved å
a) tillegge utstyret funksjoner og egenskaper 

som det ikke har,
b) skape et falskt inntrykk av behandlingen eller 

diagnostiseringen, funksjoner eller egenska-
per som utstyret ikke har,

c) unnlate å opplyse brukeren eller pasienten om 
en sannsynlig risiko forbundet med bruken av 
utstyret i samsvar med det tiltenkte formålet,

d) foreslå en annen bruk av utstyret enn den som 
er angitt som en del av det tiltenkte formålet 
som omfattes av samsvarsvurderingen.

Artikkel 8

Bruk av harmoniserte standarder

1. Utstyr som er i samsvar med relevante harmo-
niserte standarder, eller relevante deler av 
disse standardene som det er offentliggjort 
henvisninger til i Den europeiske unions 
tidende, skal anses for å være i samsvar med 
kravene i denne forordning som omfattes av 
disse standardene eller deler av dem.

Første ledd får også anvendelse på krav til 
systemer eller prosesser som markedsdelta-
kere eller sponsorer skal oppfylle i henhold til 
denne forordning, herunder de som gjelder 
kvalitetsstyringssystemer, risikohåndtering, 
systemer for overvåking etter at utstyret er 

brakt i omsetning, ytelsesstudier, klinisk doku-
mentasjon eller oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning.

Henvisninger i denne forordning til harmo-
niserte standarder skal forstås som harmoni-
serte standarder som det er offentliggjort hen-
visninger til i Den europeiske unions tidende.

2. Henvisninger i denne forordning til harmoni-
serte standarder skal også omfatte monografi-
ene i Den europeiske farmakopé vedtatt i 
samsvar med konvensjonen om utarbeidingen 
av en europeisk farmakopé, forutsatt at henvis-
ninger til nevnte monografier er offentliggjort i 
Den europeiske unions tidende.

Artikkel 9

Felles spesifikasjoner

1. Dersom det ikke finnes harmoniserte standar-
der eller dersom relevante harmoniserte stan-
darder er utilstrekkelige, eller dersom det er 
behov for å håndtere folkehelserelaterte 
bekymringer, kan Kommisjonen, etter å ha 
rådført seg med koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr, ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter vedta felles spesifikasjoner med 
hensyn til de generelle kravene til sikkerhet 
og ytelse fastsatt i vedlegg I, den tekniske 
dokumentasjonen fastsatt i vedlegg II og III, 
ytelsesevalueringen samt den kliniske oppføl-
gingen etter at utstyret er brakt i omsetning 
fastsatt i vedlegg XIII eller kravene til ytelses-
studier fastsatt i vedlegg XV. Disse gjennomfø-
ringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 107 
nr. 3.

2. Utstyr som er i samsvar med de felles spesifi-
kasjonene nevnt i nr. 1, skal anses for å være i 
samsvar med kravene i denne forordning som 
omfattes av nevnte felles spesifikasjoner eller 
relevante deler av disse.

3. Produsentene skal overholde de felles spesifi-
kasjonene nevnt i nr. 1, med mindre de kan 
behørig begrunne at de har valgt løsninger 
som sikrer et sikkerhets- og ytelsesnivå som 
minst er likeverdig med nivået i de felles spesi-
fikasjonene.

Artikkel 10

Generelle forpliktelser for produsenter

1. Når produsenter bringer sitt utstyr i omset-
ning eller tar det i bruk, skal de sikre at det er 
designet og framstilt i samsvar med kravene i 
denne forordning.
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2. Produsentene skal opprette, dokumentere, 
gjennomføre og opprettholde et risikohåndte-
ringssystem som beskrevet i avsnitt 3 i ved-
legg I.

3. Produsentene skal foreta en ytelsesevaluering 
i samsvar med kravene fastsatt i artikkel 56 og 
vedlegg XIII, herunder en oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning.

4. Produsentene skal utarbeide og holde oppda-
tert den tekniske dokumentasjonen for slikt 
utstyr. Den tekniske dokumentasjonen skal 
gjøre det mulig å vurdere om utstyret oppfyller 
kravene i denne forordning. Den tekniske 
dokumentasjonen skal inneholde informasjo-
nen angitt i vedlegg II og III.

Kommisjonen gis myndighet til å vedta 
delegerte rettsakter i samsvar med 
artikkel 108 for å endre vedlegg II og III på bak-
grunn av den tekniske utviklingen.

5. Dersom gjeldende framgangsmåte for sam-
svarsvurdering har vist at gjeldende krav er 
oppfylt, skal produsenter av utstyr, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, utarbeide en 
EU-samsvarserklæring i samsvar med artikkel 
17 og påføre CE-samsvarsmerkingen i sam-
svar med artikkel 18.

6. Produsentene skal overholde forpliktelsene 
knyttet til UDI-systemet nevnt i artikkel 24 og 
registreringsforpliktelsene nevnt i artikkel 26 
og 28.

7. Produsentene skal sørge for at den tekniske 
dokumentasjonen, EU-samsvarserklæringen 
og, dersom det er relevant, en kopi av det rele-
vante sertifikatet, herunder eventuelle 
endringer og tillegg utstedt i samsvar med 
artikkel 51, er tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i en periode på minst ti år etter at 
det siste utstyret som omfattes av EU-samsvar-
serklæringen, er brakt i omsetning.

På anmodning fra en vedkommende myn-
dighet skal produsenten, som angitt i anmod-
ningen, legge fram den fullstendige tekniske 
dokumentasjonen eller et sammendrag av den.

En produsent med registrert forretnings-
sted utenfor Unionen skal, for å gjøre det mulig 
for vedkommendes autoriserte representant å 
utføre oppgavene nevnt i artikkel 11 nr. 3, sikre 
at den autoriserte representanten til enhver tid 
har den nødvendige dokumentasjonen tilgjen-
gelig.

8. Produsentene skal sørge for at det foreligger 
framgangsmåter som sikrer at serieproduk-
sjon er i samsvar med kravene i denne forord-
ning. Det skal tas behørig og rettidig hensyn 
til endringer i produktets design eller egen-

skaper samt endringer i de harmoniserte 
standardene eller de felles spesifikasjonene 
som det vises til for å dokumentere at produk-
tet er i samsvar med gjeldende krav. Produ-
senter av utstyr, bortsett fra utstyr beregnet 
på ytelsesstudier, skal opprette, dokumen-
tere, gjennomføre, vedlikeholde, oppdatere 
og løpende forbedre et kvalitetsstyringssys-
tem som på en mest mulig effektiv måte og på 
en måte som står i forhold til risikoklassen og 
utstyrstypen, sikrer samsvar med denne for-
ordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle 
deler og elementer i en produsents organisa-
sjon som er knyttet til prosessers, framgangs-
måters og utstyrs kvalitet. Det skal styre struk-
turen, ansvarsområdene, framgangsmåtene, 
prosessene og ledelsesressursene som kreves 
for å gjennomføre prinsippene og handlingene 
som er nødvendige for å oppnå samsvar med 
bestemmelsene i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal minst 
omfatte følgende:
a) En strategi for overholdelse av regelverket, 

herunder overholdelse av framgangsmåten 
for samsvarsvurdering og for å adminis-
trere endringene av utstyret som omfattes 
av systemet.

b) Identifisering av gjeldende generelle krav 
til sikkerhet og ytelse og utforsking av 
muligheter for å oppfylle dem.

c) Ledelsens ansvar.
d) Ressursstyring, herunder valg og kontroll 

av leverandører og underleverandører.
e) Risikohåndtering som fastsatt i avsnitt 3 i 

vedlegg I.
f) Ytelsesevaluering i samsvar med artikkel 

56 og vedlegg XIII, herunder oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning.

g) Produktrealisering, herunder planlegging, 
utforming, utvikling, framstilling og tjenes-
teyting.

h) Kontroll av tildelingen av en UDI i samsvar 
med artikkel 24 nr. 3 til alt relevant utstyr 
og sikring av at informasjonen framlagt i 
samsvar med artikkel 26 er sammenheng-
ende og gyldig.

i) Opprettelse, gjennomføring og vedlikehold 
av et system for overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, i samsvar med artik-
kel 78.

j) Håndtering av kommunikasjonen med ved-
kommende myndigheter, meldte organer, 
andre markedsdeltakere, kunder og/eller 
andre berørte parter.
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k) Prosesser for rapportering av alvorlige hen-
delser og korrigerende sikkerhetstiltak i 
forbindelse med sikkerhetsovervåking.

l) Styring av korrigerende og forebyggende 
tiltak og kontroll av at de er effektive.

m) Prosesser for overvåking og måling av 
resultater, analysering av data og produkt-
forbedring.

9. Produsentene skal innføre og holde oppdatert 
systemet for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, i samsvar med artikkel 78.

10. Produsentene skal sikre at utstyret ledsages 
av informasjonen angitt i avsnitt 20 i vedlegg I 
på et eller flere av Unionens offisielle språk 
som fastsettes av medlemsstaten der utstyret 
gjøres tilgjengelig for brukeren eller pasien-
ten. Informasjonen i merkingen skal være 
umulig å fjerne og lett å lese og forstå for den 
tiltenkte brukeren eller pasienten.

Informasjonen som i samsvar med avsnitt 
20 i vedlegg I ledsager utstyr til selvtesting 
eller pasientnær testing, skal være lett å forstå 
og være formulert på det eller de offisielle EU-
språkene som er fastsatt av medlemsstaten der 
utstyret er gjort tilgjengelig for brukeren eller 
pasienten.

11. Produsenter som mener eller har grunn til å 
tro at utstyr de har brakt i omsetning eller har 
tatt i bruk, ikke er i samsvar med kravene i 
denne forordning, skal umiddelbart treffe de 
korrigerende tiltakene som er nødvendige for 
å bringe utstyret i samsvar med kravene, 
trekke det tilbake eller tilbakekalle det, alt 
etter hva som er relevant. De skal underrette 
distributørene av det aktuelle utstyret og, der-
som det er relevant, den autoriserte represen-
tanten og importørene om dette.

Dersom utstyret utgjør en alvorlig risiko, 
skal produsentene umiddelbart underrette 
vedkommende myndigheter i medlemsstatene 
der de har gjort utstyret tilgjengelig, og, der-
som det er relevant, det meldte organet som 
har utstedt et sertifikat for utstyret i samsvar 
med artikkel 51, særlig om det manglende 
samsvaret med kravene og om eventuelle kor-
rigerende tiltak som er truffet.

12. Produsentene skal ha et system for registre-
ring og rapportering av hendelser og korrige-
rende sikkerhetstiltak som beskrevet i artikkel 
82 og 83.

13. Produsentene skal på anmodning fra en ved-
kommende myndighet framlegge all informa-
sjon og dokumentasjon som er nødvendig for å 
vise at utstyret er i samsvar med kravene, på et 
av Unionens offisielle språk som fastsettes av 

den berørte medlemsstaten. Vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der produsenten 
har sitt registrerte forretningssted, kan kreve 
at produsenten stiller prøver av utstyret til 
rådighet vederlagsfritt eller, dersom dette ikke 
er praktisk mulig, gir tilgang til utstyret. Pro-
dusentene skal på anmodning fra en vedkom-
mende myndighet samarbeide med denne om 
eventuelle korrigerende tiltak som er truffet 
for å fjerne eller, dersom dette ikke er mulig, 
redusere risikoene forbundet med utstyret de 
har brakt i omsetning eller har tatt i bruk.

Dersom produsenten ikke samarbeider, 
eller dersom informasjonen og dokumentasjo-
nen som framlegges, er ufullstendig eller feil, 
kan vedkommende myndighet for å sikre vern 
av folkehelsen og pasientsikkerheten treffe 
alle nødvendige tiltak for å forby eller begrense 
tilgjengeliggjøringen av utstyret på sitt nasjo-
nale marked, trekke utstyret tilbake fra marke-
det eller tilbakekalle det fram til produsenten 
samarbeider eller framlegger fullstendig og 
riktig informasjon.

Dersom en vedkommende myndighet 
mener eller har grunn til å tro at utstyr har for-
årsaket skade, skal den på anmodning lette 
framleggingen av informasjonen og dokumen-
tasjonen nevnt i første ledd for den potensielt 
skadede pasienten eller brukeren og, dersom 
det er relevant, pasientens eller brukerens 
rettsetterfølger, pasientens eller brukerens 
sykeforsikringsselskap eller andre tredjepar-
ter som er berørt av skaden som er påført pasi-
enten eller brukeren, uten at det berører 
bestemmelsene om vern av personopplysnin-
ger, og, med mindre tvingende allmenne hen-
syn taler for at informasjonen må utleveres, 
uten at det berører vernet av immaterialrettig-
heter.

Vedkommende myndighet trenger ikke å 
overholde forpliktelsen fastsatt i tredje ledd 
dersom utlevering av informasjonen og doku-
mentasjonen nevnt i første ledd vanligvis hånd-
teres i forbindelse med en rettergang.

14. Dersom produsentene får sitt utstyr designet 
eller framstilt av en annen juridisk eller fysisk 
person, skal informasjonen om nevnte persons 
identitet inngå i informasjonen som skal fram-
legges i samsvar med artikkel 26 nr. 3.

15. Fysiske eller juridiske personer kan kreve 
erstatning for skade forårsaket av defekt utstyr 
i samsvar med gjeldende unionsrett og nasjo-
nal rett.

Produsentene skal på en måte som står i 
forhold til risikoklassen, utstyrstypen og fore-
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takets størrelse, ha truffet tiltak for å sikre til-
strekkelig økonomisk dekning med hensyn til 
det potensielle ansvaret de har i henhold til 
direktiv 85/374/EØF, uten at det berører stren-
gere beskyttelsestiltak fastsatt i nasjonal rett.

Artikkel 11

Autorisert representant

1. Dersom utstyrsprodusenten ikke er etablert i 
en medlemsstat, kan utstyret bare bringes i 
omsetning i Unionen dersom produsenten 
utpeker én autorisert representant.

2. Utpekingen skal utgjøre den autoriserte repre-
sentantens fullmakt, den skal bare være gyldig 
dersom den autoriserte representanten har 
akseptert denne skriftlig, og skal minst gjelde 
for alt utstyr i samme generiske utstyrsgruppe.

3. Den autoriserte representanten skal utføre 
oppgavene angitt i fullmakten som den autori-
serte representanten og produsenten er blitt 
enige om. Den autoriserte representanten skal 
på anmodning framlegge en kopi av fullmak-
ten for vedkommende myndighet.

I fullmakten skal det kreves, og produsen-
ten skal gjøre dette mulig, at den autoriserte 
representanten minst skal utføre følgende opp-
gaver i forbindelse med utstyret som omfattes 
av fullmakten:
a) Kontrollere at EU-samsvarserklæringen og 

den tekniske dokumentasjonen er blitt utar-
beidet, og, dersom det er relevant, at produ-
senten har gjennomført en egnet fram-
gangsmåte for samsvarsvurdering.

b) Gjøre tilgjengelig en kopi av den tekniske 
dokumentasjonen, EU-samsvarserklærin-
gen og, dersom det er relevant, en kopi av 
det relevante sertifikatet, herunder eventu-
elle endringer og tillegg, som er utstedt i 
samsvar med artikkel 51, for vedkom-
mende myndigheter i perioden nevnt i 
artikkel 10 nr. 7.

c) Oppfylle registreringsforpliktelsene fast-
satt i artikkel 28 og kontrollere at produsen-
ten har oppfylt registreringsforpliktelsene 
fastsatt i artikkel 26.

d) På anmodning fra en vedkommende myn-
dighet framlegge for nevnte vedkommende 
myndighet all informasjon og dokumenta-
sjon som er nødvendig for å påvise at utsty-
ret er i samsvar med kravene, på et av Uni-
onens offisielle språk som fastsettes av den 
berørte medlemsstaten.

e) Videresende til produsenten eventuelle 
anmodninger fra en vedkommende myn-

dighet i medlemsstaten der den autoriserte 
representanten har sitt registrerte forret-
ningssted, om prøver av eller tilgang til 
utstyret, og kontrollere at vedkommende 
myndighet mottar prøvene eller gis tilgang 
til utstyret.

f) Samarbeide med vedkommende myndig-
heter om eventuelle forebyggende eller 
korrigerende tiltak som er truffet for å 
fjerne eller, dersom det ikke er mulig, redu-
sere risikoene forbundet med utstyret.

g) Umiddelbart underrette produsenten om 
klager og rapporter fra helsepersonell, pasi-
enter og brukere om hendelser som antas å 
være knyttet til utstyr de er utpekt for.

h) Bringe fullmakten til opphør dersom produ-
senten handler i strid med sine forpliktelser 
i henhold til denne forordning.

4. Fullmakten nevnt i nr. 3 i denne artikkel inne-
bærer ikke en delegering av produsentens for-
pliktelser fastsatt i artikkel 10 nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 
8, 9, 10 og 11.

5. Dersom produsenten ikke er etablert i en med-
lemsstat og ikke har oppfylt forpliktelsene fast-
satt i artikkel 10, skal den autoriserte 
representanten være rettslig ansvarlig for 
defekt utstyr på samme grunnlag som, og soli-
darisk med, produsenten, uten at det berører 
nr. 4 i denne artikkel.

6. En autorisert representant som bringer sin 
fullmakt til opphør av årsakene nevnt i nr. 3 
bokstav h), skal umiddelbart underrette ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
vedkommende er etablert, og, dersom det er 
relevant, det meldte organet som deltok i sam-
svarsvurderingen av utstyret, om fullmaktens 
opphør og årsakene til dette.

7. Enhver henvisning i denne forordning til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
produsenten har sitt registrerte forretnings-
sted, skal forstås som en henvisning til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
den autoriserte representanten, utpekt av en 
produsent som nevnt i nr. 1, har sitt registrerte 
forretningssted.

Artikkel 12

Bytte av autorisert representant

De nærmere bestemmelsene om bytte av en auto-
risert representant skal være klart definert i en 
avtale mellom produsenten, den fratredende 
representanten dersom det er mulig, og den tiltre-
dende autoriserte representanten. Avtalen skal 
minst inneholde følgende:
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a) Datoen for når den fratredende autoriserte 
representantens fullmakt opphører å gjelde, og 
datoen for når den tiltredende autoriserte 
representantens fullmakt begynner å gjelde.

b) Informasjon om fram til hvilken dato den fra-
tredende autoriserte representanten kan angis 
i informasjonen fra produsenten, herunder i 
eventuelt salgsmateriell.

c) Overføring av dokumenter, herunder fortrolig-
hetsaspekter og eiendomsrett.

d) Den fratredende representantens forpliktelse 
til etter fullmaktens opphør å videresende 
eventuelle klager eller rapporter fra helseper-
sonell, pasienter eller brukere om hendelser 
som antas å være knyttet til utstyr som ved-
kommende var utpekt som autorisert repre-
sentant for, til produsenten eller den 
tiltredende autoriserte representanten.

Artikkel 13

Generelle forpliktelser for importører

1. Importørene kan bringe utstyr i omsetning i 
Unionen bare dersom utstyret er i samsvar 
med denne forordning.

2. For å bringe utstyr i omsetning skal importø-
rene kontrollere følgende:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utar-

beidet en EU-samsvarserklæring for det.
b) At en produsent er identifisert, og at produ-

senten har utpekt en autorisert represen-
tant i samsvar med artikkel 11.

c) At utstyret er merket i samsvar med denne 
forordning og ledsages av den påkrevde 
bruksanvisningen.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har 
tildelt utstyret en UDI i samsvar med artik-
kel 24.
Dersom en importør mener eller har grunn 

til å tro at et utstyr ikke er i samsvar med kra-
vene i denne forordning, skal vedkommende 
ikke bringe utstyret i omsetning før det er 
brakt i samsvar med kravene, og skal under-
rette produsenten og produsentens autoriserte 
representant om dette. Dersom importøren 
mener eller har grunn til å tro at utstyret utgjør 
en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal ved-
kommende også underrette vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der importøren er 
etablert.

3. Importørene skal på utstyret eller på utstyrets 
emballasje eller i et dokument som følger med 
utstyret, angi sitt navn, registrerte firmanavn 
eller registrerte varemerke, registrerte forret-
ningssted og adressen der de kan kontaktes, 

slik at de kan lokaliseres. De skal sikre at en 
eventuell annen merking ikke skjuler informa-
sjonen i produsentens merking.

4. Importørene skal kontrollere at utstyret er 
registrert i det elektroniske systemet i sam-
svar med artikkel 26. Importørene skal tilføye 
sine opplysninger til registreringen i samsvar 
med artikkel 28.

5. Importørene skal sikre at oppbevarings- og 
transportvilkårene for utstyr som de har 
ansvar for, ikke svekker utstyrets samsvar 
med de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse som er fastsatt i vedlegg I, og skal opp-
fylle eventuelle vilkår fastsatt av produsenten.

6. Importørene skal føre et register over klager, 
utstyr som ikke er i samsvar med kravene, og 
tilbakekallinger og tilbaketrekkinger og fram-
legge for produsenten, den autoriserte repre-
sentanten og distributørene all informasjon 
som de anmoder om, slik at klagene kan 
behandles.

7. Importører som mener eller har grunn til å tro 
at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i 
samsvar med denne forordning, skal umiddel-
bart underrette produsenten og dennes autori-
serte representant. Importørene skal 
samarbeide med produsenten, produsentens 
autoriserte representant og vedkommende 
myndigheter for å sikre at det treffes nødven-
dige korrigerende tiltak for å bringe det aktu-
elle utstyret i samsvar med kravene, trekke det 
tilbake eller tilbakekalle det. Dersom utstyret 
utgjør en alvorlig risiko, skal de også umiddel-
bart underrette vedkommende myndigheter i 
medlemsstatene der de har gjort utstyret til-
gjengelig, og, dersom det er relevant, det 
meldte organet som har utstedt et sertifikat i 
samsvar med artikkel 51 for det aktuelle utsty-
ret, og framlegge nærmere informasjon, særlig 
om det manglende samsvaret med kravene og 
om eventuelle korrigerende tiltak som er truf-
fet.

8. Importører som har mottatt klager eller rap-
porter fra helsepersonell, pasienter eller bru-
kere om hendelser som antas å være knyttet til 
utstyr som de har brakt i omsetning, skal 
umiddelbart videresende denne informasjonen 
til produsenten og dennes autoriserte repre-
sentant.

9. Importørene skal i perioden nevnt i artikkel 10 
nr. 7 oppbevare en kopi av EU-samsvarserklæ-
ringen og, dersom det er relevant, en kopi av 
det relevante sertifikatet, herunder eventuelle 
endringer og tillegg, som er utstedt i samsvar 
med artikkel 51.
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10. Importørene skal på anmodning fra vedkom-
mende myndigheter samarbeide med disse 
om eventuelle tiltak som er truffet for å fjerne 
eller, dersom dette ikke er mulig, redusere 
risikoene forbundet med utstyret som de har 
brakt i omsetning. Importørene skal på 
anmodning fra en vedkommende myndighet i 
medlemsstaten der importøren har sitt regis-
trerte forretningssted, stille prøver av utstyret 
til rådighet vederlagsfritt eller, dersom dette 
ikke er praktisk mulig, gi tilgang til utstyret.

Artikkel 14

Generelle forpliktelser for distributører

1. Når distributører gjør utstyr tilgjengelig på 
markedet, skal de i forbindelse med sin virk-
somhet utvise behørig aktsomhet med hensyn 
til gjeldende krav.

2. Før utstyr gjøres tilgjengelig på markedet, skal 
distributørene kontrollere at alle følgende krav 
er oppfylt:
a) At utstyret er CE-merket, og at det er utar-

beidet en EU-samsvarserklæring for det.
b) At utstyret ledsages av informasjonen som 

skal framlegges av produsenten i samsvar 
med artikkel 10 nr. 10.

c) Når det gjelder importert utstyr, at importø-
ren har oppfylt kravene fastsatt i artikkel 13 
nr. 3.

d) At produsenten, dersom det er relevant, har 
tildelt utstyret en UDI.
For å oppfylle kravene i første ledd bokstav 

a), b) og d) kan distributøren anvende en stikk-
prøvingsmetode som er representativ for utsty-
ret som nevnte distributør leverer.

Dersom en distributør mener eller har 
grunn til å tro at et utstyr ikke er i samsvar med 
kravene i denne forordning, skal vedkom-
mende ikke bringe utstyret i omsetning før det 
er brakt i samsvar med kravene, og skal under-
rette produsenten og, dersom det er relevant, 
produsentens autoriserte representant og 
importøren om dette. Dersom distributøren 
mener eller har grunn til å tro at utstyret utgjør 
en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal ved-
kommende også underrette vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der vedkom-
mende er etablert.

3. Distributørene skal så lenge de har ansvar for 
utstyret, sikre at oppbevarings- og transportvil-
kårene oppfyller vilkårene fastsatt av produ-
senten.

4. Distributører som mener eller har grunn til å 
tro at utstyr de har brakt i omsetning, ikke er i 

samsvar med denne forordning, skal umiddel-
bart underrette produsenten og, dersom det er 
relevant, produsentens autoriserte represen-
tant og importøren. Distributørene skal samar-
beide med produsenten og, dersom det er 
relevant, produsentens autoriserte represen-
tant, importøren og vedkommende myndig-
heter for å sikre at det treffes nødvendige 
korrigerende tiltak for å bringe det aktuelle 
utstyret i samsvar med kravene, trekke det til-
bake eller tilbakekalle det, alt etter hva som er 
relevant. Dersom distributøren mener eller 
har grunn til å tro at utstyret utgjør en alvorlig 
risiko, skal vedkommende også umiddelbart 
underrette vedkommende myndigheter i med-
lemsstatene der vedkommende har gjort utsty-
ret tilgjengelig, og framlegge nærmere 
informasjon, særlig om det manglende sam-
svaret med kravene og om eventuelle korrige-
rende tiltak som er truffet.

5. Distributører som har mottatt klager eller rap-
porter fra helsepersonell, pasienter eller bru-
kere om hendelser som antas å være knyttet til 
utstyr som de gjort tilgjengelig, skal umiddel-
bart videresende denne informasjonen til pro-
dusenten og, dersom det er relevant, 
produsentens autoriserte representant og 
importøren. De skal føre et register over kla-
ger, utstyr som ikke er i samsvar med kravene, 
samt tilbakekallinger og tilbaketrekkinger og 
skal holde produsenten og eventuelt den auto-
riserte representanten samt importøren under-
rettet om denne overvåkingen og framlegge all 
informasjon som de anmoder om.

6. Distributørene skal på anmodning fra en ved-
kommende myndighet framlegge for denne all 
informasjon og dokumentasjon som de har til-
gang til, og som er nødvendig for å vise at 
utstyret er i samsvar med kravene.

Distributørene anses for å ha oppfylt for-
pliktelsen nevnt i første ledd når produsenten 
av eller den autoriserte representanten for det 
aktuelle utstyret, alt etter hva som er relevant, 
framlegger informasjonen det anmodes om. 
Distributørene skal på anmodning fra vedkom-
mende myndigheter samarbeide med disse om 
eventuelle tiltak som er truffet for å fjerne risi-
koene forbundet med utstyr som de har gjort 
tilgjengelig på markedet. Distributørene skal 
på anmodning fra en vedkommende myndig-
het vederlagsfritt stille til rådighet prøver av 
utstyret eller, dersom dette ikke er praktisk 
mulig, gi tilgang til utstyret.
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Artikkel 15

Person med ansvar for overholdelse av 
regelverket

1. Produsentene skal i sin organisasjon ha minst 
én person med ansvar for overholdelse av 
regelverket som har den nødvendige eksperti-
sen på området medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk. Den nødvendige ekspertisen skal 
dokumenteres ved noe av det følgende:
a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifika-

sjonsbevis tildelt etter en fullført grad på 
universitets- eller høyskolenivå eller et stu-
dieløp som den berørte medlemsstaten har 
anerkjent som likeverdig, innen jus, medi-
sin, farmasi, ingeniørvitenskap eller en 
annen relevant vitenskapelig disiplin, og 
minst ett års yrkeserfaring innen regulato-
riske spørsmål eller kvalitetsstyrings-
systemer på området medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk.

b) Fire års yrkeserfaring innen regulatoriske 
spørsmål eller kvalitetsstyringssystemer på 
området medisinsk utstyr til in vitro-diag-
nostikk.

2. Svært små og små bedrifter som definert i 
kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF24

skal ikke være forpliktet til å ha en person med 
ansvar for overholdelse av regelverket i sin 
organisasjon, men skal til enhver tid ha en slik 
person til rådighet.

3. Personen med ansvar for overholdelse av 
regelverket skal minst ha ansvar for å sikre
a) at utstyrets samsvar med kravene kontrol-

leres på egnet måte i henhold til kvalitets-
styringssystemet som framstillingen av 
utstyret er underlagt, før utstyret frigis,

b) at den tekniske dokumentasjonen og EU-
samsvarserklæringen er utarbeidet og opp-
datert,

c) at forpliktelsene når det gjelder overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, er 
overholdt i samsvar med artikkel 10 nr. 9,

d) at rapporteringsforpliktelsene nevnt i artik-
kel 82–86 er overholdt,

e) når det gjelder utstyr beregnet på ytelses-
studier som er beregnet på bruk i forbin-
delse med intervensjonsstudier av klinisk 
ytelse eller andre ytelsesstudier som inne-
bærer risikoer for forsøkspersonene, at 

erklæringen nevnt i avsnitt 4.1 i vedlegg 
XIV er utstedt.

4. Dersom flere personer har et felles ansvar for 
overholdelse av regelverket i samsvar med nr. 
1, 2 og 3, skal deres respektive ansvarsområ-
der være fastsatt skriftlig.

5. Personen med ansvar for overholdelse av 
regelverket skal ikke settes i en ugunstig stil-
ling i produsentens organisasjon som følge av 
at vedkommende oppfyller sine forpliktelser, 
uavhengig av om vedkommende er ansatt i 
organisasjonen eller ikke.

6. Autoriserte representanter skal til enhver tid 
ha til rådighet minst én person med ansvar for 
overholdelse av regelverket som har den nød-
vendige ekspertisen om regelverket for medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk i Unionen. 
Den nødvendige ekspertisen skal dokumente-
res ved noe av det følgende:
a) Et diplom, en attest eller et annet kvalifika-

sjonsbevis tildelt etter en fullført grad på 
universitets- eller høyskolenivå eller et stu-
dieløp som den berørte medlemsstaten har 
anerkjent som likeverdig, innen jus, medi-
sin, farmasi, ingeniørvitenskap eller en 
annen relevant vitenskapelig disiplin, og 
minst ett års yrkeserfaring innen regulato-
riske spørsmål eller kvalitetsstyrings-
systemer på området medisinsk utstyr til in 
vitro-diagnostikk.

b) Fire års yrkeserfaring innen regulatoriske 
spørsmål eller kvalitetsstyringssystemer på 
området medisinsk utstyr til in vitro-diag-
nostikk.

Artikkel 16

Tilfeller der produsentenes forpliktelser 
gjelder for importører, distributører eller 
andre personer

1. En distributør, importør eller en annen fysisk 
eller juridisk person skal påta seg de forpliktel-
sene som påhviler produsenter, dersom ved-
kommende gjør noe av det følgende:
a) Gjør utstyr tilgjengelig på markedet under 

sitt eget navn, registrerte firmanavn eller 
registrerte varemerke, bortsett fra i tilfeller 
der en distributør eller importør inngår en 
avtale med en produsent som innebærer at 
vedkommende i merkingen angis som pro-
dusent og er ansvarlig for å oppfylle kra-
vene som pålegges produsenter i denne for-
ordning.24 Kommisjonsrekommandasjon 2003/361/EF av 6. mai 2003 

om definisjonen av svært små, små og mellomstore bedrif-
ter (EUT L 124 av 20.5.2003, s. 36).
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b) Endrer det tiltenkte formålet for utstyr som 
allerede er brakt i omsetning eller er tatt i 
bruk.

c) Endrer utstyr som allerede er brakt i omset-
ning eller er tatt i bruk, på en slik måte at 
det kan påvirke samsvaret med gjeldende 
krav.
Første ledd får ikke anvendelse på en per-

son som ikke anses som produsent som defi-
nert i artikkel 2 nr. 23, men som for en individu-
ell pasient setter sammen eller tilpasser utstyr 
som allerede er brakt i omsetning, uten å endre 
utstyrets tiltenkte formål.

2. Med hensyn til nr. 1 bokstav c) skal det føl-
gende ikke anses for å utgjøre en endring av 
utstyr som kan påvirke utstyrets samsvar med 
gjeldende krav:
a) Framlegging, herunder oversettelse, av 

informasjonen gitt av produsenten i hen-
hold til avsnitt 20 i vedlegg I om utstyr som 
allerede er brakt i omsetning, og ytterligere 
informasjon som er nødvendig for å mar-
kedsføre utstyret i den relevante medlems-
staten.

b) Endringer av den ytre emballasjen for 
utstyr som allerede er brakt i omsetning, 
herunder endring av pakningsstørrelsen, 
dersom ompakking er nødvendig for å mar-
kedsføre utstyret i den relevante medlems-
staten, og dersom det skjer under forhold 
som ikke påvirker utstyrets opprinnelige til-
stand. For utstyr som bringes i omsetning i 
steril tilstand, skal det antas at utstyrets 
opprinnelige tilstand påvirkes negativt der-
som emballasjen som er nødvendig for å 
opprettholde den sterile tilstanden, er 
åpnet, skadet eller på annen måte negativt 
påvirket av ompakkingen.

3. En distributør eller importør som utfører noen 
av aktivitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b), 
skal på utstyret eller, dersom dette ikke er 
praktisk mulig, på emballasjen eller i et doku-
ment som følger med utstyret, angi aktiviteten 
som er utført, sammen med sitt navn, regis-
trerte firmanavn eller registrerte varemerke, 
registrerte forretningssted og adressen der 
vedkommende kan kontaktes, slik at vedkom-
mende kan lokaliseres.

Distributørene og importørene skal sørge 
for at de har et kvalitetsstyringssystem med 
framgangsmåter som sikrer at oversettelsen av 
informasjonen er riktig og oppdatert, og at akti-
vitetene nevnt i nr. 2 bokstav a) og b) utføres på 
en måte og under forhold som bevarer utsty-
rets opprinnelige tilstand, samt at emballasjen 

til det ompakkede utstyret ikke er defekt, av 
dårlig kvalitet eller i dårlig stand. Kvalitets-
sikringssystemet skal bl.a. omfatte framgangs-
måter som sikrer at distributøren eller impor-
tøren underrettes om eventuelle korrigerende 
tiltak som produsenten treffer i forbindelse 
med det aktuelle utstyret for å løse sikkerhets-
problemer, eller for å bringe utstyret i samsvar 
med denne forordning.

4. Minst 28 dager før det ommerkede eller 
ompakkede utstyret gjøres tilgjengelig på mar-
kedet, skal distributører eller importører som 
utfører noen av aktivitetene nevnt i nr. 2 bok-
stav a) og b), underrette produsenten og ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der de 
akter å gjøre utstyret tilgjengelig, om at de 
akter å gjøre det ommerkede eller ompakkede 
utstyret tilgjengelig, og skal på anmodning gi 
produsenten og vedkommende myndighet en 
prøve eller en modell av det ommerkede eller 
ompakkede utstyret, herunder eventuelle 
oversatte merkinger og bruksanvisninger. I 
løpet av samme 28-dagersperiode skal distri-
butøren eller importøren framlegge for ved-
kommende myndighet et sertifikat utstedt av 
et meldt organ som er utpekt for den typen 
utstyr som omfattes av aktivitetene nevnt i nr. 
2 bokstav a) og b), som bekrefter at distributø-
rens eller importørens kvalitetsstyringssystem 
oppfyller kravene fastsatt i nr. 3.

Artikkel 17

EU-samsvarserklæringen

1. Av EU-samsvarserklæringen skal det framgå 
at kravene i denne forordning er oppfylt. Pro-
dusenten skal oppdatere EU-samsvarserklæ-
ringen løpende. EU-samsvarserklæringen skal 
minst inneholde informasjonen som er fastsatt 
i vedlegg IV, og skal oversettes til det eller de 
offisielle språkene i Unionen som kreves av 
den eller de medlemsstatene der utstyret gjø-
res tilgjengelig.

2. Dersom utstyr omfattes av annet EU-regelverk 
når det gjelder aspekter som ikke omfattes av 
denne forordning, og som også krever en EU-
samsvarserklæring fra produsenten der det 
dokumenteres at kravene i nevnte regelverk er 
oppfylt, skal det utarbeides én EU-samsvarser-
klæring for alle EU-rettsakter som får anven-
delse på utstyret. Erklæringen skal inneholde 
all informasjon som er nødvendig for å identifi-
sere hvilket EU-regelverk erklæringen viser 
til.
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3. Ved å utarbeide EU-samsvarserklæringen 
påtar produsenten seg ansvaret for at utstyret 
oppfyller kravene i denne forordning og i alt 
annet EU-regelverk som får anvendelse på 
utstyret.

4. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 108 for 
å endre kravene fastsatt i vedlegg IV til hvilke 
opplysninger EU-samsvarserklæringen minst 
skal inneholde, på bakgrunn av den tekniske 
utviklingen.

Artikkel 18

CE-samsvarsmerking

1. Utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på ytelses-
studier, som anses for å være i samsvar med 
kravene i denne forordning, skal være utstyrt 
med CE-samsvarsmerking som angitt i ved-
legg V.

2. CE-merkingen er underlagt de allmenne prin-
sippene fastsatt i artikkel 30 i forordning (EF) 
nr. 765/2008.

3. CE-merkingen skal påføres utstyret eller utsty-
rets sterilemballasje slik at den er synlig, lett 
leselig og ikke kan fjernes. Dersom utstyrets 
art gjør at det ikke er mulig eller hensiktsmes-
sig å påføre CE-merkingen, skal den påføres 
emballasjen. CE-merkingen skal også angis i 
en eventuell bruksanvisning og påføres en 
eventuell salgsemballasje.

4. CE-merkingen skal påføres før utstyret brin-
ges i omsetning. Den kan følges av et pikto-
gram eller et annet merke som angir en særlig 
risiko eller bruk.

5. Dersom det er relevant, skal CE-merkingen 
ledsages av identifikasjonsnummeret til det 
meldte organet med ansvar for framgangsmå-
tene for samsvarsvurdering fastsatt i artikkel 
48. Identifikasjonsnummeret skal også angis i 
alt salgsmateriell der det angis at utstyret opp-
fyller kravene til CE-merking.

6. Dersom utstyret omfattes av annet EU-regel-
verk som også inneholder bestemmelser om 
påføring av CE-merking, skal det i CE-merkin-
gen angis at utstyret også oppfyller kravene i 
nevnte andre regelverk.

Artikkel 19

Utstyr for spesielle formål

1. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer 
for utstyr beregnet på ytelsesstudier som leve-
res til laboratorier eller andre institusjoner for 
dette formålet, dersom det oppfyller vilkårene 

fastsatt i artikkel 57–76 og i gjennomførings-
rettsaktene vedtatt i henhold til artikkel 77.

2. Utstyret nevnt i nr. 1 skal ikke være utstyrt 
med CE-merkingen, bortsett fra utstyret nevnt 
i artikkel 70.

3. Medlemsstatene skal ikke skape hindringer 
for at utstyr som ikke er i samsvar med denne 
forordning, framvises på messer, utstillinger, 
demonstrasjoner og lignende arrangementer, 
forutsatt at en synlig merking tydelig angir at 
det aktuelle utstyret bare er beregnet på pre-
sentasjon eller demonstrasjon og ikke kan gjø-
res tilgjengelig før det er brakt i samsvar med 
denne forordning.

Artikkel 20

Deler og komponenter

1. Enhver fysisk eller juridisk person som gjør en 
utstyrsdel tilgjengelig på markedet som særlig 
er beregnet på å erstatte en identisk eller lig-
nende del eller komponent i utstyr som er 
defekt eller slitt, med henblikk på å opprett-
holde eller gjenopprette utstyrets funksjon 
uten å endre dets ytelse, sikkerhetsegenska-
per eller tiltenkte formål, skal sikre at utstyrs-
delen ikke påvirker utstyrets sikkerhet og 
ytelse negativt. Understøttende dokumenta-
sjon skal være tilgjengelig for vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene.

2. En utstyrsdel som er spesielt beregnet på å 
erstatte en del eller komponent i utstyr, og 
som i vesentlig grad endrer utstyrets ytelse, 
sikkerhetsegenskaper eller tiltenkte formål, 
skal anses for å være utstyr, og skal oppfylle 
kravene fastsatt i denne forordning.

Artikkel 21

Fritt varebytte

Med mindre annet er fastsatt i denne forordning, 
skal medlemsstatene ikke nekte, forby eller 
begrense tilgjengeliggjøringen på markedet eller 
ibruktakingen på sitt territorium av utstyr som 
oppfyller kravene i denne forordning.
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KAPITTEL III

IDENTIFISERING AV OG SPORBARHET FOR UT-
STYR, REGISTRERING AV UTSTYR OG 
MARKEDSDELTAKERE, SAMMENDRAG OM 
SIKKERHET OG KLINISK YTELSE, DEN EURO-
PEISKE DATABASE FOR MEDISINSK UTSTYR

Artikkel 22

Identifisering i omsetningskjeden

1. Distributører og importører skal samarbeide 
med produsenter eller autoriserte represen-
tanter for å oppnå et egnet sporbarhetsnivå for 
utstyret.

2. Markedsdeltakere skal kunne identifisere føl-
gende overfor vedkommende myndighet i 
perioden nevnt i artikkel 10 nr. 7:
a) Alle markedsdeltakere som de har levert 

utstyr direkte til.
b) Alle markedsdeltakere som har levert 

utstyr direkte til dem.
c) Alle helseinstitusjoner eller alt helseperso-

nell som de har levert utstyr direkte til.

Artikkel 23

Nomenklatur for medisinsk utstyr

For å sikre at Den europeiske database for medi-
sinsk utstyr (Eudamed) nevnt i artikkel 33 i for-
ordning (EU) 2017/745 fungerer tilfredsstil-
lende, skal Kommisjonen sikre at en internasjo-
nalt anerkjent nomenklatur for medisinsk utstyr 
er gratis tilgjengelig for produsenter og andre 
fysiske eller juridiske personer som i henhold til 
denne forordning plikter å bruke nevnte nomen-
klatur. Kommisjonen skal også bestrebe seg på å 
sikre at nevnte nomenklatur er tilgjengelig 
vederlagsfritt for andre berørte parter når det er 
praktisk mulig.

Artikkel 24

System for entydig utstyrsidentifikasjon

1. Systemet for entydig utstyrsidentifikasjon 
(«UDI-systemet») beskrevet i del C i vedlegg 
VI skal gjøre det mulig å identifisere og 
fremme sporing av utstyret, bortsett fra utstyr 
beregnet på ytelsesstudier, og skal bestå av 
følgende:
a) Framstilling av en UDI som består av føl-

gende:
i) En UDI-utstyrsidentifikasjonskode 

(«UDI-DI») som er spesifikk for en pro-
dusent og et utstyr, og som gir tilgang til 
informasjonen nevnt i del B i vedlegg VI.

ii) En UDI-produksjonsidentifikasjons-
kode («UDI-PI») som identifiserer fram-
stillingen av utstyrsenheten og, dersom 
det er relevant, det emballerte utstyret, 
som angitt i del C i vedlegg VI.

b) Påføring av UDI-en på utstyrets emballasje 
eller merking.

c) Markedsdeltakeres, helseinstitusjoners og 
helsepersonells lagring av UDI-en i sam-
svar med vilkårene fastsatt i nr. 8 og 9.

d) Opprettelse av et elektronisk system for 
entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-data-
base») i samsvar med artikkel 28 i forord-
ning (EU) 2017/745.

2. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter utpeke en eller flere enheter 
som skal drifte et system for tildeling av UDI-
er i henhold til denne forordning («utstedende 
enhet»). Nevnte enhet eller enheter skal opp-
fylle alle følgende kriterier:
a) Enheten er en organisasjon med status som 

juridisk person.
b) Enhetens system for tildeling av UDI-er 

gjør det mulig å identifisere utstyret under 
hele dets distribusjon og bruk i samsvar 
med kravene i denne forordning.

c) Enhetens system for tildeling av UDI-er er i 
samsvar med relevante internasjonale stan-
darder.

d) Enheten gir alle interesserte brukere til-
gang til sitt system for tildeling av UDI-er i 
samsvar med forhåndsfastsatte og åpne vil-
kår.

e) Enheten forplikter seg til å gjøre følgende:
i) Drifte sitt system for tildeling av UDI-er 

i minst ti år etter at den ble utpekt.
ii) På anmodning gjøre informasjon om sitt 

system for tildeling av UDI-er tilgjenge-
lig for Kommisjonen og medlemssta-
tene.

iii) Til enhver tid oppfylle kriteriene og vil-
kårene for utpeking.

Ved utpeking av utstedende enheter skal 
Kommisjonen bestrebe seg på å sikre at UDI-
bærerne, som definert i del C i vedlegg VI, er 
allment leselige uansett hvilket system den 
utstedende enheten bruker, for å gjøre den 
økonomiske og administrative byrden for mar-
kedsdeltakere, helseinstitusjoner og helseper-
sonell så liten som mulig.

3. Før utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på 
ytelsesstudier, bringes i omsetning, skal pro-
dusenten tildele utstyret og, dersom det er 
relevant, alle høyere emballasjenivåer en UDI 
som er opprettet i samsvar med reglene til den 



286 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

utstedende enheten utpekt av Kommisjonen i 
samsvar med nr. 2.

Før utstyr, bortsett fra utstyr beregnet på 
ytelsesstudier, bringes i omsetning, skal produ-
senten sikre at informasjonen nevnt i del B i 
vedlegg V om det aktuelle utstyret er riktig 
oversendt og overført til UDI-databasen nevnt 
i artikkel 25.

4. UDI-bærere skal plasseres på utstyrets mer-
king og alle høyere emballasjenivåer. Høyere 
emballasjenivåer omfatter ikke transportbehol-
dere.

5. UDI-en skal brukes til å rapportere alvorlige 
hendelser og korrigerende sikkerhetstiltak i 
samsvar med artikkel 82.

6. Utstyrets grunnleggende UDI-DI, som defi-
nert i del C i vedlegg VI, skal angis i EU-sam-
svarserklæringen nevnt i artikkel 17.

7. Som en del av den tekniske dokumentasjonen 
nevnt i vedlegg II skal produsenten føre en 
oppdatert liste over alle UDI-er som vedkom-
mende har tildelt.

8. Markedsdeltakere skal lagre og oppbevare, 
helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har 
levert eller har fått levert, dersom nevnte 
utstyr tilhører utstyr eller kategorier eller 
grupper av utstyr fastsatt i henhold til nr. 11 
bokstav a).

9. Medlemsstatene skal oppmuntre til og kan 
kreve at helseinstitusjoner lagrer og oppbeva-
rer, helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har 
fått levert.

Medlemsstatene skal oppmuntre til og kan 
kreve at helsepersonell lagrer og oppbevarer, 
helst elektronisk, UDI-en for utstyr de har fått 
levert.

10. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 108 for å
a) endre listen over informasjon fastsatt i del B 

i vedlegg VI på bakgrunn av den tekniske 
utviklingen og

b) endre vedlegg VI på bakgrunn av den inter-
nasjonale og tekniske utviklingen innen 
entydig utstyrsidentifikasjon.

11. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette nærmere bestemmel-
ser og prosedyremessige aspekter for UDI-
systemet for å sikre en harmonisert anven-
delse av systemet når det gjelder følgende:
a) Bestemme hvilket utstyr og hvilke katego-

rier eller grupper av utstyr som forpliktel-
sen fastsatt i nr. 8 skal få anvendelse på.

b) Angi hvilke data som skal inngå i UDI-PI-en 
for et bestemt utstyr eller bestemte utstyrs-
grupper.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 
ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

12. Når Kommisjonen vedtar tiltakene nevnt i nr. 
11, skal den ta hensyn til følgende:
a) Fortrolighet og vern av opplysninger som 

nevnt i henholdsvis artikkel 102 og 103.
b) Den risikobaserte metoden.
c) Tiltakenes kostnadseffektivitet.
d) Samordningen av UDI-systemer utviklet på 

internasjonalt plan.
e) Behovet for å unngå dobbeltoppføringer i 

UDI-systemet.
f) Behovene i medlemsstatenes helsevesen 

og, dersom det er mulig, kompatibilitet 
med andre systemer for identifisering av 
medisinsk utstyr som brukes av berørte 
parter.

Artikkel 25

UDI-database

Etter å ha rådført seg med koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr skal Kommisjonen opprette 
og forvalte en UDI-database i samsvar med vilkå-
rene og de nærmere bestemmelsene fastsatt i 
artikkel 28 i forordning (EU) 2017/745.

Artikkel 26

Registrering av utstyr

1. Før utstyr bringes i omsetning, skal produsen-
ten i samsvar med reglene til den utstedende 
enheten nevnt i artikkel 24 nr. 2 tildele utstyret 
en grunnleggende UDI-DI som definert i del C 
i vedlegg VI og sende den til UDI-databasen 
sammen med de andre sentrale dataelemen-
tene nevnt i del B i vedlegg VI som gjelder det 
aktuelle utstyret.

2. For utstyr som omfattes av en samsvarsvurde-
ring som nevnt i artikkel 48 nr. 3 og 4, artikkel 
48 nr. 7 annet ledd, artikkel 48 nr. 8 og artikkel 
48 nr. 9 annet ledd, skal det tildeles en grunn-
leggende UDI-DI som nevnt i nr. 1 i denne 
artikkel før produsenten inngir en søknad til et 
meldt organ om en slik vurdering.

Når det gjelder utstyret nevnt i første ledd, 
skal det meldte organet ta med en henvisning 
til den grunnleggende UDI-DI-en i sertifikatet 
som utstedes i samsvar med avsnitt 4 bokstav 
a) i vedlegg XII, og bekrefte i Eudamed at infor-
masjonen nevnt i del A avsnitt 2.2 i vedlegg VI 
er riktig. Etter å ha utstedt det relevante sertifi-
katet og før utstyret bringes i omsetning, skal 
produsenten sende den grunnleggende UDI-
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DI-en til UDI-databasen sammen med de andre 
sentrale dataelementene nevnt i del B i vedlegg 
VI som gjelder det aktuelle utstyret.

3. Før utstyr bringes i omsetning, skal produsen-
ten registrere eller, dersom dette allerede er 
gjort, kontrollere informasjonen nevnt i del A 
avsnitt 2 i vedlegg VI, bortsett fra avsnitt 2.2, i 
Eudamed og deretter løpende oppdatere 
denne informasjonen.

Artikkel 27

Elektronisk system for registrering av 
markedsdeltakere

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette og forvalte et elektronisk system for å 
opprette det individuelle registreringsnumme-
ret nevnt i artikkel 28 nr. 2 samt samle inn og 
behandle informasjonen som er nødvendig og 
hensiktsmessig for å identifisere produsenten 
og, dersom det er relevant, den autoriserte 
representanten og importøren. Hvilken infor-
masjon markedsdeltakerne skal sende til det 
elektroniske systemet, angis nærmere i del A 
avsnitt 1 i vedlegg VI.

2. Medlemsstatene kan opprettholde eller inn-
føre nasjonale bestemmelser om registrering 
av distributører av utstyr som er gjort tilgjen-
gelig på deres territorium.

3. Senest to uker etter at utstyr er brakt i omset-
ning, skal importørene kontrollere at produ-
senten eller den autoriserte representanten 
har overført informasjonen nevnt i nr. 1 til det 
elektroniske systemet.

Dersom det er relevant, skal importørene 
underrette den relevante autoriserte represen-
tanten eller produsenten dersom informasjo-
nen nevnt i nr. 1 ikke er angitt, eller er feil. 
Importører skal legge inn sine opplysninger i 
den eller de relevante postene.

Artikkel 28

Registrering av produsenter, autoriserte 
representanter og importører

1. Før utstyr bringes i omsetning, skal produsen-
ter, autoriserte representanter og importører 
med henblikk på registrering sende informa-
sjonen nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI til 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 27, 
forutsatt at den ikke allerede er registrert i 
samsvar med denne artikkel. Dersom fram-
gangsmåten for samsvarsvurdering krever 
medvirkning fra et meldt organ i henhold til 

artikkel 48, skal informasjonen nevnt i del A 
avsnitt 1 i vedlegg VI sendes til nevnte elektro-
niske system før det inngis søknad til det 
meldte organet.

2. Etter å ha kontrollert dataene som er lagt inn i 
henhold til nr. 1, skal vedkommende myndig-
het innhente et individuelt registreringsnum-
mer («SRN») fra det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 27 og utstede det til produsen-
ten, den autoriserte representanten eller 
importøren.

3. Produsenten skal bruke det individuelle regis-
treringsnummeret når vedkommende inngir 
en søknad til et meldt organ om samsvarsvur-
dering og om tilgang til Eudamed for å opp-
fylle sine forpliktelser i henhold til artikkel 26.

4. Senest en uke etter eventuelle endringer i for-
bindelse med informasjonen nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel skal markedsdeltakeren oppda-
tere dataene i det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 27.

5. Senest et år etter innsending av informasjonen 
i samsvar med nr. 1, og deretter annethvert år, 
skal markedsdeltakeren bekrefte at dataene er 
riktige. Dersom dette ikke er gjort innen seks 
måneder etter disse fristene, kan medlemssta-
tene treffe egnede korrigerende tiltak på sitt 
territorium fram til den aktuelle markedsdelta-
keren har oppfylt denne forpliktelsen.

6. Uten at det berører markedsdeltakerens 
ansvar for dataene, skal vedkommende myn-
dighet kontrollere de bekreftede dataene 
nevnt i del A avsnitt 1 i vedlegg VI.

7. Dataene som i henhold til nr. 1 i denne artikkel 
er lagt inn i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 27, skal være offentlig tilgjengelige.

8. Vedkommende myndighet kan bruke dataene 
til å kreve et gebyr fra produsenten, den auto-
riserte representanten eller importøren i hen-
hold til artikkel 104.

Artikkel 29

Sammendrag om sikkerhet og ytelse

1. For utstyr i klasse C og D, bortsett fra utstyr 
beregnet på ytelsesstudier, skal produsenten 
utarbeide et sammendrag om sikkerhet og 
ytelse.

Sammendraget om sikkerhet og ytelse skal 
være formulert på en måte som gjør det lett å 
forstå for den tiltenkte brukeren og, dersom 
det er relevant, for pasienten, og det skal gjøres 
offentlig tilgjengelig via Eudamed.

Utkastet til sammendraget om sikkerhet og 
ytelse skal være en del av dokumentasjonen 
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som skal sendes til det meldte organet som 
medvirker i samsvarsvurderingen i henhold til 
artikkel 48, og skal valideres av nevnte organ. 
Når sammendraget er validert, skal det meldte 
organet laste det opp til Eudamed. Produsen-
ten skal i merkingen eller bruksanvisningen 
angi hvor sammendraget er tilgjengelig.

2. Sammendraget om sikkerhet og ytelse skal 
minst inneholde følgende:
a) Opplysninger som identifiserer utstyret og 

produsenten, herunder den grunnleg-
gende UDI-DI-en og det individuelle regis-
treringsnummeret dersom det allerede er 
utstedt.

b) Utstyrets tiltenkte formål og eventuelle 
indikasjoner, kontraindikasjoner og målpo-
pulasjoner.

c) En beskrivelse av utstyret, herunder en 
henvisning til tidligere generasjoner eller 
varianter dersom dette finnes, samt en 
beskrivelse av forskjellene og, dersom det 
er relevant, en beskrivelse av eventuelt til-
behør, annet utstyr og andre produkter som 
er beregnet på bruk i kombinasjon med 
utstyret.

d) En henvisning til eventuelle harmoniserte 
standarder eller felles spesifikasjoner som 
er anvendt.

e) Sammendraget om ytelsesevalueringen 
som nevnt i vedlegg XIII og relevant infor-
masjon om oppfølgingen av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning.

f) Den metrologiske sporbarheten for de til-
delte verdiene.

g) Foreslått brukerprofil og -opplæring.
h) Informasjon om eventuelle gjenværende 

risikoer og uønskede virkninger, advarsler 
og forsiktighetsregler.

3. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter fastsette hvilken form datae-
lementene som skal tas med i sammendraget 
om sikkerhet og ytelse, skal ha, og hvordan de 
skal presenteres. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas etter rådgivningsprose-
dyren nevnt i artikkel 107 nr. 2.

Artikkel 30

Den europeiske database for medisinsk utstyr

1. Etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr skal Kommisjonen 
opprette, vedlikeholde og forvalte Den euro-
peiske database for medisinsk utstyr («Euda-
med») i samsvar med vilkårene og de 

nærmere bestemmelsene fastsatt i artikkel 33 
og 34 i forordning (EU) 2017/745.

2. Følgende elektroniske systemer skal inngå i 
Eudamed:
a) Det elektroniske systemet for registrering 

av utstyr nevnt i artikkel 26.
b) UDI-databasen nevnt i artikkel 25.
c) Det elektroniske systemet for registrering 

av markedsdeltakere nevnt i artikkel 27.
d) Det elektroniske systemet for meldte orga-

ner og sertifikater nevnt i artikkel 52.
e) Det elektroniske systemet for ytelsesstu-

dier nevnt i artikkel 69.
f) Det elektroniske systemet for sikkerhets-

overvåking og overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 
87.

g) Det elektroniske systemet for markeds-
tilsyn nevnt i artikkel 95.

KAPITTEL IV

MELDTE ORGANER

Artikkel 31

Myndigheter med ansvar for meldte organer

1. Enhver medlemsstat som akter å utpeke et 
samsvarsvurderingsorgan som meldt organ, 
eller som har utpekt et meldt organ til å utføre 
samsvarsvurderingsaktiviteter i henhold til 
denne forordning, skal utnevne en myndighet 
(«myndighet med ansvar for meldte organer») 
som kan bestå av separate enheter i henhold 
til nasjonal rett, og som skal ha ansvar for å 
utarbeide og gjennomføre de nødvendige 
framgangsmåtene for vurdering, utpeking og 
melding av samsvarsvurderingsorganer og for 
tilsyn med meldte organer, herunder nevnte 
organers underleverandører eller datterfore-
tak.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal være opprettet, organisert og drive sin 
virksomhet på en måte som sikrer objektivitet 
og upartiskhet samt at interessekonflikter med 
samsvarsvurderingsorganer unngås.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal være organisert slik at alle beslutninger 
om utpeking eller melding treffes av annet per-
sonale enn det som har foretatt vurderingen.

4. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal ikke utføre aktiviteter som meldte orga-
ner utfører på kommersielt eller konkurranse-
messig grunnlag.
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5. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal sikre at informasjonen den innhenter, 
behandles fortrolig. Den skal imidlertid 
utveksle informasjon om meldte organer med 
andre medlemsstater, Kommisjonen og ved 
behov med andre reguleringsmyndigheter.

6. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal ha tilstrekkelig med kompetent personale 
permanent tilgjengelig for å kunne utføre sine 
oppgaver på en tilfredsstillende måte.

Dersom myndigheten med ansvar for 
meldte organer er en annen myndighet enn 
vedkommende nasjonale myndighet for medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, skal den 
sikre at den nasjonale myndigheten med 
ansvar for medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk rådspørres i relevante saker.

7. Medlemsstatene skal offentliggjøre generell 
informasjon om sine tiltak som gjelder vurde-
ring, utpeking og melding av samsvarsvurde-
ringsorganer samt tilsyn med meldte organer, 
og om endringer som har betydelig innvirk-
ning på slike oppgaver.

8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal delta i fagfellevurderingsaktivitetene fast-
satt i artikkel 44.

Artikkel 32

Krav til meldte organer

1. Meldte organer skal utføre de oppgavene de er 
utpekt til i samsvar med denne forordning. De 
skal oppfylle de organisatoriske og generelle 
kravene samt kravene til kvalitetsstyring, res-
surser og prosesser som er nødvendige for å 
kunne utføre disse oppgavene. Meldte organer 
skal særlig oppfylle kravene i vedlegg VII.

For å oppfylle kravene nevnt i første ledd 
skal meldte organer til enhver tid ha tilgjenge-
lig tilstrekkelig administrativt, teknisk og viten-
skapelig personale i samsvar med avsnitt 3.1.1 
i vedlegg VII samt personale med relevant kli-
nisk ekspertise i samsvar med avsnitt 3.2.4 i 
vedlegg VII, som så langt det er mulig, skal 
være ansatt av det meldte organet.

Personalet nevnt i avsnitt 3.2.3 og 3.2.7 i 
vedlegg VII skal være ansatt av det meldte 
organet og skal ikke være eksterne eksperter 
eller underleverandører.

2. Meldte organer skal gjøre tilgjengelig og på 
anmodning framlegge all relevant dokumenta-
sjon, herunder produsentens dokumentasjon, 
for myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner, slik at denne kan utføre sine vurderings-, 
utpekings-, meldings-, overvåkings- og tilsyns-

aktiviteter samt for å gjøre det enklere å foreta 
vurderingen omhandlet i dette kapittel.

3. For å sikre ensartet anvendelse av kravene 
fastsatt i vedlegg VII kan Kommisjonen vedta 
gjennomføringsrettsakter i den utstrekning 
det er nødvendig for å løse problemer med for-
skjellige fortolkninger og den praktiske anven-
delsen. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 33

Datterforetak og underleveranser

1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte 
oppgaver i forbindelse med samsvarsvurde-
ring til en underleverandør eller et datterfore-
tak, skal det kontrollere at underleverandøren 
eller datterforetaket oppfyller gjeldende krav i 
vedlegg VII, og underrette myndigheten med 
ansvar for meldte organer om dette.

2. Meldte organer skal påta seg det fulle ansvaret 
for de oppgavene som underleverandører eller 
datterforetak utfører på deres vegne.

3. Meldte organer skal gjøre en liste over sine 
datterforetak offentlig tilgjengelig.

4. Aktiviteter knyttet til samsvarsvurdering kan 
overdras til en underleverandør eller utføres 
av et datterforetak, forutsatt at den juridiske 
eller fysiske personen som har inngitt søknad 
om samsvarsvurdering, er blitt underrettet om 
dette.

5. Meldte organer skal kunne stille til rådighet 
for myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner alle relevante dokumenter om kontroll av 
underleverandørens eller datterforetakets kva-
lifikasjoner og det arbeidet de har utført i hen-
hold til denne forordning.

Artikkel 34

Søknad om utpeking fra 
samsvarsvurderingsorganer

1. Samsvarsvurderingsorganer skal inngi en søk-
nad om utpeking til myndigheten med ansvar 
for meldte organer.

2. I søknaden skal samsvarsvurderingsaktivite-
tene som definert i denne forordning samt 
hvilken type utstyr organet søker om å bli 
utpekt for, presiseres, og den skal ledsages av 
dokumentasjon som viser at kravene i vedlegg 
VII er oppfylt.

Når det gjelder de organisatoriske og gene-
relle kravene og kravene til kvalitetsstyring 
fastsatt i avsnitt 1 og 2 i vedlegg VII, kan et gyl-
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dig akkrediteringsbevis og den tilhørende vur-
deringsrapporten utstedt av et nasjonalt akkre-
diteringsorgan i samsvar med forordning (EF) 
nr. 765/2008 framlegges og skal tas i betrakt-
ning i forbindelse med vurderingen beskrevet i 
artikkel 35. På anmodning skal søkeren imid-
lertid gjøre tilgjengelig all dokumentasjon 
nevnt i første ledd for å vise at disse kravene er 
oppfylt.

3. Det meldte organet skal oppdatere dokumen-
tasjonen nevnt i nr. 2 dersom det oppstår rele-
vante endringer, slik at myndigheten med 
ansvar for meldte organer kan føre tilsyn med 
og kontrollere at alle kravene fastsatt i vedlegg 
VII fortsatt er oppfylt.

Artikkel 35

Vurdering av søknaden

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal innen 30 dager kontrollere at søknaden 
nevnt i artikkel 34 er fullstendig, og be søke-
ren om å framlegge eventuell manglende infor-
masjon. Når søknaden er fullstendig, skal 
nevnte nasjonale myndighet sende den til 
Kommisjonen.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal gjennomgå søknaden og underlagsdo-
kumentasjonen i samsvar med sine egne fram-
gangsmåter og utarbeide en foreløpig vurde-
ringsrapport.

2. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal framlegge den foreløpige vurderingsrap-
porten for Kommisjonen, som umiddelbart 
skal videresende den til koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr.

3. Senest 14 dager etter framleggingen nevnt i 
nr. 2 i denne artikkel skal Kommisjonen 
sammen med koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr nedsette en felles vurderings-
gruppe bestående av tre eksperter, med 
mindre særlige omstendigheter krever et 
annet antall eksperter, som velges fra listen 
nevnt i artikkel 36. En av ekspertene skal være 
en representant for Kommisjonen som skal 
koordinere den felles vurderingsgruppens 
aktiviteter. De to andre ekspertene skal 
komme fra andre medlemsstater enn den der 
det ansøkende samsvarsvurderingsorganet er 
etablert.

Den felles vurderingsgruppen skal bestå av 
kompetente eksperter med kompetanse i å vur-
dere samsvarsvurderingsaktivitetene og typen 
utstyr som omfattes av søknaden, eller, særlig 
dersom framgangsmåten for vurdering innle-

des i samsvar med artikkel 43 nr. 3, i å sikre at 
spesifikke problemer kan vurderes på riktig 
måte.

4. Senest 90 dager etter at den felles vurderings-
gruppen er utpekt, skal den gjennomgå doku-
mentasjonen innsendt sammen med søknaden 
i samsvar med artikkel 34. Den felles vurde-
ringsgruppen kan gi tilbakemelding til eller be 
myndigheten med ansvar for meldte organer 
om klargjørende informasjon om søknaden og 
den planlagte stedlige vurderingen.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal sammen med den felles vurderings-
gruppen planlegge og foreta en stedlig vurde-
ring av det ansøkende samsvarsvurderingsor-
ganet og, dersom det er relevant, av eventuelle 
datterforetak eller underleverandører i eller 
utenfor Unionen som skal medvirke i samsvar-
svurderingsprosessen.

Den stedlige vurderingen av det ansøkende 
organet skal ledes av myndigheten med ansvar 
for meldte organer.

5. Dersom det oppdages at et ansøkende sam-
svarsvurderingsorgan ikke oppfyller kravene 
fastsatt i vedlegg VII, skal dette tas opp i vur-
deringsprosessen og drøftes mellom myndig-
heten med ansvar for meldte organer og den 
felles vurderingsgruppen med henblikk på å 
oppnå enighet og finne en løsning på eventu-
elle avvikende synspunkter når det gjelder vur-
deringen av søknaden.

Etter den stedlige vurderingen skal myn-
digheten med ansvar for meldte organer fram-
legge for det ansøkende samsvarsvurderings-
organet en liste over tilfellene av manglende 
oppfyllelse av kravene som ble fastslått i forbin-
delse med vurderingen, samt et sammendrag 
av den felles vurderingsgruppens vurdering.

Innen en fastsatt frist skal det ansøkende 
samsvarsvurderingsorganet framlegge for den 
nasjonale myndigheten en plan for korrige-
rende og forebyggende tiltak for å utbedre den 
manglende oppfyllelsen av kravene.

6. Den felles vurderingsgruppen skal dokumen-
tere eventuelle avvikende synspunkter som 
gjenstår i forbindelse med vurderingen, senest 
30 dager etter at den stedlige vurderingen er 
fullført, og sende disse til myndigheten med 
ansvar for meldte organer.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal etter mottak av en plan for korrigerende 
og forebyggende tiltak fra det ansøkende orga-
net vurdere om tilfellene av manglende oppfyl-
lelse av kravene som ble fastslått i forbindelse 
med vurderingen, er blitt utbedret på tilfreds-
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stillende måte. I denne planen skal den under-
liggende årsaken til den fastslåtte manglende 
oppfyllelsen av kravene angis, og den skal 
inneholde en frist for gjennomføring av de 
angitte tiltakene.

Etter å ha bekreftet planen for korrige-
rende og forebyggende tiltak, skal myndighe-
ten med ansvar for meldte organer videre-
sende den og sin uttalelse om den til den felles 
vurderingsgruppen. Den felles vurderings-
gruppen kan anmode myndigheten med 
ansvar for meldte organer om ytterligere avkla-
ring og endringer.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal utarbeide sin endelige vurderingsrap-
port, som skal inneholde
– resultatene av vurderingen,
– en bekreftelse på at de korrigerende og 

forebyggende tiltakene er blitt behandlet 
og om nødvendig gjennomført på egnet 
måte,

– eventuelle gjenstående synspunkter som 
avviker fra den felles vurderingsgruppens 
synspunkter, og, dersom det er relevant,

– det anbefalte omfanget av utpekingen.
8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 

skal framlegge sin endelige vurderingsrapport 
og, dersom det er relevant, utkastet til utpe-
king for Kommisjonen, koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr og den felles vurderings-
gruppen.

9. Den felles vurderingsgruppen skal avgi en 
endelig uttalelse til Kommisjonen om vurde-
ringsrapporten utarbeidet av myndigheten 
med ansvar for meldte organer og, dersom det 
er relevant, om utkastet til utpeking senest 21 
dager etter mottak av nevnte dokumenter, 
som umiddelbart skal oversende denne ende-
lige uttalelsen til koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr. Senest 42 dager etter mottak 
av uttalelsen fra den felles vurderingsgruppen 
skal koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr utstede en anbefaling om utkastet til 
utpeking, som myndigheten med ansvar for 
meldte organer skal ta behørig hensyn til i sin 
beslutning om utpeking av det meldte organet.

10. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter nær-
mere bestemmelser for framgangsmåter og 
rapporter for søknaden om utpeking nevnt i 
artikkel 34, og vurderingen av søknaden fast-
satt i denne artikkel. Disse gjennomførings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 107 
nr. 3.

Artikkel 36

Utnevning av eksperter for felles vurdering av 
søknader om utpeking

1. Medlemsstatene og Kommisjonen skal 
utnevne eksperter med kompetanse i å vur-
dere samsvarsvurderingsorganer på området 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk til å 
delta i aktivitetene nevnt i artikkel 35 og 44.

2. Kommisjonen skal føre en liste over eksper-
tene utnevnt i henhold til nr. 1 i denne artik-
kel sammen med informasjon om hvilket 
område de har særlig kompetanse og eksper-
tise på. Nevnte liste skal gjøres tilgjengelig 
for vedkommende myndigheter i medlems-
statene via det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 52.

Artikkel 37

Språkkrav

Alle dokumenter som kreves i henhold til artikkel 
34 og 35, skal utarbeides på et eller flere språk 
som fastsettes av den berørte medlemsstaten.

Ved anvendelse av første ledd skal medlems-
statene vurdere å akseptere og bruke et språk 
som er alminnelig forstått på det medisinske 
området, i alle eller deler av den berørte doku-
mentasjonen.

Kommisjonen skal sørge for oversettelse av 
dokumentasjonen eller deler av denne i samsvar 
med artikkel 34 og 35 til et av Unionens offisielle 
språk, slik at den lett kan forstås av den felles 
vurderingsgruppen nedsatt i samsvar med artik-
kel 35 nr. 3.

Artikkel 38

Framgangsmåte for utpeking og melding

1. Medlemsstatene kan bare utpeke samsvar-
svurderingsorganer som det er foretatt en vur-
dering i henhold til artikkel 35 av, og som 
oppfyller kravene i vedlegg VII.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene om samsvar-
svurderingsorganene de har utpekt, ved hjelp 
av meldingsverktøyet i databasen over meldte 
organer som er utviklet og som forvaltes av 
Kommisjonen (NANDO).

3. Meldingen skal ved hjelp av kodene nevnt i nr. 
13 i denne artikkel tydelig presisere omfanget 
av utpekingen med angivelse av samsvarsvur-
deringsaktivitetene som definert i denne for-
ordning, samt hvilken type utstyr det meldte 
organet har godkjenning til å vurdere, og, uten 
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at det berører artikkel 40, eventuelle vilkår 
knyttet til utpekingen.

4. Meldingen skal ledsages av den endelige vur-
deringsrapporten fra myndigheten med ansvar 
for meldte organer, den endelige uttalelsen fra 
den felles vurderingsgruppen nevnt i artikkel 
35 nr. 9 og anbefalingen fra koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr. Dersom melder-
medlemsstaten ikke følger anbefalingen fra 
koordineringsgruppen for medisinsk utstyr, 
skal den framlegge en behørig dokumentert 
begrunnelse for dette.

5. Uten at det berører artikkel 40, skal melder-
medlemsstaten underrette Kommisjonen og 
de andre medlemsstatene om eventuelle vilkår 
knyttet til utpekingen og dokumentere at det 
er innført ordninger som sikrer at det føres 
regelmessig tilsyn med det meldte organet, og 
at det vil fortsette å oppfylle kravene i vedlegg 
VII.

6. Senest 28 dager etter underretningen nevnt i 
nr. 2 kan en medlemsstat eller Kommisjonen 
gjøre skriftlig innsigelse der de redegjør for 
sine argumenter, enten mot det meldte orga-
net eller mot tilsynet som myndigheten med 
ansvar for meldte organer fører med det. Der-
som det ikke gjøres innsigelse, skal Kommi-
sjonen offentliggjøre meldingen i NANDO 
innen 42 dager etter å ha blitt underrettet om 
den som nevnt i nr. 2.

7. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen 
gjør innsigelse i samsvar med nr. 6, skal Kom-
misjonen framlegge saken for koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr senest ti dager 
etter utløpet av perioden nevnt i nr. 6. Etter å 
ha rådført seg med berørte parter skal koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr avgi 
uttalelse senest 40 dager etter at saken er blitt 
framlagt for gruppen. Dersom koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr er av den oppfat-
ning at meldingen kan godtas, skal 
Kommisjonen offentliggjøre meldingen i 
NANDO innen 14 dager.

8. Dersom koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr etter å ha blitt rådspurt i samsvar med 
nr. 7 bekrefter den eksisterende innsigelsen 
eller gjør en ny innsigelse, skal melder-
medlemsstaten svare skriftlig på uttalelsen 
fra koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr senest 40 dager etter mottak. Svaret 
skal omhandle innsigelsene i uttalelsen og 
inneholde begrunnelsen for meldermedlems-
statens beslutning om å utpeke eller ikke 
utpeke samsvarsvurderingsorganet.

9. Dersom meldermedlemsstaten beslutter å 
opprettholde sin beslutning om utpeking av 
samsvarsvurderingsorganet etter å ha begrun-
net dette i samsvar med nr. 8, skal Kommisjo-
nen offentliggjøre meldingen i NANDO senest 
14 dager etter å ha blitt underrettet om den.

10. Når Kommisjonen offentliggjør meldingen i 
NANDO, skal den legge inn informasjon om 
meldingen av det meldte organet i det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 52 sammen 
med dokumentene nevnt i nr. 4 i denne artik-
kel og uttalelsen og svaret nevnt i nr. 7 og 8 i 
denne artikkel.

11. Utpekingen trer i kraft dagen etter at meldin-
gen er blitt offentliggjort i NANDO. I den 
offentliggjorte meldingen skal omfanget av det 
meldte organets lovlige samsvarsvurderings-
aktiviteter angis.

12. Det berørte samsvarsvurderingsorganet kan 
utføre aktiviteter som meldt organ bare etter at 
utpekingen har trådt i kraft i samsvar med 
nr. 11.

13 Senest 26. november 2017 skal Kommisjonen 
ved hjelp av gjennomføringsrettsakter utar-
beide en liste over koder og tilhørende typer 
utstyr for å presisere omfanget av utpekingen 
av meldte organer. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3. Etter å 
ha rådført seg med koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr kan Kommisjonen oppdatere 
denne listen, bl.a. på grunnlag av informasjon 
som framkommer som følge av koordinerings-
aktivitetene beskrevet i artikkel 44.

Artikkel 39

Identifikasjonsnummer for og liste over 
meldte organer

1. Kommisjonen skal tildele et identifikasjons-
nummer til hvert meldte organ som meldingen 
trer i kraft for i samsvar med artikkel 38 nr. 11. 
Den skal tildele et individuelt identifikasjons-
nummer, selv om organet er blitt meldt i hen-
hold til flere EU-rettsakter. Dersom de er blitt 
utpekt i samsvar med denne forordning, skal 
organer som er meldt i henhold til direktiv 98/
79/EF, beholde identifikasjonsnummeret de 
har fått tildelt i henhold til nevnte direktiv.

2. Kommisjonen skal gjøre listen over organer 
som er meldt i henhold til denne forordning, 
herunder identifikasjonsnumrene de har fått 
tildelt, og samsvarsvurderingsaktivitetene som 
definert i denne forordning samt hvilken type 
utstyr de er meldt for, offentlig tilgjengelig i 
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NANDO. Den skal også gjøre denne listen til-
gjengelig i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 52. Kommisjonen skal sørge for å 
holde listen oppdatert.

Artikkel 40

Tilsyn med og ny vurdering av meldte organer

1. Meldte organer skal uten opphold og senest 
innen 15 dager underrette myndigheten med 
ansvar for meldte organer om relevante 
endringer som kan påvirke deres oppfyllelse 
av kravene fastsatt i vedlegg VII, eller deres 
evne til å utføre samsvarsvurderingsaktiviteter 
som gjelder det utstyret de er blitt utpekt for.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal føre tilsyn med de meldte organene som 
er etablert på deres territorium, samt disses 
datterforetak og underleverandører, for å sikre 
at de hele tiden oppfyller kravene og forpliktel-
sene fastsatt i denne forordning. Meldte orga-
ner skal på anmodning fra sin myndighet med 
ansvar for meldte organer framlegge all rele-
vant informasjon og dokumentasjon som er 
nødvendig for at myndigheten, Kommisjonen 
og andre medlemsstater skal kunne kontrol-
lere at kravene er oppfylt.

3. Dersom Kommisjonen eller myndigheten i en 
medlemsstat sender en anmodning til et meldt 
organ som er etablert på territoriet til en annen 
medlemsstat, og som gjelder en samsvarsvur-
dering utført av nevnte meldte organ, skal den 
sende en kopi av anmodningen til myndighe-
ten med ansvar for meldte organer i den andre 
medlemsstaten. Det berørte meldte organet 
skal svare på anmodningen uten opphold og 
senest innen 15 dager. Myndigheten med 
ansvar for meldte organer i medlemsstaten der 
organet er etablert, skal sikre at det meldte 
organet følger opp anmodninger fra myndig-
heter i andre medlemsstater eller Kommisjo-
nen, med mindre det er en rettmessig grunn til 
ikke å gjøre det, i så tilfelle kan saken henvises 
til koordineringsgruppen for medisinsk utstyr.

4. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal minst én gang i året foreta en ny vurde-
ring av om de meldte organene som er etablert 
på deres territorium, og, dersom det er rele-
vant, datterforetakene og underleverandørene 
som hører inn under disse meldte organenes 
ansvar, fremdeles oppfyller kravene og forplik-
telsene fastsatt i vedlegg VII. Denne nye vur-
deringen skal omfatte en stedlig revisjon av 
hvert meldte organ og om nødvendig av dets 
datterforetak og underleverandører.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal utføre sine tilsyns- og vurderingsakti-
viteter i henhold til en årlig vurderingsplan for 
å sikre at den effektivt kan kontrollere at det 
meldte organet fortsatt oppfyller kravene i 
denne forordning. Planen skal inneholde en 
begrunnet tidsplan for hvor ofte det meldte 
organet og særlig tilknyttede datterforetak og 
underleverandører skal vurderes. Myndighe-
ten skal framlegge sin årlige plan for tilsyn og 
vurdering for hvert meldte organ som den er 
ansvarlig for, for koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr og for Kommisjonen.

5. Tilsynet med meldte organer som utføres av 
myndigheten med ansvar for meldte organer, 
skal omfatte revisjoner under oppsyn av perso-
nalet hos det meldte organet, herunder ved 
behov eventuelt personale fra datterforetak og 
underleverandører, når dette personalet er i 
ferd med å gjennomføre vurderinger av kvali-
tetsstyringssystemet på anlegget til en produ-
sent.

6. Ved tilsynet med meldte organer som utføres 
av myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner, skal det tas hensyn til data som stammer 
fra markedstilsyn, sikkerhetsovervåking og 
overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal sørge for en systematisk oppfølging av 
klager og annen informasjon, herunder fra 
andre medlemsstater, som kan tyde på at et 
meldt organ ikke oppfyller sine forpliktelser 
eller avviker fra vanlig eller beste praksis.

7. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
kan i tillegg til regelmessig tilsyn eller stedlige 
vurderinger foreta uanmeldte gjennomgåelser, 
gjennomgåelser på kort varsel eller av en 
bestemt grunn dersom det er nødvendig for å 
håndtere et bestemt problem eller kontrollere 
at kravene er oppfylt.

8. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal gjennomgå meldte organers vurderinger 
av produsentenes tekniske dokumentasjon, 
særlig dokumentasjonen om ytelsesevaluerin-
ger som nærmere beskrevet i artikkel 41.

9. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal dokumentere og registrere alle tilfeller av 
det meldte organets manglende oppfyllelse av 
kravene fastsatt i vedlegg VII og kontrollere at 
korrigerende og forebyggende tiltak gjennom-
føres i rett tid.

10. Tre år etter at et meldt organ er meldt, og der-
etter hvert fjerde år, skal en ny og fullstendig 
vurdering av om det meldte organet fremdeles 
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oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, foretas 
av myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner i medlemsstaten der organet er etablert, 
og av en felles vurderingsgruppe nedsatt med 
henblikk på framgangsmåten beskrevet i artik-
kel 34 og 35.

11. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 108 for 
å endre nr. 10 i denne artikkel med henblikk 
på å endre hvor ofte den nye og fullstendige 
vurderingen omhandlet i nevnte nummer skal 
foretas.

12. Medlemsstatene skal minst én gang i året rap-
portere til Kommisjonen og koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr om sine 
tilsynsaktiviteter og aktiviteter knyttet til sted-
lige vurderinger av meldte organer og, dersom 
det er relevant, datterforetak og underleveran-
dører. Rapporten skal inneholde nærmere opp-
lysninger om resultatet av nevnte aktiviteter, 
herunder aktiviteter i henhold til nr. 7, og skal 
behandles fortrolig av koordineringsgruppen 
for medisinsk utstyr og Kommisjonen, men 
skal inneholde et sammendrag som skal gjø-
res offentlig tilgjengelig.

Sammendraget av rapporten skal lastes opp 
til det elektroniske systemet nevnt i artikkel 52.

Artikkel 41

Gjennomgåelse av et meldt organs vurdering 
av teknisk dokumentasjon og dokumentasjon 
om ytelsesevalueringer

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal som en del av sitt løpende tilsyn med 
meldte organer gjennomgå et egnet antall av 
et meldt organs vurderinger av produsenters 
tekniske dokumentasjon, særlig dokumenta-
sjonen om ytelsesevalueringer, for å kontrol-
lere konklusjonene som det meldte organet 
har truffet på grunnlag av informasjonen fram-
lagt av produsenten. Gjennomgåelsene som 
myndigheten med ansvar for meldte organer 
foretar, skal foretas både eksternt og på stedet.

2. Stikkprøvingen av dokumentene som skal 
gjennomgås i samsvar med nr. 1, skal være 
planlagt og representativ for typen av og risi-
koene ved utstyr som er sertifisert av det 
meldte organet, særlig høyrisikoutstyr, og 
dette skal være behørig begrunnet og doku-
mentert i en stikkprøvingsplan som myndighe-
ten med ansvar for meldte organer på 
anmodning skal gjøre tilgjengelig for koordi-
neringsgruppen for medisinsk utstyr.

3. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal kontrollere at det meldte organets vurde-
ring er utført på riktig måte, samt framgangs-
måtene som er brukt, den tilhørende 
dokumentasjonen og det meldte organets kon-
klusjoner. En slik kontroll skal omfatte den 
tekniske dokumentasjonen og dokumentasjo-
nen om ytelsesevalueringer fra produsenten 
som det meldte organet har basert sin vurde-
ring på. Slike gjennomgåelser skal utføres ved 
bruk av felles spesifikasjoner.

4. Disse gjennomgåelsene skal også inngå som 
et ledd i den nye vurderingen av meldte orga-
ner i samsvar med artikkel 40 nr. 10 og de fel-
les vurderingsaktivitetene nevnt i artikkel 43 
nr. 3. Gjennomgåelsene skal utføres ved bruk 
av egnet ekspertise.

5. På grunnlag av rapportene om gjennomgåel-
sene og vurderingene fra myndigheten med 
ansvar for meldte organer eller felles vurde-
ringsgrupper, resultatene fra markedstilsynet, 
sikkerhetsovervåkingen og overvåkingen etter 
at utstyret er brakt i omsetning beskrevet i 
kapittel VII, eller den løpende overvåkingen av 
den tekniske utviklingen eller identifiseringen 
av bekymringer og nye spørsmål som gjelder 
sikkerheten og ytelsen til utstyr, kan koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr anbefale at 
stikkprøvekontrollen som utføres i henhold til 
denne artikkel, skal omfatte en større eller 
mindre del av den tekniske dokumentasjonen 
og dokumentasjonen om ytelsesevalueringer 
som et meldt organ har vurdert.

6. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe tiltak som fastsetter de 
nærmere bestemmelsene og tilhørende doku-
mentene for samt koordinering av gjennomgå-
elsen av vurderingene av den tekniske 
dokumentasjonen og dokumentasjonen om 
ytelsesevalueringer som nevnt i denne artik-
kel. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprosedy-
ren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 42

Endring av utpekinger og meldinger

1. Myndigheten med ansvar for meldte organer 
skal underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene om eventuelle relevante 
endringer av utpekingen av et meldt organ.

Framgangsmåtene beskrevet i artikkel 35 
og 38 får anvendelse dersom omfanget av utpe-
kingen utvides.
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Når det gjelder andre endringer av utpekin-
gen enn en utvidelse av omfanget, får fram-
gangsmåtene i numrene nedenfor anvendelse.

2. Kommisjonen skal umiddelbart offentliggjøre 
den endrede meldingen i NANDO. Kommisjo-
nen skal umiddelbart legge inn informasjon 
om endringer av utpekingen av det meldte 
organet i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 52.

3. Dersom et meldt organ beslutter å innstille sin 
samsvarsvurderingsvirksomhet, skal det 
underrette myndigheten med ansvar for 
meldte organer og de berørte produsentene så 
snart som mulig, og dersom innstillingen er 
planlagt, ett år før virksomheten innstilles. Ser-
tifikatene kan forbli gyldige i en midlertidig 
periode på ni måneder etter at det meldte orga-
nets virksomhet er innstilt, forutsatt at et annet 
meldt organ skriftlig har bekreftet at det vil 
påta seg ansvaret for utstyret som omfattes av 
nevnte sertifikater. Det nye meldte organet 
skal foreta en fullstendig vurdering av det 
berørte utstyret innen utgangen av denne peri-
oden før det utsteder nye sertifikater for slikt 
utstyr. Dersom det meldte organet har innstilt 
sin virksomhet, skal myndigheten med ansvar 
for meldte organer trekke tilbake utpekingen.

4. Dersom en myndighet med ansvar for meldte 
organer har fastslått at et meldt organ ikke len-
ger oppfyller kravene fastsatt i vedlegg VII, 
eller ikke oppfyller sine forpliktelser eller ikke 
har gjennomført de nødvendige korrigerende 
tiltakene, skal myndigheten midlertidig opp-
heve, begrense eller helt eller delvis trekke til-
bake utpekingen, alt etter hvor alvorlig den 
manglende oppfyllelsen av disse kravene eller 
forpliktelsene er. En midlertidig oppheving 
skal ikke vare lenger enn ett år og kan forlen-
ges én gang med like lang tid.

Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner skal umiddelbart underrette Kommisjonen 
og de andre medlemsstatene om enhver mid-
lertidig oppheving, begrensning eller tilbake-
trekking av en utpeking.

5. Dersom utpekingen av et meldt organ er blitt 
midlertidig opphevet, begrenset eller helt eller 
delvis trukket tilbake, skal det aktuelle meldte 
organet underrette de berørte produsentene 
senest innen ti dager.

6. Dersom en utpeking begrenses, oppheves 
midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndig-
heten med ansvar for meldte organer treffe 
egnede tiltak for å sikre at det berørte meldte 
organets dokumenter tas vare på, samt gjøre 
dem tilgjengelige for myndigheter i andre 

medlemsstater med ansvar for meldte organer 
og, på anmodning, for myndigheter med 
ansvar for markedstilsyn.

7. Dersom en utpeking begrenses, oppheves 
midlertidig eller trekkes tilbake, skal myndig-
heten med ansvar for meldte organer
a) vurdere hvilken innvirkning dette får på 

sertifikatene utstedt av det meldte organet,
b) framlegge en rapport om sine resultater for 

Kommisjonen og de andre medlemsstatene 
senest tre måneder etter å ha gitt melding 
om endringen av utpekingen,

c) kreve at det meldte organet innen en rime-
lig frist fastsatt av myndigheten midlertidig 
opphever eller trekker tilbake eventuelle 
sertifikater som er utstedt på feilaktig 
grunnlag, for å sikre at utstyr på markedet 
er sikkert,

d) legge inn informasjon om sertifikater som 
den har krevd midlertidig opphevet eller 
trukket tilbake, i det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 52,

e) underrette vedkommende myndighet for 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk i 
medlemsstaten der produsenten har sitt 
registrerte forretningssted, gjennom det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 52, 
om sertifikatene den har krevd midlertidig 
opphevet eller trukket tilbake. Vedkom-
mende myndighet skal treffe egnede tiltak 
dersom det er nødvendig for å unngå en 
potensiell risiko for pasienters, brukeres 
eller andres helse eller sikkerhet.

8. Med unntak av sertifikater som er utstedt på 
feilaktig grunnlag, og tilfeller der en utpeking 
er blitt midlertidig opphevet eller begrenset, 
skal sertifikatene fortsatt være gyldige i føl-
gende tilfeller:
a) Myndigheten med ansvar for meldte orga-

ner har senest én måned etter den midlerti-
dige opphevingen eller begrensningen 
bekreftet at det ikke er sikkerhetsproble-
mer knyttet til sertifikater som berøres av 
den midlertidige opphevingen eller 
begrensningen, og nevnte myndighet har 
angitt en frist og tiltak som forventes å 
avhjelpe den midlertidige opphevingen 
eller begrensningen.

b) Myndigheten med ansvar for meldte orga-
ner har bekreftet at ingen sertifikater som 
er relevante for den midlertidige opphevin-
gen, vil bli utstedt, endret eller utstedt på 
nytt så lenge den midlertidige opphevingen 
eller begrensningen varer, og angir om det 
meldte organet er i stand til fortsatt å føre 
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tilsyn med og ha ansvar for eksisterende 
sertifikater så lenge den midlertidige opp-
hevingen eller begrensningen varer. Der-
som myndigheten med ansvar for meldte 
organer beslutter at det meldte organet 
ikke er i stand til å støtte eksisterende serti-
fikater som er utstedt, skal produsenten 
senest tre måneder etter den midlertidige 
opphevingen eller begrensningen skriftlig 
bekrefte overfor vedkommende myndighet 
for medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk 
i medlemsstaten der produsenten av utsty-
ret som omfattes av sertifikatet, har sitt 
registrerte forretningssted, at et annet kva-
lifisert meldt organ midlertidig ivaretar det 
meldte organets funksjoner med hensyn til 
å føre tilsyn med og fortsatt ha ansvar for 
sertifikatene så lenge den midlertidige opp-
hevingen eller begrensningen varer.

9. Med unntak av sertifikater som er utstedt på 
feilaktig grunnlag, og dersom en utpeking er 
blitt trukket tilbake, skal sertifikatene fortsatt 
være gyldige i ni måneder
a) dersom vedkommende myndighet for 

medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk i 
medlemsstaten der produsenten av utstyret 
som omfattes av sertifikatet, har sitt regis-
trerte forretningssted, har bekreftet at det 
ikke er sikkerhetsproblemer knyttet til det 
aktuelle utstyret, og

b) et annet meldt organ skriftlig har bekreftet 
at det umiddelbart påtar seg ansvaret for 
nevnte utstyr og kommer til å ha fullført 
vurderingen av det innen tolv måneder 
etter at utpekingen er trukket tilbake.
I tilfellene nevnt i første ledd kan vedkom-

mende nasjonale myndighet for medisinsk 
utstyr til in vitro-diagnostikk i medlemsstaten 
der produsenten av utstyret som omfattes av 
sertifikatet, har sitt registrerte forretningssted, 
forlenge sertifikatenes midlertidige gyldighet i 
ytterligere perioder på tre måneder, som til 
sammen ikke skal overskride tolv måneder.

Myndigheten eller det meldte organet som 
har påtatt seg funksjonene til det meldte orga-
net som er berørt av endringen av utpekingen, 
skal umiddelbart underrette Kommisjonen, de 
andre medlemsstatene og de andre meldte 
organene om dette.

Artikkel 43

Tvil om meldte organers kompetanse

1. Kommisjonen skal sammen med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr undersøke 

alle tilfeller der den er blitt gjort oppmerksom 
på at det foreligger tvil om hvorvidt et meldt 
organ eller et eller flere av dets datterforetak 
eller underleverandører fortsatt oppfyller kra-
vene fastsatt i vedlegg VII, eller forpliktelsene 
som påhviler dem. Den skal sikre at relevant 
myndighet med ansvar for meldte organer 
underrettes og gis mulighet til å undersøke 
slike tilfeller.

2. Meldermedlemsstaten skal på anmodning gi 
Kommisjonen all informasjon om utpekingen 
av det berørte meldte organet.

3. Kommisjonen kan sammen med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr eventuelt 
innlede framgangsmåten for vurdering beskre-
vet i artikkel 35 nr. 3 og 5 dersom det er rime-
lig grunn til å tvile på om et meldt organ eller 
et datterforetak eller en underleverandør av 
det meldte organet fortsatt oppfyller kravene 
fastsatt i vedlegg VII, og dersom det vurderes 
at saken ikke er blitt fullt ut utredet i under-
søkelsen foretatt av myndigheten med ansvar 
for meldte organer, eller på anmodning fra 
myndigheten med ansvar for meldte organer. 
Rapporteringen og resultatet av nevnte vurde-
ring skal følge prinsippene i artikkel 35. 
Avhengig av hvor alvorlig problemet er, kan 
Kommisjonen sammen med koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr som et alternativ 
anmode om at myndigheten med ansvar for 
meldte organer gir opptil to eksperter på listen 
opprettet i henhold til artikkel 36 tillatelse til å 
delta i en stedlig vurdering som en del av de 
planlagte tilsyns- og vurderingsaktivitetene i 
samsvar med artikkel 40, og som angitt i den 
årlige vurderingsplanen beskrevet i artikkel 40 
nr. 4.

4. Dersom Kommisjonen fastslår at et meldt 
organ ikke lenger oppfyller kravene som gjel-
der for utpeking, skal den underrette melder-
medlemsstaten om dette og anmode den om å 
treffe de nødvendige korrigerende tiltak, her-
under midlertidig oppheving, begrensning 
eller tilbaketrekking av utpekingen dersom 
det er nødvendig.

Dersom medlemsstaten ikke treffer de nød-
vendige korrigerende tiltakene, kan Kommi-
sjonen ved hjelp av gjennomføringsrettsakter 
midlertidig oppheve, begrense eller trekke til-
bake utpekingen. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3. Den 
skal underrette den berørte medlemsstaten 
om sin beslutning og oppdatere NANDO og 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 52.
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5. Kommisjonen skal sikre at all fortrolig informa-
sjon som innhentes i forbindelse med under-
søkelsene den foretar, behandles fortrolig.

Artikkel 44

Fagfellevurdering og utveksling av erfaring 
mellom myndigheter med ansvar for meldte 
organer

1. Kommisjonen skal sørge for å organisere 
utveksling av erfaring og koordinering av for-
valtningspraksis mellom myndighetene med 
ansvar for meldte organer. En slik utveksling 
skal bl.a. omfatte følgende:
a) Utarbeiding av dokumenter om beste prak-

sis knyttet til aktivitetene til myndighetene 
med ansvar for meldte organer.

b) Utarbeiding av veiledningsdokumenter for 
meldte organer med hensyn til gjennomfø-
ringen av denne forordning.

c) Ekspertenes utdanning og kompetanse 
som nevnt i artikkel 36.

d) Overvåking av trender knyttet til endringer 
som gjelder utpeking og melding av meldte 
organer, og trender som gjelder tilbake-
trekking av sertifikater og overføring av 
disse mellom meldte organer.

e) Overvåking av anvendelsen og anvendbar-
heten av kodene som gjelder omfanget, 
som nevnt i artikkel 38 nr. 13.

f) Utvikling av en mekanisme for fagfellevur-
dering mellom myndighetene og Kommi-
sjonen.

g) Metoder for å informere allmennheten om 
myndighetenes og Kommisjonens aktivite-
ter innen overvåking av og tilsyn med 
meldte organer.

2. Myndighetene med ansvar for meldte organer 
skal delta i en fagfellevurdering hvert tredje år 
gjennom mekanismen utviklet i henhold til nr. 
1 i denne artikkel. Slike vurderinger skal nor-
malt utføres parallelt med de felles stedlige 
vurderingene beskrevet i artikkel 35. Alterna-
tivt kan en nasjonal myndighet velge at slike 
vurderinger skal finne sted som en del av myn-
dighetens tilsynsaktiviteter som nevnt i artik-
kel 40.

3. Kommisjonen skal delta i organiseringen av og 
yte støtte til gjennomføringen av fagfellevurde-
ringsmekanismen.

4. Kommisjonen skal utarbeide en årlig sammen-
dragsrapport om fagfellevurderingsaktivite-
tene som skal gjøres offentlig tilgjengelig.

5. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter vedta tiltak som fastsetter 

de nærmere bestemmelsene og tilhørende 
dokumentene for fagfellevurderingsmekanis-
mene samt utdanningen og kompetansen 
som nevnt i nr. 1 i denne artikkel. Disse gjen-
nomføringsrettsaktene skal vedtas i samsvar 
med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 45

Koordinering av meldte organer

Kommisjonen skal sørge for egnet koordinering 
av og samarbeid mellom meldte organer og at 
dette gjennomføres i form av koordineringsgrup-
pen av meldte organer nevnt i artikkel 49 i forord-
ning (EU) 2017/745.

Organene som er meldt i henhold til denne 
forordning, skal delta i denne gruppens arbeid.

Artikkel 46

Liste over standardgebyrer

Meldte organer skal utarbeide lister over stan-
dardgebyrene de tar for samsvarsvurderingsakti-
vitetene de utfører, og skal gjøre disse listene 
offentlig tilgjengelig.

KAPITTEL V

KLASSIFISERING OG SAMSVARSVURDERING

Avsnitt 1

Klassifisering

Artikkel 47

Klassifisering av utstyr

1. Utstyr skal inndeles i klasse A, B, C og D, idet 
det tas hensyn til utstyrets tiltenkte formål og 
iboende risikoer. Klassifiseringen skal utføres 
i samsvar med vedlegg VIII.

2. Enhver tvist mellom produsenten og det 
berørte meldte organet som oppstår som følge 
av anvendelsen av vedlegg VIII, skal fore-
legges vedkommende myndighet i medlems-
staten der produsenten har sitt registrerte 
forretningssted, for avgjørelse. Dersom produ-
senten ikke har et registrert forretningssted i 
Unionen og fremdeles ikke har utpekt en auto-
risert representant, skal saken forelegges ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
den autoriserte representanten nevnt i avsnitt 
2.2 annet ledd bokstav b) siste strekpunkt i 
vedlegg IX har sitt registrerte forretningssted. 
Dersom det berørte meldte organet er etablert 
i en annen medlemsstat enn produsenten, skal 
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vedkommende myndighet treffe sin avgjørelse 
etter å ha rådført seg med vedkommende myn-
dighet i medlemsstaten som har utpekt det 
meldte organet.

Vedkommende myndighet i medlemsstaten 
der produsenten har sitt registrerte forret-
ningssted, skal underrette koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr og Kommisjonen om 
sin avgjørelse. Avgjørelsen skal gjøres tilgjen-
gelig på anmodning.

3. På anmodning fra en medlemsstat skal Kom-
misjonen etter å ha rådført seg med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter treffe beslutning om 
det følgende:
a) Anvendelsen av vedlegg VIII på et bestemt 

utstyr eller en bestemt kategori eller 
gruppe av utstyr med henblikk på å fastslå 
klassifiseringen av slikt utstyr.

b) At et utstyr eller en kategori eller gruppe av 
utstyr av hensyn til folkehelsen skal 
omklassifiseres på grunnlag av ny vitenska-
pelig dokumentasjon eller eventuell infor-
masjon som blir tilgjengelig i forbindelse 
med sikkerhetsovervåkings- og markedstil-
synsaktiviteter, som unntak fra vedlegg 
VIII.

4. Kommisjonen kan også på eget initiativ og 
etter å ha rådført seg med koordineringsgrup-
pen for medisinsk utstyr ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter treffe beslutning om 
spørsmålene nevnt i nr. 3 bokstav a) og b).

5. For å sikre ensartet anvendelse av vedlegg 
VIII, og idet det tas hensyn til relevante viten-
skapelige uttalelser fra relevante vitenskapsko-
miteer, kan Kommisjonen vedta gjennom-
føringsrettsakter i den utstrekning det er 
nødvendig for å løse problemer med forskjel-
lige fortolkninger og den praktiske anvendel-
sen.

6. Gjennomføringsrettsaktene nevnt i nr. 3, 4 og 
5 i denne artikkel skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 107 
nr. 3.

Avsnitt 2

Samsvarsvurdering

Artikkel 48

Framgangsmåter for samsvarsvurdering

1. Før utstyr bringes i omsetning, skal produsen-
tene foreta en samsvarsvurdering av utstyret i 
henhold til framgangsmåtene for samsvarsvur-
dering fastsatt i vedlegg IX–XI.

2. Før ibruktaking av utstyr som ikke er brakt i 
omsetning, bortsett fra internt utstyr framstilt i 
henhold til artikkel 5 nr. 5, skal produsentene 
foreta en samsvarsvurdering av utstyret i hen-
hold til gjeldende framgangsmåter for sam-
svarsvurdering fastsatt i vedlegg IX–XI.

3. Produsenter av utstyr i klasse D, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, skal være 
gjenstand for en samsvarsvurdering som 
angitt i kapittel I, kapittel II, bortsett fra avsnitt 
5, og kapittel III i vedlegg IX.

For utstyr til selvtesting og pasientnær 
testing skal produsenten i tillegg til framgangs-
måtene nevnt i første ledd følge framgangsmå-
ten for vurdering av teknisk dokumentasjon 
fastsatt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX.

For utstyr til behandlingsveiledende diag-
nostikk skal det meldte organet i tillegg til 
framgangsmåtene nevnt i første og annet ledd 
rådføre seg med en vedkommende myndighet 
utpekt av medlemsstatene i samsvar med euro-
paparlaments- og rådsdirektiv 2001/83/EF25

eller EMA, alt etter hva som er relevant, i sam-
svar med framgangsmåten fastsatt i avsnitt 5.2 
i vedlegg IX.

4. Produsenter av utstyr i klasse D, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, kan i stedet 
for framgangsmåten for samsvarsvurdering 
som får anvendelse i henhold til nr. 3, velge å 
anvende en samsvarsvurdering som angitt i 
vedlegg X kombinert med en samsvarsvurde-
ring som angitt i vedlegg XI.

For utstyr til behandlingsveiledende diag-
nostikk skal det meldte organet særlig rådføre 
seg med en vedkommende myndighet utpekt 
av medlemsstatene i samsvar med direktiv 
2001/83/EF eller EMA, alt etter hva som er 
relevant, i samsvar med framgangsmåten fast-
satt i avsnitt 3 bokstav k) i vedlegg X.

5. Uten at det berører noen av forpliktelsene i 
henhold til de andre framgangsmåtene nevnt i 
nr. 3 og 4, skal det meldte organet som utfører 
samsvarsvurderingen, for utstyr som det er 
utpekt ett eller flere EU-referanselaboratorier 
for i samsvar med artikkel 100, anmode ett av 
EU-referanselaboratoriene om å kontrollere 
ytelsen angitt av produsenten ved hjelp av 
laboratorietester og at utstyret er i samsvar 
med gjeldende felles spesifikasjoner eller med 
andre løsninger som produsenten har valgt for 
å sikre et sikkerhets- og ytelsesnivå som minst 

25 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/83/EF av 6. 
november 2001 om innføring av et fellesskapsregelverk for 
legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67).
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er likeverdig, som angitt i avsnitt 4.9 i vedlegg 
IX og i avsnitt 3 bokstav j) i vedlegg X. Labora-
torietester som utføres av et EU-referanselabo-
ratorium, skal særlig fokusere på analytisk og 
diagnostisk sensitivitet ved bruk av de beste 
tilgjengelige referansematerialene.

6. Dersom det ikke foreligger felles spesifikasjo-
ner for utstyr i klasse D, og dersom det også er 
den første sertifiseringen av den aktuelle typen 
utstyr, skal det meldte organet i tillegg til fram-
gangsmåtene som får anvendelse i henhold til 
nr. 3 og 4, rådføre seg med de relevante 
ekspertene nevnt i artikkel 106 i forordning 
(EU) 2017/745 om produsentens ytelsesevalu-
eringsrapport. For dette formål skal det meldte 
organet oversende produsentens ytelsesevalu-
eringsrapport til ekspertpanelet innen fem 
dager etter å ha mottatt den fra produsenten. 
De relevante ekspertene skal under Kommi-
sjonens tilsyn framlegge sine synspunkter i 
samsvar med avsnitt 4.9 i vedlegg IX eller 
avsnitt 3 bokstav j) i vedlegg X, alt etter hva 
som er relevant, for det meldte organet innen 
fristen for EU-referanselaboratoriets avgivelse 
av den vitenskapelige uttalelsen som fastsatt 
der.

7. Produsenter av utstyr i klasse C, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, skal være 
gjenstand for en samsvarsvurdering som 
angitt i kapittel I og III i vedlegg IX, og i tillegg 
til en vurdering av den tekniske dokumentasjo-
nen som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for 
minst ett representativt utstyr for hver gene-
riske utstyrsgruppe.

For utstyr til selvtesting og pasientnær 
testing skal produsenten i tillegg til framgangs-
måtene nevnt i første ledd følge framgangsmå-
ten for vurdering av teknisk dokumentasjon 
fastsatt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX.

For utstyr til behandlingsveiledende diag-
nostikk skal det meldte organet i tillegg til 
framgangsmåtene nevnt i første og annet ledd 
for hvert utstyr følge framgangsmåten for vur-
dering av teknisk dokumentasjon fastsatt i 
avsnitt 5.2 i vedlegg IX og anvende framgangs-
måten for vurdering av teknisk dokumentasjon 
fastsatt i avsnitt 4.1–4.8 i vedlegg IX samt råd-
føre seg med vedkommende myndighet utpekt 
av medlemsstatene i samsvar med direktiv 
2001/83/EF eller EMA, alt etter hva som er 
relevant, i samsvar med framgangsmåten fast-
satt i avsnitt 5.2 i vedlegg IX.

8. Produsenter av utstyr i klasse C, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, kan i stedet 
for framgangsmåten for samsvarsvurdering i 

henhold til nr. 7 velge å anvende en samsvar-
svurdering som angitt i vedlegg X kombinert 
med en samsvarsvurdering som angitt i ved-
legg XI, bortsett fra avsnitt 5.

For utstyr til behandlingsveiledende diag-
nostikk skal det meldte organet for hvert utstyr 
særlig rådføre seg med en vedkommende myn-
dighet utpekt av medlemsstatene i samsvar 
med direktiv 2001/83/EF eller EMA, alt etter 
hva som er relevant, i samsvar med framgangs-
måten fastsatt i avsnitt 3 bokstav k) i vedlegg X.

9. Produsenter av utstyr i klasse B, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, skal være 
gjenstand for en samsvarsvurdering som 
angitt i kapittel I og III i vedlegg IX, og i tillegg 
til en vurdering av den tekniske dokumentasjo-
nen som angitt i avsnitt 4 i nevnte vedlegg for 
minst ett representativt utstyr for hver 
utstyrskategori.

For utstyr til selvtesting og pasientnær 
testing skal produsenten i tillegg til framgangs-
måtene nevnt i første ledd følge framgangsmå-
ten for vurdering av teknisk dokumentasjon 
fastsatt i avsnitt 5.1 i vedlegg IX.

10. Produsenter av utstyr i klasse A, bortsett fra 
utstyr beregnet på ytelsesstudier, skal erklære 
at deres produkter oppfyller kravene ved å 
utstede EU-samsvarserklæringen nevnt i artik-
kel 17 etter å ha utarbeidet den tekniske doku-
mentasjonen fastsatt i vedlegg II og III.

Dersom slikt utstyr bringes i omsetning i 
steril tilstand, skal produsenten imidlertid 
anvende framgangsmåtene fastsatt i vedlegg IX 
eller XI. Det meldte organets medvirkning skal 
begrenses til aspektene knyttet til å oppnå, 
sikre og opprettholde de sterile forholdene.

11. Utstyr beregnet på ytelsesstudier skal oppfylle 
kravene fastsatt i artikkel 57–77.

12. Medlemsstaten der det meldte organet er eta-
blert, kan kreve at alle eller visse dokumenter, 
herunder den tekniske dokumentasjonen samt 
revisjons-, vurderings- og inspeksjonsrappor-
ter, som er knyttet til framgangsmåtene nevnt i 
nr. 1–10, gjøres tilgjengelig på et eller flere av 
Unionens offisielle språk som fastsettes av den 
aktuelle medlemsstaten. Dersom det ikke fin-
nes et slikt krav, skal disse dokumentene være 
tilgjengelig på et offisielt språk i Unionen som 
det meldte organet godtar.

13. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter fastsette de nærmere bestem-
melsene og prosedyremessige aspektene for å 
sikre at meldte organer anvender framgangs-
måtene for samsvarsvurdering på en harmoni-
sert måte med hensyn til det følgende:
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a) Hyppigheten av og grunnlaget for stikkprø-
veuttaket i forbindelse med vurderingen av 
et representativt utvalg av den tekniske 
dokumentasjonen som fastsatt i avsnitt 2.3 
tredje ledd og i avsnitt 3.5 i vedlegg IX for 
utstyr i klasse C.

b) Minstehyppigheten av uanmeldte stedlige 
revisjoner og stikkprøvekontroller som de 
meldte organene skal utføre i samsvar med 
avsnitt 3.4 i vedlegg IX, idet det tas hensyn 
til risikoklassen og utstyrstypen.

c) Hyppigheten av prøvene av det framstilte 
utstyret eller partier av utstyr i klasse D 
som skal sendes til et EU-referanselabora-
torium utpekt i henhold til artikkel 100 i 
samsvar med avsnitt 4.12 i vedlegg IX og 
avsnitt 5.1 i vedlegg XI.

d) De fysiske testene, laboratorietestene eller 
andre tester som de meldte organene skal 
utføre i forbindelse med stikkprøvekontrol-
ler, vurdering av den tekniske dokumenta-
sjonen og typeprøving i samsvar med 
avsnitt 3.4 og 4.3 i vedlegg IX og avsnitt 3 
bokstav f) og g) i vedlegg X.
Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 

ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 49

Meldte organers medvirkning i 
framgangsmåter for samsvarsvurdering

1. Dersom framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring krever at et meldt organ medvirker, kan 
produsenten inngi en søknad til et meldt organ 
etter eget valg, forutsatt at det valgte meldte 
organet er blitt utpekt til å utføre samsvarsvur-
deringsaktiviteter knyttet til de aktuelle 
utstyrstypene. Produsenten kan ikke inngi en 
søknad parallelt til et annet meldt organ for 
samme framgangsmåte for samsvarsvurde-
ring.

2. Det berørte meldte organet skal ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 52 
underrette de andre meldte organene om 
enhver produsent som trekker tilbake sin søk-
nad før det meldte organet har truffet beslut-
ning om samsvarsvurderingen.

3. Når det inngis en søknad til et meldt organ i 
henhold til nr. 1, skal produsenter angi om de 
har trukket tilbake en søknad inngitt til et 
annet meldt organ før dette meldte organet 
har truffet beslutning, og opplyse om eventu-
elle tidligere søknader om samme samsvars-

vurdering som er blitt avslått av et annet meldt 
organ.

4. Det meldte organet kan kreve alle opplysninger 
eller data fra produsenten som er nødvendige 
for å kunne gjennomføre framgangsmåten for 
samsvarsvurdering på riktig måte.

5. Meldte organer og deres personale skal utføre 
samsvarsvurderingsaktivitetene med størst 
mulig faglig integritet og ha den nødvendige 
tekniske og vitenskapelige kompetansen på 
det aktuelle området, og de skal ikke utsettes 
for noen form for press eller påvirkning, særlig 
av økonomisk art, som kan påvirke deres vur-
dering eller resultatene av deres samsvarsvur-
deringsaktiviteter, særlig ikke fra personer 
eller grupper av personer som har en interesse 
i resultatene av disse aktivitetene.

Artikkel 50

Mekanisme for kontroll av 
samsvarsvurderinger av utstyr i klasse D

1. Et meldt organ skal underrette vedkommende 
myndighet om sertifikater det har utstedt for 
utstyr i klasse D, bortsett fra søknader om 
utfylling eller fornyelse av eksisterende sertifi-
kater. En slik underretning skal gjøres via det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 52 og 
skal omfatte bruksanvisningen nevnt i avsnitt 
20.4 i vedlegg I, sammendraget om sikkerhet 
og ytelse nevnt i artikkel 29, det meldte orga-
nets vurderingsrapport og, dersom det er rele-
vant, laboratorietestene og den vitenskapelige 
uttalelsen fra EU-referanselaboratoriet i hen-
hold til artikkel 48 nr. 3 annet ledd og, dersom 
det er relevant, synspunktene framsatt i sam-
svar med artikkel 48 nr. 4 av ekspertene nevnt 
i artikkel 106 i forordning (EU) 2017/745. Der-
som det meldte organet og ekspertene har for-
skjellige synspunkter, skal en fullstendig 
begrunnelse også tas med.

2. En vedkommende myndighet og, dersom det 
er relevant, Kommisjonen kan på grunnlag av 
rimelig tvil anvende ytterligere framgangsmå-
ter i samsvar med artikkel 40, 41, 42, 43 eller 
89 og, dersom det anses som nødvendig, treffe 
egnede tiltak i samsvar med artikkel 90 og 92.

3. Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr 
og, dersom det er relevant, Kommisjonen kan 
på grunnlag av rimelig tvil anmode om viten-
skapelig rådgivning fra ekspertpanelene når 
det gjelder utstyrs sikkerhet og ytelse.
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Artikkel 51

Samsvarssertifikater

1. Sertifikatene som utstedes av de meldte orga-
nene i samsvar med vedlegg IX, X og XI, skal 
være formulert på et av Unionens offisielle 
språk fastsatt av medlemsstaten der det 
meldte organet er etablert, eller på et av Unio-
nens offisielle språk som det meldte organet 
godtar. Sertifikatene skal minst inneholde 
informasjonen angitt i vedlegg XII.

2. Sertifikatene skal være gyldige i den perioden 
som angis i dem, men høyst i fem år. Etter søk-
nad fra produsenten kan sertifikatets gyldighet 
forlenges med ytterligere perioder, hver på 
høyst fem år, på grunnlag av en ny vurdering i 
samsvar med gjeldende framgangsmåter for 
samsvarsvurdering. Et eventuelt tillegg til et 
sertifikat skal være gyldig så lenge sertifikatet 
det er et tillegg til, er gyldig.

3. Meldte organer kan begrense utstyrets til-
tenkte formål til visse grupper av pasienter 
eller brukere eller kreve at produsentene gjen-
nomfører særskilte oppfølgingsstudier av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, 
som angitt i del B i vedlegg XIII.

4. Dersom et meldt organ fastslår at produsen-
ten ikke lenger oppfyller kravene i denne for-
ordning, skal det, idet det tas hensyn til 
forholdsmessighetsprinsippet, midlertidig 
oppheve eller trekke tilbake det utstedte ser-
tifikatet eller begrense det, med mindre pro-
dusenten ved hjelp av egnede korrigerende 
tiltak truffet innen en egnet frist fastsatt av 
det meldte organet sikrer at kravene er opp-
fylt. Det meldte organet skal begrunne sin 
beslutning.

5. Det meldte organet skal i det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 52 legge inn informa-
sjon om utstedte sertifikater, herunder 
endringer av og tillegg til dem, og om sertifika-
ter som er blitt midlertidig opphevet, på nytt er 
blitt gyldige, trukket tilbake, avvist eller 
begrenset. Slik informasjon skal være offentlig 
tilgjengelig.

6. På bakgrunn av den tekniske utviklingen gis 
Kommisjonen myndighet til å vedta delegerte 
rettsakter i samsvar med artikkel 108 for å 
endre kravene til hva sertifikatene minst må 
inneholde, som fastsatt i vedlegg XII.

Artikkel 52

Elektronisk system for meldte organer og 
samsvarssertifikater

Med henblikk på denne forordning skal følgende 
informasjon samles inn og behandles i henhold til 
artikkel 57 i forordning (EU) 2017/745 i det elek-
troniske systemet opprettet i samsvar med nevnte 
artikkel:
a) Listen over datterforetak nevnt i artikkel 33 

nr. 2.
b) Listen over eksperter nevnt i artikkel 36 nr. 2.
c) Informasjonen knyttet til meldingen nevnt i 

artikkel 38 nr. 10 og de endrede meldingene 
nevnt i artikkel 42 nr. 2.

d) Listen over meldte organer nevnt i artikkel 39 
nr. 2.

e) Sammendraget av rapporten nevnt i artikkel 40 
nr. 12.

f) Underretningene om samsvarsvurderinger og 
sertifikater nevnt i artikkel 50 nr. 1.

g) Tilbaketrekking av eller avslag på søknader 
om sertifikater som nevnt i artikkel 49 nr. 2 og 
avsnitt 4.3 i vedlegg VII.

h) Informasjonen om sertifikater nevnt i artikkel 
51 nr. 5.

i) Sammendraget om sikkerhet og ytelse nevnt i 
artikkel 29.

Artikkel 53

Frivillig bytte av meldt organ

1. Dersom en produsent avslutter sin avtale med 
et meldt organ og inngår avtale med et annet 
meldt organ om samsvarsvurdering av samme 
utstyr, skal de nærmere bestemmelsene om 
bytte av meldt organ være tydelig definert i en 
avtale mellom produsenten, det tiltredende 
meldte organet og, dersom det er praktisk 
mulig, det fratredende meldte organet. Avtalen 
skal minst omfatte følgende:
a) Datoen da sertifikatene utstedt av det fra-

tredende meldte organet blir ugyldige.
b) Informasjon om fram til hvilken dato det 

fratredende meldte organets identifika-
sjonsnummer kan angis i informasjonen fra 
produsenten, herunder eventuelt salgs-
materiell.

c) Overføring av dokumenter, herunder for-
trolighetsaspekter og eiendomsrett.

d) Datoen da det fratredende meldte organets 
samsvarsvurderingsoppgaver overføres til 
det tiltredende meldte organet.
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e) Det siste serienummeret eller partinumme-
ret som det fratredende meldte organet har 
ansvar for.

2. Det fratredende meldte organet skal trekke til-
bake sertifikatene det har utstedt for det 
berørte utstyret, på samme dag som sertifika-
tene blir ugyldige.

Artikkel 54

Unntak fra framgangsmåtene for 
samsvarsvurdering

1. Som unntak fra artikkel 48 kan en vedkom-
mende myndighet etter en behørig begrunnet 
anmodning tillate at et bestemt utstyr bringes i 
omsetning eller tas i bruk på territoriet til den 
berørte medlemsstaten, selv om framgangs-
måtene i nevnte artikkel ikke er gjennomført, 
dersom folkehelsehensyn eller pasienters sik-
kerhet eller helse taler for det.

2. Medlemsstaten skal underrette Kommisjonen 
og de andre medlemsstatene om enhver 
beslutning om å tillate at utstyr bringes i 
omsetning eller tas i bruk i samsvar med nr. 1, 
når en slik tillatelse ikke bare gjelder bruk på 
én pasient.

3. Etter en underretning i henhold til nr. 2 i denne 
artikkel kan Kommisjonen i unntakstilfeller 
som er knyttet til folkehelsen eller pasienters 
sikkerhet eller helse, ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter utvide gyldigheten av en tilla-
telse utstedt av en medlemsstat i samsvar med 
nr. 1 i denne artikkel til Unionens territorium i 
en begrenset periode samt fastsette vilkårene 
for omsetning og ibruktaking av utstyret. Disse 
gjennomføringsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3.

I behørig begrunnede, tvingende hastetil-
feller knyttet til menneskers helse og sikkerhet 
skal Kommisjonen vedta gjennomføringsretts-
akter med umiddelbar virkning i samsvar med 
prosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 4.

Artikkel 55

Eksportsertifikat

1. Med henblikk på eksport og på anmodning fra 
en produsent eller en autorisert representant 
skal medlemsstaten der produsenten eller den 
autoriserte representanten har sitt registrerte 
forretningssted, utstede et eksportsertifikat der 
det angis at produsenten eller den autoriserte 
representanten, alt etter hva som er relevant, 
har sitt registrerte forretningssted på medlems-

statens territorium, og at det aktuelle utstyret 
som er utstyrt med CE-merking i samsvar med 
denne forordning, kan markedsføres i Unionen. 
Eksportsertifikatet skal inneholde utstyrets 
grunnleggende UDI-DI slik den er registrert i 
UDI-databasen i samsvar med artikkel 26. Der-
som et meldt organ har utstedt et sertifikat i 
henhold til artikkel 51, skal eksportsertifikatet 
angi det entydige nummeret som identifiserer 
sertifikatet utstedt av det meldte organet, som 
nevnt i kapittel II avsnitt 3 i vedlegg XII.

2. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter fastsette en mal for eksport-
sertifikater, idet det tas hensyn til 
internasjonal praksis med hensyn til bruk av 
eksportsertifikater. Disse gjennomførings-
rettsaktene skal vedtas i samsvar med råd-
givningsprosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 2.

KAPITTEL VI

KLINISK DOKUMENTASJON, 
YTELSESEVALUERING OG YTELSESSTUDIER

Artikkel 56

Ytelsesevaluering og klinisk dokumentasjon

1. Bekreftelsen på at utstyret under normale til-
tenkte bruksforhold oppfyller de relevante 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I, særlig de som gjelder ytelsese-
genskaper nevnt i kapittel I og avsnitt 9 i 
vedlegg I, og vurderingen av interferens og 
kryssreaksjoner og av om nytte-risikoforholdet 
nevnt i avsnitt 1 og 8 i vedlegg I er akseptabelt, 
skal baseres på vitenskapelig gyldighet og 
data om analytisk og klinisk ytelse med til-
strekkelig klinisk dokumentasjon, herunder, 
dersom det er relevant, relevante data som 
nevnt i vedlegg III.

Produsenten skal presisere og begrunne 
omfanget av den kliniske dokumentasjonen 
som er nødvendig for å dokumentere samsvar 
med de relevante generelle kravene til sikker-
het og ytelse. Omfanget av klinisk dokumenta-
sjon skal være egnet med tanke på utstyrets 
egenskaper og tiltenkte formål.

For dette formål skal produsenter plan-
legge, foreta og dokumentere en ytelsesevalue-
ring i samsvar med denne artikkel og med del 
A i vedlegg XIII.

2. Den kliniske dokumentasjonen skal under-
støtte utstyrets tiltenkte formål som angitt av 
produsenten og være basert på en løpende 
ytelsesevalueringsprosess i samsvar med en 
ytelsesevalueringsplan.
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3. En ytelsesevaluering skal følge en definert og 
metodologisk forsvarlig framgangsmåte med 
henblikk på å påvise det følgende i samsvar 
med denne artikkel og del A i vedlegg XIII:
a) Vitenskapelig gyldighet.
b) Analytisk ytelse.
c) Klinisk ytelse.

Dataene og konklusjonene fra vurderin-
gen av disse elementene skal utgjøre den kli-
niske dokumentasjonen for utstyret. Den kli-
niske dokumentasjonen skal være av en slik 
art at den, med henvisning til det aktuelle tek-
niske nivået innen medisinsk teknikk, på en 
vitenskapelig måte påviser at den tiltenkte kli-
niske nytten vil bli oppnådd, og at utstyret er 
sikkert. Den kliniske dokumentasjonen utle-
det av ytelsesevalueringen skal gi en vitenska-
pelig gyldig forsikring om at de relevante 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I er oppfylt ved normale bruks-
forhold.

4. Studier av klinisk ytelse i samsvar med del A 
avsnitt 2 i vedlegg XIII skal gjennomføres, 
med mindre bruk av andre kilder til data om 
klinisk ytelse kan behørig begrunnes.

5. Dataene om vitenskapelig gyldighet, analytisk 
ytelse og klinisk ytelse, vurderingen av disse 
samt den kliniske dokumentasjonen utledet av 
dette skal dokumenteres i ytelsesevaluerings-
rapporten nevnt i del A avsnitt 1.3.2 i vedlegg 
XIII. Ytelsesevalueringsrapporten skal være en 
del av den tekniske dokumentasjonen nevnt i 
vedlegg II for det berørte utstyret.

6. Ytelsesevalueringen og den tilhørende doku-
mentasjonen skal i hele det berørte utstyrets 
livssyklus oppdateres med data fra gjennomfø-
ringen av produsentens plan for oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, i 
samsvar med del B i vedlegg XIII, og planen 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som nevnt i artikkel 79.

Ytelsesevalueringsrapporten for utstyr i 
klasse C og D skal oppdateres ved behov, men 
minst en gang i året, med dataene nevnt i første 
ledd. Sammendraget om sikkerhet og ytelse 
nevnt i artikkel 29 nr. 1 skal ved behov oppda-
teres så snart som mulig.

7. Dersom det er nødvendig for å sikre en ens-
artet anvendelse av vedlegg XIII, kan Kommi-
sjonen, idet det tas behørig hensyn til den 
tekniske og vitenskapelige utviklingen, vedta 
gjennomføringsrettsakter i den utstrekning 
det er nødvendig for å løse problemer med for-
skjellige fortolkninger og den praktiske anven-
delsen. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 

vedtas i samsvar med undersøkelsesprose-
dyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 57

Generelle krav til ytelsesstudier

1. Produsenten skal sikre at utstyr beregnet på 
ytelsesstudier oppfyller de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse fastsatt i vedlegg I, bort-
sett fra aspektene som omfattes av ytelsesstu-
dien, og at det med hensyn til disse aspektene 
er truffet alle nødvendige forholdsregler for å 
verne pasientens, brukerens eller andre perso-
ners helse og sikkerhet.

2. Når det er egnet, skal ytelsesstudier gjennom-
føres under forhold som svarer til utstyrets 
normale bruksforhold.

3. Ytelsesstudier skal utformes og gjennomføres 
på en slik måte at deltakende forsøksperso-
ners rettigheter, sikkerhet, verdighet og vel-
ferd vernes og veier tyngre enn alle andre 
interesser, og slik at dataene som genereres, 
har vitenskapelig gyldighet og er pålitelige og 
robuste.

Ytelsesstudier, herunder ytelsesstudier der 
det brukes restprøver, skal gjennomføres i 
samsvar med gjeldende lovgivning om vern av 
personopplysninger.

Artikkel 58

Tilleggskrav til visse ytelsesstudier

1. Enhver ytelsesstudie
a) der det foretas kirurgisk invasiv prøveta-

king bare med henblikk på ytelsesstudien,
b) som er en intervensjonsstudie av klinisk 

ytelse som definert i artikkel 2 nr. 46, eller
c) der gjennomføringen av studien omfatter 

andre invasive prosedyrer eller andre risi-
koer for forsøkspersonene, skal i tillegg til 
å oppfylle kravene fastsatt i artikkel 57 og 
vedlegg XIII utformes, godkjennes, gjen-
nomføres, registreres og rapporteres i sam-
svar med denne artikkel, artikkel 59–77 og 
vedlegg XIV.

2. Ytelsesstudier som omfatter utstyr til behand-
lingsveiledende diagnostikk, skal omfattes av 
de samme kravene som ytelsesstudiene angitt 
i nr. 1. Dette gjelder ikke for ytelsesstudier 
som omfatter utstyr til behandlingsveiledende 
diagnostikk der det bare brukes restprøver. 
Slike studier skal imidlertid meldes til ved-
kommende myndighet.

3. Ytelsesstudier skal være gjenstand for en 
vitenskapelig og etisk vurdering. Den etiske 
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vurderingen skal utføres av en etikkomité i 
samsvar med nasjonal rett. Medlemsstatene 
skal sikre at framgangsmåtene for etikkomi-
teens vurdering er forenlige med framgangs-
måtene for vurdering av søknaden om 
godkjenning av en ytelsesstudie fastsatt i 
denne forordning. Minst én lekmann skal delta 
i den etiske vurderingen.

4. Dersom sponsoren av en ytelsesstudie ikke er 
etablert i Unionen, skal vedkommende sørge 
for at det er utpekt en fysisk eller juridisk per-
son i Unionen som fungerer som vedkommen-
des rettslige representant. Den rettslige 
representanten skal ha ansvar for å sikre at 
sponsoren oppfyller sine forpliktelser i hen-
hold til denne forordning, og all kommunika-
sjon som fastsettes ved denne forordning, skal 
rettes til representanten. All kommunikasjon 
med den rettslige representanten anses som 
kommunikasjon med sponsoren.

Medlemsstatene kan velge å ikke anvende 
første ledd på ytelsesstudier som bare skal 
gjennomføres på deres territorium, eller på 
deres territorium og en tredjestats territorium, 
forutsatt at de sikrer at sponsoren utpeker 
minst én kontaktperson på deres territorium 
for den aktuelle ytelsesstudien som skal være 
mottaker av all kommunikasjon med sponso-
ren i henhold til denne forordning.

5. En ytelsesstudie som nevnt i nr. 1 kan bare 
gjennomføres dersom alle følgende vilkår er 
oppfylt:
a) Ytelsesstudien er godkjent av den eller de 

medlemsstatene der den skal gjennomfø-
res, i samsvar med denne forordning, med 
mindre annet er angitt.

b) En etikkomité nedsatt i samsvar med nasjo-
nal rett har ikke avgitt en negativ uttalelse 
om ytelsesstudien som gjelder for hele den 
aktuelle medlemsstaten i henhold til dens 
nasjonale rett.

c) Sponsoren eller vedkommendes rettslige 
representant eller en kontaktperson i hen-
hold til nr. 4 er etablert i Unionen.

d) Sårbare populasjoner og forsøkspersoner 
gis tilstrekkelig beskyttelse i samsvar med 
artikkel 59–64.

e) Den forventede nytten for forsøksperso-
nene eller for folkehelsen oppveier de forut-
sigbare risikoene og ulempene, og overhol-
delsen av dette vilkåret overvåkes løpende.

f) Forsøkspersonen eller, dersom forsøksper-
sonen ikke er i stand til å gi informert sam-
tykke, vedkommendes lovlig utpekte repre-

sentant har gitt informert samtykke i sam-
svar med artikkel 59.

g) Forsøkspersonen eller, dersom forsøksper-
sonen ikke er i stand til å gi informert sam-
tykke, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant har fått kontaktopplysningene til en 
enhet der det ved behov kan innhentes 
ytterligere informasjon.

h) Forsøkspersonens rett til fysisk og mental 
integritet, privatliv og vern av opplysninger 
som gjelder ham eller henne i samsvar med 
direktiv 95/46/EF, er ivaretatt.

i) Ytelsesstudien er blitt utformet med tanke 
på å medføre minst mulig smerte, ubehag, 
redsel og andre forutsigbare risikoer for 
forsøkspersonene, og både risikonivået og 
belastningsgraden er særlig definert i 
ytelsesstudieplanen samt monitoreres 
løpende.

j) Ansvaret for den medisinske omsorgen 
som gis forsøkspersoner, påhviler en behø-
rig kvalifisert lege eller, dersom det er rele-
vant, enhver annen person som i henhold til 
nasjonal rett har rett til å yte relevant 
omsorg til pasienter under ytelsesstudier.

k) Forsøkspersonen eller, dersom det er rele-
vant, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentanter ikke utsettes for utilbørlig påvirk-
ning, herunder av økonomisk art, når det 
gjelder deltakelse i ytelsesstudien.

l) Det er, dersom det er relevant, utført tester 
av biologisk sikkerhet som gjenspeiler den 
nyeste vitenskapelig kunnskap, eller 
enhver annen test som anses som nødven-
dig med tanke på utstyrets tiltenkte formål.

m) Når det gjelder studier av klinisk ytelse, at 
den analytiske ytelsen er blitt påvist, idet 
det er tatt hensyn til det aktuelle tekniske 
nivået.

n) Når det gjelder intervensjonsstudier av kli-
nisk ytelse, at den analytiske ytelsen og 
vitenskapelige gyldigheten er blitt påvist, 
idet det er tatt hensyn til det aktuelle tek-
niske nivået. Dersom den vitenskapelige 
gyldigheten ikke er fastslått for utstyr til 
behandlingsveiledende diagnostikk, skal 
det framlegges en vitenskapelig begrun-
nelse for bruken av biomarkøren.

o) Utstyrets tekniske sikkerhet med hensyn 
til bruken av det er blitt påvist, idet det er 
tatt hensyn til det aktuelle tekniske nivået 
samt bestemmelser på området arbeidssik-
kerhet og ulykkesforebygging.

p) Kravene i vedlegg XIV er oppfylt.
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6. Enhver forsøksperson eller, dersom forsøk-
spersonen ikke er i stand til å gi informert 
samtykke, vedkommendes lovlig utpekte 
representant, kan når som helst uten negative 
konsekvenser og uten å måtte gi en begrun-
nelse, trekke seg fra ytelsesstudien ved å 
trekke tilbake det informerte samtykket. Uten 
at det berører direktiv 95/46/EF, skal tilbake-
trekking av et informert samtykke ikke 
påvirke de aktivitetene som allerede er gjen-
nomført, eller bruken av dataene innhentet på 
grunnlag av det informerte samtykket før det 
ble trukket tilbake.

7. Utprøveren skal være en person som utøver et 
yrke som i den berørte medlemsstaten gjør 
vedkommende kvalifisert til å inneha rollen 
som utprøver, fordi vedkommende har den 
nødvendige vitenskapelige kunnskapen og 
erfaringen på området pasientomsorg eller 
laboratoriemedisin. Annet personale som del-
tar i gjennomføringen av en ytelsesstudie, skal 
ha egnede kvalifikasjoner, i form av utdanning, 
opplæring eller erfaring på det relevante medi-
sinske området og innen kliniske 
forskningsmetoder, til å utføre oppgavene.

8. Dersom det er relevant, skal fasilitetene der 
ytelsesstudien som omfatter forsøkspersoner, 
skal gjennomføres, være egnet for ytelsesstu-
dien og svare til fasilitetene der utstyret er 
ment å brukes.

Artikkel 59

Informert samtykke

1. Et informert samtykke skal være skriftlig, 
datert og underskrevet av personen som gjen-
nomfører samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c), 
og av forsøkspersonen eller, dersom forsøk-
spersonen ikke er i stand til å gi informert 
samtykke, vedkommendes lovlig utpekte 
representant etter å ha blitt behørig informert 
i samsvar med nr. 2. Dersom forsøksperso-
nen ikke er i stand til å skrive, kan samtykket 
gis og registreres på en annen egnet måte i 
nærvær av minst ett upartisk vitne. I slike til-
feller skal vitnet underskrive og datere det 
informerte samtykket. Forsøkspersonen 
eller, dersom forsøkspersonen ikke er i stand 
til å gi informert samtykke, vedkommendes 
lovlig utpekte representant skal få en kopi av 
dokumentet (eller registreringen) med det 
informerte samtykket. Det informerte sam-
tykket skal dokumenteres. Forsøkspersonen 
eller vedkommendes lovlig utpekte represen-
tant skal gis tilstrekkelig tid til å tenke gjen-

nom sin beslutning om å delta i den kliniske 
utprøvingen.

2. Informasjonen som gis forsøkspersonen eller, 
dersom forsøkspersonen ikke er i stand til å gi 
informert samtykke, vedkommendes lovlig 
utpekte representant med henblikk på å inn-
hente forsøkspersonens samtykke skal
a) gjøre det mulig for forsøkspersonen eller 

vedkommendes lovlig utpekte representant 
å forstå
i) ytelsesstudiens art, mål, nytte, konse-

kvenser, risikoer og ulemper,
ii) forsøkspersonens rettigheter og garan-

tier med hensyn til beskyttelse av ved-
kommende, særlig retten til å nekte å 
delta i og til når som helst å trekke seg 
fra ytelsesstudien uten at dette får nega-
tive konsekvenser, og uten å måtte 
begrunne dette,

iii) omstendighetene rundt gjennomførin-
gen av ytelsesstudien, herunder hvor 
lenge det forventes at forsøkspersonen 
deltar i ytelsesstudien, og

iv) mulige behandlingsalternativer, her-
under oppfølgingstiltak dersom forsøk-
spersonens deltakelse i ytelsesstudien 
avbrytes,

b) være fullstendig, konsis, tydelig, relevant 
og forståelig for forsøkspersonen eller ved-
kommendes lovlig utpekte representant,

c) gis under en forhåndssamtale med et med-
lem av utprøvergruppen som er behørig 
kvalifisert i henhold til nasjonal rett, og

d) inneholde informasjon om gjeldende ord-
ning for skadeserstatning nevnt i artikkel 
65,

e) inneholde det individuelle EU-identifika-
sjonsnummeret for ytelsesstudien nevnt i 
artikkel 66 nr. 1 og informasjon om at resul-
tatene av ytelsesstudien vil bli gjort tilgjen-
gelige i samsvar med nr. 6 i denne artikkel.

3. Informasjonen nevnt i nr. 2 skal være skriftlig 
og være tilgjengelig for forsøkspersonen eller, 
dersom forsøkspersonen ikke er i stand til å gi 
informert samtykke, for vedkommendes lov-
lig utpekte representant.

4. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal 
det tas særlig hensyn til bestemte pasientpopu-
lasjoners og de enkelte forsøkspersonenes 
informasjonsbehov samt metodene som bru-
kes til å formidle informasjonen.

5. Under samtalen nevnt i nr. 2 bokstav c) skal 
det kontrolleres at forsøkspersonen har for-
stått informasjonen.
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6. Forsøkspersonen skal informeres om at en 
rapport om ytelsesstudien og et sammendrag 
som er formulert på en måte som er forståelig 
for den tiltenkte brukeren, vil bli gjort tilgjen-
gelig i henhold til artikkel 73 nr. 5 i det elektro-
niske systemet for ytelsesstudier nevnt i 
artikkel 69, uavhengig av utfallet av ytelsesstu-
dien, og vedkommende skal i den grad det er 
mulig, informeres om når dette er tilgjengelig.

7. Denne forordning berører ikke nasjonal rett 
som krever at en mindreårig som er i stand til 
å danne seg en mening og vurdere informasjo-
nen han eller hun får, i tillegg til den lovlig 
utpekte representantens samtykke også skal 
samtykke til å delta i en ytelsesstudie.

Artikkel 60

Ytelsesstudier på beslutningsudyktige 
forsøkspersoner

1. Når det gjelder beslutningsudyktige forsøk-
spersoner som ikke har gitt eller ikke har 
avslått å gi et informert samtykke før de ble 
ute av stand til å gi samtykke, kan ytelsesstu-
dien bare gjennomføres dersom samtlige av 
følgende vilkår, i tillegg til vilkårene i artikkel 
58 nr. 5, er oppfylt:
a) Det er innhentet informert samtykke fra 

vedkommendes lovlig utpekte representant.
b) De beslutningsudyktige forsøkspersonene 

har fått informasjonen nevnt i artikkel 59 nr. 
2 på en måte som er tilpasset vedkommen-
des evne til å forstå den.

c) Utprøveren respekterer et uttrykkelig 
ønske fra en beslutningsudyktig forsøk-
sperson som er i stand til å danne seg en 
mening og vurdere informasjonen nevnt i 
artikkel 59 nr. 2, om ikke å delta i eller om å 
trekke seg fra ytelsesstudien på et hvilket 
som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller økonomiske 
fordeler til forsøkspersonene eller deres 
lovlig utpekte representanter, bortsett fra 
kompensasjon for utgifter og tapt inntekt 
som er direkte forbundet med deltakelsen i 
ytelsesstudien.

e) Ytelsesstudien er avgjørende for beslut-
ningsudyktige forsøkspersoner, og data 
med tilsvarende gyldighet ikke kan oppnås 
i ytelsesstudier på personer som er i stand 
til å gi informert samtykke, eller gjennom 
andre forskningsmetoder.

f) Ytelsesstudien er direkte forbundet med en 
medisinsk tilstand som forsøkspersonen 
lider av.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
deltakelse i ytelsesstudien vil medføre
i) en direkte nytte for den beslutningsu-

dyktige forsøkspersonen som vil opp-
veie risikoene og byrdene som er invol-
vert, eller

ii) en viss nytte for populasjonen som den 
beslutningsudyktige forsøkspersonen 
representerer, når ytelsesstudien vil 
medføre bare en minimal risiko og 
byrde for den beslutningsudyktige for-
søkspersonen sammenlignet med stan-
dardbehandlingen av vedkommendes 
tilstand.

2. Forsøkspersonen skal så langt som mulig 
delta i framgangsmåten som brukes for å inn-
hente informert samtykke.

3. Nr. 1 bokstav g) ii) skal ikke berøre strengere 
nasjonale regler som forbyr gjennomføring av 
slike ytelsesstudier på beslutningsudyktige 
forsøkspersoner når det ikke finnes vitenska-
pelig belegg for å anta at deltakelse i ytelses-
studien vil gi forsøkspersonen en direkte nytte 
som oppveier risikoene og byrdene forbundet 
med studien.

Artikkel 61

Ytelsesstudier på mindreårige

1. En ytelsesstudie på mindreårige kan bare 
gjennomføres dersom samtlige av følgende vil-
kår, i tillegg til vilkårene i artikkel 58 nr. 5, er 
oppfylt:
a) Det er innhentet informert samtykke fra 

vedkommendes lovlig utpekte represen-
tant.

b) Utprøverne eller medlemmer av utprøver-
gruppen som er utdannet til eller har erfa-
ring med å arbeide med barn, har gitt de 
mindreårige informasjonen nevnt i artikkel 
59 nr. 2 på en måte som er tilpasset deres 
alder og mentale modenhet.

c) Utprøveren respekterer et uttrykkelig 
ønske fra en mindreårig som er i stand til å 
danne seg en mening og vurdere informa-
sjonen nevnt i artikkel 59 nr. 2, om ikke å 
delta i eller om å trekke seg fra ytelses-
studien på et hvilket som helst tidspunkt.

d) Det gis ingen incentiver eller økonomiske 
fordeler til forsøkspersonene eller deres 
lovlig utpekte representanter, bortsett fra 
kompensasjon for utgifter og tapt inntekt 
som er direkte forbundet med deltakelsen i 
ytelsesstudien.
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e) Formålet med ytelsesstudien er å under-
søke behandlinger av en medisinsk tilstand 
som bare forekommer hos mindreårige, 
eller ytelsesstudien er avgjørende for min-
dreårige for å validere data fra ytelsesstu-
dier på personer som er i stand til å gi infor-
mert samtykke, eller fra andre forsk-
ningsmetoder.

f) Ytelsesstudien er enten direkte forbundet 
med en medisinsk tilstand som den berørte 
mindreårige lider av, eller er av en slik art at 
den bare kan gjennomføres på mindreå-
rige.

g) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
deltakelse i ytelsesstudien vil medføre
i) en direkte nytte for den mindreårige 

som vil oppveie risikoene og byrdene 
som er involvert, eller

ii) en viss nytte for populasjonen som den 
mindreårige representerer, når ytelses-
studien vil medføre bare en minimal 
risiko og byrde for den mindreårige 
sammenlignet med standardbehandlin-
gen av vedkommendes tilstand.

h) Den mindreårige skal delta i framgangsmå-
ten som brukes for å innhente informert 
samtykke, på en måte som er tilpasset ved-
kommendes alder og mentale modenhet.

i) Dersom den mindreårige i løpet av en 
ytelsesstudie når den lovfestede alderen for 
å gi informert samtykke i henhold til nasjo-
nal rett, skal vedkommendes uttrykkelige 
informerte samtykke innhentes før den 
aktuelle forsøkspersonen kan fortsette å 
delta i ytelsesstudien.

2. Nr. 1 bokstav g) ii) skal ikke berøre strengere 
nasjonale regler som forbyr gjennomføring av 
slike ytelsesstudier på mindreårige når det 
ikke finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
deltakelse i ytelsesstudien vil gi forsøksperso-
nen en direkte nytte som oppveier risikoene 
og byrdene forbundet med studien.

Artikkel 62

Ytelsesstudier på gravide eller ammende 
kvinner

En ytelsesstudie på gravide eller ammende kvin-
ner kan bare gjennomføres dersom samtlige av 
følgende vilkår, i tillegg til vilkårene i artikkel 58 
nr. 5, er oppfylt:
a) Ytelsesstudien kan medføre en direkte nytte 

for den berørte gravide eller ammende kvin-
nen eller hennes embryo, foster eller barn 

etter fødselen som oppveier risikoene og byr-
dene forbundet med studien.

b) Dersom ytelsesstudien ikke medfører en 
direkte nytte for den aktuelle gravide eller 
ammende kvinnen eller hennes embryo, foster 
eller barn etter fødselen, kan den gjennomfø-
res bare dersom
i) en ytelsesstudie med tilsvarende effektivi-

tet ikke kan gjennomføres på kvinner som 
ikke er gravide eller ammende,

ii) ytelsesstudien bidrar til å oppnå resultater 
som kan være til nytte for gravide eller 
ammende kvinner eller andre kvinner i for-
bindelse med reproduksjon eller andre 
embryoer, fostre eller barn, og

iii) ytelsesstudien medfører en minimal risiko 
og byrde for den aktuelle gravide eller 
ammende kvinnen, hennes embryo, foster 
eller barn etter fødselen.

c) Det ved forskning som gjennomføres på 
ammende kvinner, tas særlige hensyn for å 
unngå enhver negativ virkning på barnets 
helse.

d) Det ikke gis incentiver eller økonomiske for-
deler til forsøkspersonene, bortsett fra kom-
pensasjon for utgifter og tapt inntekt som er 
direkte knyttet til deltakelsen i ytelsesstudien.

Artikkel 63

Ytterligere nasjonale tiltak

Medlemsstatene kan opprettholde ytterligere 
nasjonale tiltak med hensyn til vernepliktige, fri-
hetsberøvede personer, personer som grunnet en 
rettsavgjørelse ikke kan delta i ytelsesstudier, 
samt personer bosatt i pleie- og omsorgsinstitusjo-
ner.

Artikkel 64

Ytelsesstudier i akuttsituasjoner

1. Som unntak fra artikkel 58 nr. 5 bokstav f), 
artikkel 60 nr. 1 bokstav a) og b) og artikkel 61 
nr. 1 bokstav a) og b) kan det innhentes infor-
mert samtykke til å delta i en ytelsesstudie og 
gis informasjon om ytelsesstudien etter at det 
er besluttet å inkludere forsøkspersonen i 
ytelsesstudien, forutsatt at nevnte beslutning 
treffes på tidspunktet for den første interven-
sjonen på forsøkspersonen i samsvar med pla-
nen for den aktuelle ytelsesstudien, samt 
forutsatt at samtlige av følgende vilkår er opp-
fylt:
a) Forsøkspersonen er ikke i stand til på for-

hånd å gi informert samtykke og få infor-
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masjon om ytelsesstudien på grunn av den 
akutte situasjonen som følge av en plutselig 
livstruende eller annen alvorlig medisinsk 
tilstand.

b) Det finnes vitenskapelig belegg for å anta at 
forsøkspersonens deltakelse i ytelsesstu-
dien kan medføre en direkte klinisk rele-
vant nytte for forsøkspersonen som kan 
føre til en målbar helsemessig forbedring 
som minsker forsøkspersonens lidelse, og/
eller forbedrer vedkommendes helse, eller 
til diagnostisering av forsøkspersonens til-
stand.

c) Det innenfor det terapeutiske vinduet ikke 
er mulig å gi all forhåndsinformasjon og 
innhente informert samtykke på forhånd 
fra vedkommendes lovlig utpekte represen-
tant.

d) Utprøveren bekrefter at han/hun ikke har 
kjennskap til at forsøkspersonen tidligere 
har hatt innvendinger mot å delta i ytelses-
studien.

e) Ytelsesstudien er direkte knyttet til forsøk-
spersonens medisinske tilstand og gjør det 
dermed umulig å innhente informert sam-
tykke på forhånd fra forsøkspersonen eller 
dennes lovlig utpekte representant eller gi 
forhåndsinformasjon innenfor det terapeu-
tiske vinduet, og ytelsesstudien er av en slik 
art at den bare kan gjennomføres i akuttsi-
tuasjoner.

f) Ytelsesstudien medfører en minimal risiko 
og byrde for forsøkspersonen sammenlig-
net med standardbehandlingen av forsøk-
spersonens tilstand.

2. Etter en intervensjon i henhold til nr. 1 i denne 
artikkel skal det i samsvar med artikkel 59 inn-
hentes informert samtykke for å fortsette for-
søkspersonens deltakelse i ytelsesstudien, og 
det skal gis informasjon om ytelsesstudien i 
samsvar med følgende krav:
a) Når det gjelder beslutningsudyktige forsøk-

spersoner og mindreårige, skal utprøveren 
uten unødig opphold innhente informert 
samtykke fra deres lovlig utpekte represen-
tant, og informasjonen nevnt i artikkel 59 
nr. 2 skal snarest mulig gis til forsøksperso-
nen og vedkommendes lovlig utpekte 
representant.

b) Når det gjelder andre forsøkspersoner, skal 
utprøveren uten unødig opphold innhente 
informert samtykke fra forsøkspersonen 
eller vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant, avhengig av hva som kan gjøres 
raskest, og informasjonen nevnt i artikkel 

59 nr. 2 skal snarest mulig gis forsøksperso-
nen eller eventuelt vedkommendes lovlig 
utpekte representant.
Dersom det er innhentet informert sam-

tykke fra den lovlig utpekte representanten, 
skal det med henblikk på bokstav b) innhentes 
informert samtykke fra forsøkspersonen til 
fortsatt deltakelse i ytelsesstudien så snart ved-
kommende er i stand til å gi informert sam-
tykke.

3. Dersom forsøkspersonen eller, dersom det er 
relevant, vedkommendes lovlig utpekte repre-
sentant, ikke gir samtykke, skal de informeres 
om retten til å motsette seg bruken av data fra 
ytelsesstudien.

Artikkel 65

Skadeserstatning

1. Medlemsstatene skal sikre at det finnes erstat-
ningsordninger for eventuelle skader som 
rammer en forsøksperson som følge av delta-
kelse i en ytelsesstudie som gjennomføres på 
deres territorium, i form av forsikring, en 
garanti eller en lignende ordning som er like-
verdig med hensyn til formål, og som er tilpas-
set risikoens art og omfang.

2. Sponsoren og utprøveren skal bruke ordnin-
gen nevnt i nr. 1 i en form som er egnet i med-
lemsstaten der ytelsesstudien gjennomføres.

Artikkel 66

Søknad om ytelsesstudier

1. Sponsoren av en ytelsesstudie som nevnt i 
artikkel 58 nr. 1 og 2 skal inngi en søknad til 
den eller de medlemsstatene der ytelsesstu-
dien skal gjennomføres (i denne artikkel kalt 
«berørt medlemsstat»), som skal ledsages av 
dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2 og 3 i ved-
legg XIII og i vedlegg XIV.

Søknaden skal inngis ved hjelp av det elek-
troniske systemet nevnt i artikkel 69 som gene-
rerer et individuelt EU-identifikasjonsnummer 
for ytelsesstudien, som skal brukes i all rele-
vant kommunikasjon i forbindelse med den 
aktuelle ytelsesstudien. Senest ti dager etter 
mottak av søknaden skal den berørte med-
lemsstaten underrette sponsoren om hvorvidt 
ytelsesstudien omfattes av denne forordning, 
og om hvorvidt søknaden er fullstendig i sam-
svar med kapittel I i vedlegg XIV.

2. Senest en uke etter enhver endring av doku-
mentasjonen nevnt i kapittel I i vedlegg XIV 
skal sponsoren oppdatere de relevante data-
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ene i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
69 og gjøre endringen i dokumentasjonen lett 
å identifisere. Den berørte medlemsstaten skal 
underrettes om oppdateringen ved hjelp av det 
elektroniske systemet.

3. Dersom den berørte medlemsstaten konstate-
rer at ytelsesstudien det er inngitt søknad om, 
ikke omfattes av denne forordning, eller at 
søknaden er ufullstendig, skal den underrette 
sponsoren om dette og gi vedkommende en 
frist på høyst ti dager til å kommentere eller 
komplettere søknaden ved hjelp av det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 69. Den berørte 
medlemsstaten kan ved behov forlenge denne 
fristen med høyst 20 dager.

Dersom sponsoren ikke har kommet med 
kommentarer til eller komplettert søknaden 
innen fristen nevnt i første ledd, skal søknaden 
anses som bortfalt. Dersom sponsoren mener 
at søknaden omfattes av denne forordning og/
eller er fullstendig, men den berørte medlems-
staten er uenig i dette, skal søknaden anses 
som avslått. Den berørte medlemsstaten skal 
sørge for at et slikt avslag kan påklages.

Den berørte medlemsstaten skal senest 
fem dager etter å ha mottatt kommentarene 
eller tilleggsinformasjonen det er anmodet om, 
underrette sponsoren om hvorvidt ytelsesstu-
dien anses for å omfattes av denne forordning, 
og om hvorvidt søknaden er fullstendig.

4. Den berørte medlemsstaten kan også forlenge 
hver av fristene nevnt i nr. 1 og 3 med ytterli-
gere fem dager.

5. Med henblikk på dette kapittel skal søknadens 
valideringsdato være datoen for underretning 
av sponsoren i samsvar med nr. 1 eller 3. Der-
som sponsoren ikke underrettes, er valide-
ringsdatoen den siste dagen i fristene nevnt i 
henholdsvis nr. 1, 3 og 4.

6. I perioden der søknaden vurderes, kan med-
lemsstaten anmode sponsoren om tilleggsin-
formasjon. Utløpet av fristen i henhold til nr. 7 
bokstav b) skal oppheves midlertidig fra 
datoen for den første anmodningen og fram til 
tilleggsinformasjonen er mottatt.

7. Sponsoren kan starte ytelsesstudien i følgende 
tilfeller:
a) For ytelsesstudier som gjennomføres i hen-

hold til artikkel 58 nr. 1 bokstav a), og der 
prøvetakingen ikke utgjør en vesentlig kli-
nisk risiko for forsøkspersonen, med min-
dre annet er angitt i nasjonal rett, umiddel-
bart etter søknadens valideringsdato 
beskrevet i nr. 5 i denne artikkel, forutsatt 
at en etikkomité i den berørte medlemssta-

ten ikke har avgitt en negativ uttalelse om 
ytelsesstudien som gjelder for hele med-
lemsstaten i henhold til nasjonal rett.

b) For ytelsesstudier som gjennomføres i hen-
hold til artikkel 58 nr. 1 bokstav b) og c) og 
artikkel 58 nr. 2) eller andre ytelsesstudier 
enn dem som er nevnt i bokstav a) i dette 
nummer, så snart den berørte medlemssta-
ten har underrettet sponsoren om sin god-
kjenning, og forutsatt at en etikkomité i den 
berørte medlemsstaten ikke har avgitt en 
negativ uttalelse om ytelsesstudien som 
gjelder for hele medlemsstaten i henhold til 
nasjonal rett. Medlemsstaten skal under-
rette sponsoren om godkjenningen senest 
45 dager etter søknadens valideringsdato 
nevnt i nr. 5. Medlemsstaten kan forlenge 
denne perioden med ytterligere 20 dager 
for å rådføre seg med eksperter.

8. Kommisjonen gis myndighet til å vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 108 for 
å endre kravene fastsatt i kapittel I i vedlegg 
XIV på bakgrunn av den tekniske utviklingen 
og den internasjonale regelverksutviklingen.

9. For å sikre ensartet anvendelse av kravene 
fastsatt i kapittel I i vedlegg XIV kan Kommi-
sjonen vedta gjennomføringsrettsakter i den 
utstrekning det er nødvendig for å løse pro-
blemer med forskjellige fortolkninger og den 
praktiske anvendelsen. Disse gjennom-
føringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med 
undersøkelsesprosedyren nevnt i artikkel 107 
nr. 3.

Artikkel 67

Medlemsstatenes vurdering

1. Medlemsstatene skal sikre at de personene 
som validerer og vurderer søknaden eller tref-
fer beslutninger om den, ikke har interesse-
konflikter, at de er uavhengige av sponsoren, 
de involverte utprøverne og av fysiske eller 
juridiske personer som finansierer ytelsesstu-
dien, og at de ikke er under noen annen form 
for utilbørlig påvirkning.

2. Medlemsstatene skal sikre at vurderingen gjø-
res i fellesskap av et egnet antall personer som 
til sammen har de kvalifikasjonene og den 
erfaringen som kreves.

3. Medlemsstatene skal vurdere om ytelsesstu-
dien er utformet på en slik måte at potensielle 
gjenværende risikoer for forsøkspersoner eller 
tredjepersoner etter risikominimering er 
berettigede sett i forhold til den forventede kli-
niske nytten. De skal ta hensyn til gjeldende 
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felles spesifikasjoner eller harmoniserte stan-
darder og særlig undersøke
a) om utstyret beregnet på ytelsesstudier opp-

fyller gjeldende generelle krav til sikkerhet 
og ytelse, bortsett fra aspektene som omfat-
tes av ytelsesstudien, og om det med hen-
syn til disse aspektene er truffet alle nød-
vendige forholdsregler for å verne forsøk-
spersonenes helse og sikkerhet. Når det 
gjelder ytelsesstudier, omfatter dette en 
vurdering av analytisk ytelse, og når det 
gjelder intervensjonsstudier av klinisk 
ytelse, en vurdering av analytisk ytelse, kli-
nisk ytelse og vitenskapelig gyldighet, idet 
det tas hensyn til det aktuelle tekniske 
nivået,

b) om risikominimeringsløsningene som 
sponsoren bruker, er beskrevet i harmoni-
serte standarder, og, dersom sponsoren 
ikke bruker harmoniserte standarder, om 
risikominimeringsløsningene sikrer et ver-
nenivå som er likeverdig med det nivået 
som de harmoniserte standardene gir,

c) om de planlagte tiltakene for sikker installa-
sjon, ibruktaking og vedlikehold av utstyret 
beregnet på ytelsesstudier er tilstrekkelige,

d) påliteligheten og robustheten til dataene 
som genereres i ytelsesstudien, idet det tas 
hensyn til statistiske metoder, ytelsesstudi-
ens utforming og metodologiske aspekter, 
herunder utvalgsstørrelse, komparator og 
endepunkter,

e) om kravene i vedlegg XIV er oppfylt.
4. Medlemsstatene skal ikke godkjenne ytelses-

studien dersom
a) søknaden inngitt i henhold til artikkel 66 nr. 

3 fortsatt er ufullstendig,
b) utstyret eller dokumentene som er sendt 

inn, særlig ytelsesstudieplanen og oriente-
ringen til utprøveren, ikke er i samsvar med 
det vitenskapelige kunnskapsnivået, og 
særlig dersom ytelsesstudien ikke er egnet 
til å dokumentere utstyrets sikkerhet, 
ytelsesegenskaper eller nytte for forsøk-
spersoner eller pasienter,

c) kravene i artikkel 58 ikke er oppfylt, eller
d) eventuelle vurderinger i henhold til nr. 3 er 

negative.
Medlemsstatene skal sørge for at et avslag 

i henhold til første ledd kan påklages.

Artikkel 68

Gjennomføring av en ytelsesstudie

1. Sponsoren og utprøveren skal sikre at ytelses-
studien gjennomføres i samsvar med den god-
kjente ytelsesstudieplanen.

2. For å kontrollere at forsøkspersonenes rettig-
heter, sikkerhet og velferd vernes og at rap-
porterte data er pålitelige og robuste, samt at 
gjennomføringen av ytelsesstudien oppfyller 
kravene i denne forordning, skal sponsoren 
sørge for egnet monitorering av gjennomførin-
gen av en ytelsesstudie. Monitoreringens 
omfang og art skal fastsettes av sponsoren på 
grunnlag av en vurdering som tar høyde for 
alle egenskapene ved ytelsesstudien, herunder
a) ytelsesstudiens formål og metoder og
b) i hvilken grad intervensjonen avviker fra 

normal klinisk praksis.
3. All informasjon om ytelsesstudien skal 

registreres, behandles, håndteres og lagres av 
sponsoren eller utprøveren, alt etter hva som 
er relevant, på en slik måte at det er mulig å 
rapportere, tolke og kontrollere den på en nøy-
aktig måte, samtidig som forsøkspersonenes 
journaler og personopplysninger behandles 
fortrolig i samsvar med gjeldende lovgivning 
om vern av personopplysninger.

4. Det skal iverksettes egnede tekniske og orga-
nisatoriske tiltak for å verne informasjonen og 
personopplysningene som behandles, mot 
uautorisert eller ulovlig tilgang, offentliggjø-
ring, spredning, endring, ødeleggelse eller 
utilsiktet tap, særlig når behandlingen inne-
bærer overføring via et nettverk.

5. Medlemsstatene skal inspisere ytelsesstudie-
stedet/-stedene i en egnet grad for å kontrol-
lere at ytelsesstudiene gjennomføres i samsvar 
med kravene i denne forordning og med den 
godkjente utprøvingsplanen.

6. Sponsoren skal fastsette en framgangsmåte for 
akuttsituasjoner som gjør det mulig umiddel-
bart å identifisere og ved behov foreta en 
umiddelbar tilbakekalling av utstyret som bru-
kes i studien.

Artikkel 69

Elektronisk system for ytelsesstudier

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette, forvalte og opprettholde et 
elektronisk system
a) for å opprette de individuelle identifika-

sjonsnumrene for ytelsesstudier nevnt i 
artikkel 66 nr. 1,
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b) som skal brukes som portal for innsending 
av alle søknader eller underretninger om 
ytelsesstudier nevnt i artikkel 66, 70, 71 og 
74, samt for all annen innsending av data 
eller behandling av data i denne sammen-
heng,

c) for utveksling av informasjon om ytelses-
studier i samsvar med denne forordning 
mellom medlemsstatene og mellom med-
lemsstatene og Kommisjonen, herunder 
utvekslingen av informasjon nevnt i artik-
kel 72 og 74,

d) for informasjon som sponsoren skal legge 
fram i samsvar med artikkel 73, herunder 
ytelsesstudierapporten og sammendraget 
av den i samsvar med nr. 5 i nevnte artikkel,

e) for rapportering av alvorlige uønskede hen-
delser, mangler ved utstyret og relaterte 
oppdateringer nevnt i artikkel 76.

2. Ved opprettelse av det elektroniske systemet 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal Kommisjo-
nen sikre at det er forenlig med EU-databasen 
for kliniske utprøvinger av legemidler for men-
nesker opprettet i samsvar med artikkel 81 i 
europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 
536/201426, når det gjelder ytelsesstudier av 
utstyr til behandlingsveiledende diagnostikk.

3. Informasjonen nevnt i nr. 1 bokstav c) skal 
bare være tilgjengelig for medlemsstatene og 
Kommisjonen. Informasjonen nevnt i de andre 
leddene i nevnte nummer skal være tilgjenge-
lig for allmennheten, med mindre all eller 
deler av informasjonen skal behandles fortro-
lig av følgende årsaker:
a) Vern av personopplysninger i samsvar med 

forordning (EF) nr. 45/2001.
b) Vern av kommersielt fortrolig informasjon, 

især i orienteringen til utprøverne, særlig 
ved at det tas hensyn til statusen for sam-
svarsvurderingen av utstyret, med mindre 
tvingende allmenne hensyn taler for å gjøre 
informasjonen tilgjengelig.

c) Effektiv overvåking av gjennomføringen av 
ytelsesstudien fra den eller de berørte med-
lemsstatene.

4. Ingen personopplysninger om forsøksperso-
ner skal være offentlig tilgjengelige.

5. Brukergrensesnittet i det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1 skal være tilgjengelig på 
alle offisielle språk i Unionen.

Artikkel 70

Ytelsesstudier som gjelder CE-merket utstyr

1. Dersom det skal gjennomføres en ytelsesstu-
die for å foreta en ytterligere vurdering, innen-
for rammen av utstyrets tiltenkte formål, av 
utstyr som allerede er CE-merket i samsvar 
med artikkel 18 nr. 1 (heretter kalt «studie av 
oppfølging av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning»), og dersom ytelsesstudien inne-
bærer at forsøkspersonene utsettes for andre 
prosedyrer enn de som utføres ved normal 
bruk av utstyret, og disse andre prosedyrene 
er invasive eller belastende, skal sponsoren 
underrette de berørte medlemsstatene minst 
30 dager før studien starter ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 69. 
Sponsoren skal legge ved dokumentasjonen 
nevnt i del A avsnitt 2 i vedlegg XIII og i ved-
legg XIV. Artikkel 58 nr. 5 bokstav b)–l) og p), 
artikkel 71, 72 og 73, artikkel 76 nr. 5 og 6 og 
de relevante bestemmelsene i vedlegg XIII og 
XIV får anvendelse på studier av oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning.

2. Dersom det skal gjennomføres en ytelsesstu-
die for å vurdere utstyr som allerede er CE-
merket i samsvar med artikkel 18 nr. 1, utenfor 
rammen av utstyrets tiltenkte formål, får artik-
kel 58–77 anvendelse.

Artikkel 71

Vesentlige endringer av ytelsesstudier

1. Dersom en sponsor akter å innføre endringer i 
en ytelsesstudie som i vesentlig grad kan 
påvirke forsøkspersonenes sikkerhet, helse 
eller rettigheter, eller robustheten eller pålite-
ligheten til de kliniske dataene som genereres 
i forbindelse med studien, skal vedkommende 
innen én uke og ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 69 underrette den 
eller de medlemsstatene der ytelsesstudien 
gjennomføres eller skal gjennomføres, om 
årsakene til disse endringene og endringenes 
art. I underretningen skal sponsoren legge ved 
en oppdatert utgave av den relevante doku-
mentasjonen nevnt i vedlegg XIV. Det skal 
være enkelt å identifisere endringene i den 
relevante dokumentasjonen.

2. Medlemsstaten skal vurdere alle vesentlige 
endringer av ytelsesstudien i samsvar med 
framgangsmåten fastsatt i artikkel 67.

3. Sponsoren kan gjennomføre endringene nevnt 
i nr. 1 tidligst 38 dager etter underretningen 
omhandlet i nr. 1, med mindre

26 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 536/2014 av 
16. april 2014 om kliniske utprøvinger av legemidler for 
mennesker og om oppheving av direktiv 2001/20/EF 
(EUT L 158 av 27.5.2014, s. 1).
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a) medlemsstaten der ytelsesstudien gjen-
nomføres eller skal gjennomføres, har 
underrettet sponsoren om sitt avslag av de 
årsakene som er nevnt i artikkel 67 nr. 4, 
eller av hensyn til folkehelsen, forsøksper-
sonenes eller brukernes helse eller sikker-
het, den offentlige orden eller

b) en etikkomité i den aktuelle medlemsstaten 
har avgitt en negativ uttalelse om den 
vesentlige endringen av ytelsesstudien som 
i henhold til nasjonal rett gjelder for hele 
den aktuelle medlemsstaten.

4. Den eller de berørte medlemsstatene kan for-
lenge perioden nevnt i nr. 3 med ytterligere sju 
dager med henblikk på å rådføre seg med 
eksperter.

Artikkel 72

Korrigerende tiltak som skal treffes av 
medlemsstatene, og utveksling av 
informasjon mellom medlemsstatene om 
ytelsesstudier

1. Dersom en medlemsstat der en ytelsesstudie 
gjennomføres eller skal gjennomføres, har 
grunn til å tro at kravene fastsatt i denne for-
ordning ikke er oppfylt, kan den minst treffe 
følgende tiltak på sitt territorium:
a) Tilbakekalle godkjenningen for ytelsesstu-

dien.
b) Midlertidig innstille eller avslutte ytelses-

studien.
c) Kreve at sponsoren endrer et hvilket som 

helst aspekt av ytelsesstudien.
2. Før den berørte medlemsstaten treffer noen av 

tiltakene nevnt i nr. 1, skal den anmode spon-
soren eller utprøveren eller begge om en 
uttalelse, bortsett fra i tilfeller som krever 
umiddelbare tiltak. Uttalelsen skal avgis innen 
sju dager.

3. Dersom en medlemsstat har truffet et tiltak 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel, eller har gitt 
avslag på en ytelsesstudie eller er blitt under-
rettet av sponsoren om at en ytelsesstudie av 
sikkerhetsgrunner er blitt avsluttet før tiden, 
skal nevnte medlemsstat underrette alle med-
lemsstater og Kommisjonen om den aktuelle 
beslutningen og grunnene til den ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 69.

4. Dersom en sponsor trekker tilbake en søknad 
før en medlemsstat har truffet en beslutning, 
skal informasjon om dette gjøres tilgjengelig 
for alle medlemsstater og Kommisjonen ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 69.

Artikkel 73

Informasjon fra sponsoren ved avslutningen 
av en ytelsesstudie eller dersom den stoppes 
midlertidig eller avsluttes før tiden

1. Dersom sponsoren har stoppet en ytelsesstu-
die midlertidig eller har avsluttet en ytelsesstu-
die før tiden, skal sponsoren innen 15 dager og 
ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 69 underrette medlemsstatene der 
den aktuelle ytelsesstudien er blitt stoppet 
midlertidig eller avsluttet før tiden, om dette. 
Dersom sponsoren av sikkerhetsgrunner har 
stoppet ytelsesstudien midlertidig eller har 
avsluttet den før tiden, skal sponsoren innen 
24 timer underrette alle medlemsstater der 
den aktuelle ytelsesstudien gjennomføres, om 
dette.

2. Avslutningen av en ytelsesstudie skal anses for 
å sammenfalle med den siste forsøksperso-
nens siste besøk, med mindre det er fastsatt et 
annet tidspunkt for avslutningen i ytelsesstudi-
eplanen.

3. Sponsoren skal underrette alle medlemsstater 
der det er blitt gjennomført en ytelsesstudie, 
om at den aktuelle ytelsesstudien er avsluttet i 
den aktuelle medlemsstaten. Denne underret-
ningen skal skje senest 15 dager etter at 
ytelsesstudien er avsluttet i den aktuelle med-
lemsstaten.

4. Dersom en studie gjennomføres i flere enn én 
medlemsstat, skal sponsoren underrette alle 
medlemsstater der den aktuelle ytelsesstudien 
er gjennomført, om at ytelsesstudien er avslut-
tet i alle medlemsstater. Denne underretnin-
gen skal skje senest 15 dager etter at 
ytelsesstudien er avsluttet.

5. Uavhengig av utfallet av ytelsesstudien skal 
sponsoren senest ett år etter at ytelsesstudien 
er avsluttet, eller senest tre måneder etter at 
ytelsesstudien er blitt stoppet midlertidig eller 
avsluttet før tiden, framlegge en ytelsesstudie-
rapport som nevnt i del A avsnitt 2.3.3. i ved-
legg XIII for medlemsstatene der det er 
gjennomført en ytelsesstudie.

Ytelsesstudierapporten skal ledsages av et 
sammendrag som er enkelt å forstå for den til-
tenkte brukeren. Sponsoren skal framlegge 
både rapporten og sammendraget ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 69.

Dersom det av vitenskapelige grunner ikke 
er mulig å framlegge ytelsesstudierapporten 
innen ett år etter at studien er avsluttet, skal 
den framlegges så snart den foreligger. Der-
som dette er tilfellet, skal det i planen for stu-
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dien av klinisk ytelse nevnt i del A avsnitt 2.3.2 
i vedlegg XIII angis når resultatene av ytelses-
studien vil foreligge, sammen med en begrun-
nelse.

6. Kommisjonen skal utarbeide retningslinjer for 
hva sammendraget av ytelsesstudierapporten 
skal inneholde, og hvordan det skal strukture-
res.

I tillegg kan Kommisjonen utarbeide ret-
ningslinjer for formatering og utveksling av 
rådata i tilfeller der sponsoren beslutter å 
utveksle rådata på frivillig grunnlag. Disse ret-
ningslinjene kan ta utgangspunkt i eksis-
terende retningslinjer for utveksling av rådata 
på området ytelsesstudier og tilpasses dersom 
det er mulig.

7. Sammendraget og ytelsesstudierapporten 
nevnt i nr. 5 i denne artikkel skal gjøres offent-
lig tilgjengelig via det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 69 senest når utstyret 
registreres i samsvar med artikkel 26, og før 
det bringes i omsetning. Ved avslutning før 
tiden eller midlertidig stopp skal sammendra-
get og rapporten gjøres offentlig tilgjengelig 
umiddelbart etter innsending.

Dersom utstyret ikke registreres i samsvar 
med artikkel 26 innen ett år etter at sammen-
draget og ytelsesstudierapporten er lagt inn i 
det elektroniske systemet i henhold til nr. 5 i 
denne artikkel, skal de gjøres offentlig tilgjen-
gelig på dette tidspunktet.

Artikkel 74

Framgangsmåte for koordinert vurdering for 
ytelsesstudier

1. Ved hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 69 kan sponsoren av en ytelsesstudie 
som skal gjennomføres i flere enn én med-
lemsstat, med henblikk på artikkel 66 inngi én 
enkelt søknad som etter mottak skal overføres 
elektronisk til alle medlemsstater der ytelses-
studien skal gjennomføres.

2. I enkeltsøknaden nevnt i nr. 1 skal sponsoren 
foreslå at en av medlemsstatene der ytelses-
studien skal gjennomføres, skal fungere som 
koordinerende medlemsstat. Medlemsstatene 
der ytelsesstudien skal gjennomføres, skal 
senest seks dager etter at søknaden er inngitt, 
bli enige om hvem av dem som skal påta seg 
rollen som koordinerende medlemsstat. Der-
som de ikke blir enige om en koordinerende 
medlemsstat, skal den koordinerende med-
lemsstaten som sponsoren har foreslått, påta 
seg denne rollen.

3. Under ledelse av den koordinerende medlems-
staten nevnt i nr. 2 skal de berørte medlems-
statene koordinere sin vurdering av søknaden, 
særlig dokumentasjonen nevnt i kapittel I i 
vedlegg XIV.

Hvorvidt dokumentasjonen nevnt i kapittel 
I avsnitt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg XIV og del 
A avsnitt 2.3.2 bokstav c) i vedlegg XIII er full-
stendig, skal imidlertid vurderes separat av 
hver berørte medlemsstat i samsvar med artik-
kel 66 nr. 1–5.

4. Når det gjelder annen dokumentasjon enn den 
nevnt i nr. 3 annet ledd, skal den koordine-
rende medlemsstaten
a) senest seks dager etter mottak av enkelt-

søknaden underrette sponsoren om at den 
er koordinerende medlemsstat (heretter 
kalt «underretningsdatoen»),

b) med henblikk på validering av søknaden ta 
hensyn til alle betraktninger framlagt av en 
berørt medlemsstat senest sju dager etter 
underretningsdatoen,

c) senest ti dager etter underretningsdatoen 
vurdere om ytelsesstudien omfattes av 
denne forordning, og om søknaden er full-
stendig, samt underrette sponsoren om 
dette. Artikkel 66 nr. 1 og 3–5 får anven-
delse på den koordinerende medlemssta-
ten i forbindelse med nevnte vurdering,

d) angi resultatene av sin vurdering i et utkast 
til vurderingsrapport som senest 26 dager 
etter valideringsdatoen skal oversendes til 
de berørte medlemsstatene. Senest 38 
dager etter valideringsdatoen skal de andre 
berørte medlemsstatene oversende sine 
kommentarer og forslag til utkastet til vur-
deringsrapport og den underliggende søk-
naden til den koordinerende medlemssta-
ten, som skal ta behørig hensyn til disse 
kommentarene og forslagene når den fer-
digstiller den endelige vurderingsrappor-
ten, som senest 45 dager etter validerings-
datoen skal oversendes til sponsoren og de 
andre berørte medlemsstatene.
Alle berørte medlemsstater skal ta hensyn 

til den endelige vurderingsrapporten når de 
treffer beslutning om sponsorens søknad i 
samsvar med artikkel 66 nr. 7.

5. Med hensyn til vurderingen av dokumentasjo-
nen nevnt i nr. 3 annet ledd kan hver berørte 
medlemsstat anmode sponsoren om tilleggsin-
formasjon én gang. Sponsoren skal framlegge 
tilleggsinformasjonen det anmodes om, innen 
fristen som den berørte medlemsstaten har 
fastsatt, som ikke må overskride tolv dager fra 
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mottak av anmodningen. Utløpet av den siste 
fristen i henhold til nr. 4 bokstav d) skal opp-
heves midlertidig fra datoen for anmodningen 
og fram til tilleggsinformasjonen er mottatt.

6. For utstyr i klasse C og D kan den koordine-
rende medlemsstaten også forlenge periodene 
nevnt i nr. 4 med ytterligere 50 dager med hen-
blikk på å rådføre seg med eksperter.

7. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter ytterligere presisere fram-
gangsmåtene og tidsplanene for koordinerte 
vurderinger som berørte medlemsstater skal 
ta i betraktning når de treffer beslutning om 
sponsorens søknad. I slike gjennomførings-
rettsakter kan det også fastsettes framgangs-
måter og tidsplaner for koordinert vurdering 
ved vesentlige endringer i henhold til nr. 12 i 
denne artikkel, rapportering av uønskede hen-
delser i henhold til artikkel 76 nr. 4 og ytelses-
studier som omfatter utstyr til behandlingsvei-
ledende diagnostikk, der legemidlene er gjen-
stand for en samtidig koordinert vurdering av 
en klinisk utprøving i henhold til forordning 
(EU) nr. 536/2014. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

8. Dersom den koordinerende medlemsstatens 
konklusjon om de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, er at gjennomføringen 
av ytelsesstudien kan godtas eller kan godtas 
på visse vilkår, skal denne konklusjonen anses 
som alle de berørte medlemsstatenes konklu-
sjon.

Uten hensyn til første ledd kan en berørt 
medlemsstat bare erklære seg uenig i konklu-
sjonen til den koordinerende medlemsstaten 
når det gjelder de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, av følgende grunner:
a) Dersom den anser at deltakelse i ytelsesstu-

dien vil kunne føre til at en forsøksperson 
vil få dårligere behandling enn den ved-
kommende ville ha fått i normal klinisk 
praksis i den berørte medlemsstaten.

b) Overtredelse av nasjonal rett.
c) Betraktninger rundt forsøkspersonens sik-

kerhet og dataenes pålitelighet og robust-
het framlagt i henhold til nr. 4 bokstav d).
Dersom en av de berørte medlemsstatene 

erklærer seg uenig i konklusjonen på grunnlag 
av annet ledd i dette nummer, skal den via det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 69 
underrette Kommisjonen, alle andre berørte 
medlemsstater og sponsoren om sine innven-
dinger sammen med en detaljert begrunnelse.

9. Dersom den koordinerende medlemsstatens 
konklusjon om de delene som er gjenstand for 
koordinert vurdering, er at ytelsesstudien ikke 
kan godtas, skal denne konklusjonen anses 
som alle de berørte medlemsstatenes konklu-
sjon.

10. En berørt medlemsstat skal ikke godkjenne en 
ytelsesstudie dersom den er uenig i konklusjo-
nen til den koordinerende medlemsstaten med 
hensyn til noen av grunnene nevnt i nr. 8 annet 
ledd, eller dersom den av behørig begrunnede 
årsaker mener at forholdene som omfattes av 
kapittel I avsnitt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i vedlegg 
XIV, ikke er oppfylt, eller dersom en etikko-
mité har avgitt en negativ uttalelse om den 
aktuelle ytelsesstudien som i henhold til nasjo-
nal rett gjelder for hele den aktuelle medlems-
staten. Den aktuelle medlemsstaten skal sørge 
for at et slikt avslag kan påklages.

11. Hver berørte medlemsstat skal underrette 
sponsoren via det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 69 om hvorvidt ytelsesstudien er god-
kjent, om den er godkjent på visse vilkår, eller 
om den ikke er godkjent. Underretningen skal 
skje ved hjelp av én enkelt beslutning som tref-
fes senest fem dager etter at den koordine-
rende medlemsstaten har oversendt den 
endelige vurderingsrapporten i henhold til nr. 
4 bokstav d) i denne artikkel. Dersom en 
ytelsesstudie er godkjent på visse vilkår, kan 
disse vilkårene bare være vilkår som på grunn 
av sin art ikke kan oppfylles på tidspunktet for 
godkjenningen.

12. De berørte medlemsstatene skal underrettes 
om alle vesentlige endringer som nevnt i artik-
kel 71 ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 69. Enhver vurdering av om 
det foreligger grunner til uenighet som nevnt i 
nr. 8 annet ledd i denne artikkel, skal foretas 
under ledelse av den koordinerende medlems-
staten, bortsett fra vesentlige endringer som 
gjelder kapittel I avsnitt 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i 
vedlegg XIV og del A avsnitt 2.3.2 bokstav c) i 
vedlegg XIII, som skal vurderes separat av 
hver berørte medlemsstat.

13. Kommisjonen skal yte administrativ støtte til 
den koordinerende medlemsstaten i forbin-
delse med dennes utføring av sine oppgaver i 
henhold til dette kapittel.

14. Framgangsmåten fastsatt i denne artikkel skal 
fram til 25. mai 2029 bare anvendes av de med-
lemsstatene der ytelsesstudien skal gjennom-
føres, og som har samtykket i å anvende den. 
Etter 26. mai 2029 plikter alle medlemsstater å 
anvende nevnte framgangsmåte.
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Artikkel 75

Gjennomgåelse av framgangsmåten for 
koordinert vurdering

Senest 27. mai 2028 skal Kommisjonen framlegge 
en rapport for Europaparlamentet og Rådet om 
erfaringene med anvendelsen av artikkel 74 og 
ved behov foreslå en gjennomgåelse av artikkel 74 
nr. 14 og artikkel 113 nr. 3 bokstav g).

Artikkel 76

Registrering og rapportering av uønskede 
hendelser som inntreffer i forbindelse med 
ytelsesstudier

1. Sponsoren skal foreta en fullstendig registre-
ring av alle følgende punkter:
a) Alle uønskede hendelser av en type som i 

ytelsesstudieplanen er identifisert som kri-
tisk for vurderingen av resultatene av den 
aktuelle ytelsesstudien.

b) Alle alvorlige uønskede hendelser.
c) Alle mangler ved utstyret som kunne ha 

ført til en alvorlig uønsket hendelse dersom 
det ikke var blitt truffet egnede tiltak, der-
som det ikke var blitt grepet inn, eller der-
som omstendighetene hadde vært mindre 
gunstige.

d) Alle nye funn i forbindelse med noen av 
hendelsene nevnt i bokstav a)–c).

2. Sponsoren skal uten opphold rapportere alle 
følgende punkter til alle medlemsstater der 
ytelsesstudien gjennomføres, ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 69:
a) Alle alvorlige uønskede hendelser som har 

en årsakssammenheng med utstyret, sam-
menligningsproduktet eller studieprosedy-
ren, eller der det er en rimelig mulighet for 
at det finnes en slik årsakssammenheng.

b) Alle mangler ved utstyret som kunne ha 
ført til en alvorlig uønsket hendelse dersom 
det ikke var blitt truffet egnede tiltak, der-
som det ikke var blitt grepet inn, eller der-
som omstendighetene hadde vært mindre 
gunstige.

c) Alle nye funn i forbindelse med noen av 
hendelsene nevnt i bokstav a) og b).
Fristen for rapportering skal avhenge av 

hvor alvorlig hendelsen er. Dersom det er nød-
vendig for å sikre rettidig rapportering, kan 
sponsoren framlegge en innledende ufullsten-
dig rapport og deretter en fullstendig rapport.

På anmodning fra en medlemsstat der 
ytelsesstudien gjennomføres, skal sponsoren 
framlegge alle opplysningene nevnt i nr. 1.

3. Sponsoren skal også rapportere enhver hen-
delse som er nevnt i nr. 2 i denne artikkel, og 
som finner sted i tredjestater der det gjennom-
føres en ytelsesstudie i henhold til den samme 
ytelsesstudieplanen som den som gjelder for 
en ytelsesstudie som omfattes av denne for-
ordning, til medlemsstatene der ytelsesstudien 
gjennomføres, ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 69.

4. Når det gjelder en ytelsesstudie der sponsoren 
har benyttet seg av enkeltsøknaden nevnt i 
artikkel 74, skal sponsoren rapportere enhver 
hendelse som nevnt i nr. 2 i denne artikkel ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 69. Etter mottak skal denne rapporten 
sendes elektronisk til alle medlemsstater der 
ytelsesstudien gjennomføres.

Under ledelse av den koordinerende med-
lemsstaten nevnt i artikkel 74 nr. 2 skal med-
lemsstatene koordinere sin vurdering av alvor-
lige uønskede hendelser og mangler ved utsty-
ret for å avgjøre om ytelsesstudien skal endres, 
innstilles midlertidig eller avsluttes, eller om 
godkjenningen av den aktuelle ytelsesstudien 
skal tilbakekalles.

Dette nummer berører ikke de andre med-
lemsstatenes rett til å foreta en egen vurdering 
og til å vedta tiltak i samsvar med denne forord-
ning for å sikre vern av folkehelsen og pasient-
sikkerheten. Den koordinerende medlemssta-
ten og Kommisjonen skal holdes underrettet 
om utfallet av en slik vurdering og om vedta-
kelse av slike tiltak.

5. Ved studier av oppfølging av ytelse etter at 
utstyr er brakt i omsetning, som nevnt i artik-
kel 70 nr. 1, får bestemmelsene om sikkerhets-
overvåking fastsatt i artikkel 82–85 og 
gjennomføringsrettsaktene vedtatt i henhold 
til artikkel 86 anvendelse i stedet for denne 
artikkel.

6. Uten hensyn til nr. 5 får denne artikkel anven-
delse dersom det fastslås at det er en årsaks-
sammenheng mellom den alvorlige uønskede 
hendelsen og den foregående ytelsesstudien.

Artikkel 77

Gjennomføringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter fastsette de nærmere bestemmelsene 
og prosedyremessige aspektene som er nødven-
dige for å gjennomføre dette kapittel, med hensyn 
til følgende punkter:
a) Harmoniserte elektroniske skjemaer for søk-

naden om ytelsesstudier og vurderingen av 
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disse som nevnt i artikkel 66 og 74, idet det tas 
hensyn til særlige kategorier eller grupper av 
utstyr.

b) Virkemåten til det elektroniske systemet nevnt 
i artikkel 69.

c) Harmoniserte elektroniske skjemaer for mel-
ding av studier av oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, som nevnt i 
artikkel 70 nr. 1, og om vesentlige endringer 
som nevnt i artikkel 71.

d) Utvekslingen av informasjon mellom med-
lemsstatene som nevnt i artikkel 72.

e) Harmoniserte elektroniske skjemaer for rap-
portering av alvorlige uønskede hendelser og 
mangler ved utstyret som nevnt i artikkel 76.

f) Fristene for rapportering av alvorlige uøn-
skede hendelser og mangler ved utstyret, idet 
det tas hensyn til alvorlighetsgraden av hen-
delsen som skal rapporteres, som nevnt i artik-
kel 76.

g) Ensartet anvendelse av kravene til den kli-
niske dokumentasjonen eller dataene som er 
nødvendige for å påvise samsvar med de gene-
relle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 
ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

KAPITTEL VII

OVERVÅKING ETTER AT UTSTYRET ER BRAKT 
I OMSETNING, SIKKERHETSOVERVÅKING OG 
MARKEDSTILSYN

Avsnitt 1

Overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

Artikkel 78

Produsentens system for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning

1. For alt utstyr skal produsenten planlegge, opp-
rette, dokumentere, gjennomføre, vedlike-
holde og oppdatere et system for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som står 
i forhold til risikoklassen, og som er egnet for 
utstyrstypen. Dette systemet skal være en inte-
grert del av produsentens kvalitetsstyringssys-
tem som nevnt i artikkel 10 nr. 8.

2. Systemet for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal være egnet for aktiv og 
systematisk innsamling, registrering og analy-
sering av relevante data om utstyrets kvalitet, 
ytelse og sikkerhet i hele utstyrets levetid og 

for å kunne trekke de nødvendige konklusjo-
nene og fastsette, gjennomføre og overvåke 
eventuelle forebyggende og korrigerende til-
tak.

3. Data som samles inn av produsentens system 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, skal særlig brukes til å
a) oppdatere nytte-risikobestemmelsen og 

forbedre risikohåndteringen som nevnt i 
kapittel I i vedlegg I,

b) oppdatere informasjonen om design og 
framstilling samt bruksanvisningen og 
merkingen,

c) oppdatere ytelsesevalueringen,
d) oppdatere sammendraget om sikkerhet og 

ytelse nevnt i artikkel 29,
e) identifisere behov for forebyggende eller 

korrigerende tiltak eller korrigerende sik-
kerhetstiltak,

f) identifisere muligheter for å forbedre utsty-
rets anvendbarhet, ytelse og sikkerhet,

g) bidra til overvåking av annet utstyr etter at 
det er brakt i omsetning, dersom det er 
relevant, og

h) påvise og rapportere trender i samsvar med 
artikkel 83.
Den tekniske dokumentasjonen skal oppda-

teres i samsvar med dette.
4. Dersom overvåkingen etter at utstyret er brakt 

i omsetning, viser at det er behov for forebyg-
gende eller korrigerende tiltak eller begge 
deler, skal produsenten treffe egnede tiltak og 
underrette berørte vedkommende myndig-
heter og, dersom det er relevant, det meldte 
organet. Dersom en alvorlig hendelse identifi-
seres, eller det treffes et korrigerende sikker-
hetstiltak, skal dette rapporteres i samsvar 
med artikkel 82.

Artikkel 79

Plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

Systemet for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som nevnt i artikkel 78, skal bygge på 
en plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som det er fastsatt krav til i avsnitt 1 i 
vedlegg III. Planen for overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, skal være en del av den tek-
niske dokumentasjonen angitt i vedlegg II.
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Artikkel 80

Rapport om overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning

Produsenter av utstyr i klasse A og B skal utar-
beide en rapport om overvåkingen etter at utsty-
ret er brakt i omsetning, som skal inneholde et 
sammendrag av resultatene av og konklusjonene 
fra analysene av dataene fra nevnte overvåking 
som er samlet inn som et resultat av planen for 
overvåking etter at utstyret er brakt i omsetning, 
som nevnt i artikkel 79, sammen med en begrun-
nelse for og en beskrivelse av eventuelle forebyg-
gende og korrigerende tiltak som er truffet. Rap-
porten skal oppdateres ved behov og på anmod-
ning gjøres tilgjengelig for det meldte organet og 
vedkommende myndighet.

Artikkel 81

Periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport

1. Produsenter av utstyr i klasse C og D skal utar-
beide en periodisk sikkerhetsoppdateringsrap-
port («PSUR») for hvert utstyr og, dersom det 
er relevant, for hver kategori eller gruppe av 
utstyr som skal inneholde et sammendrag av 
resultatene av og konklusjonene fra analysene 
av dataene fra overvåkingen etter at utstyret er 
brakt i omsetning, som er samlet inn som et 
resultat av planen for overvåking etter at utsty-
ret er brakt i omsetning, som nevnt i artikkel 
79, sammen med en begrunnelse for og en 
beskrivelse av eventuelle forebyggende og 
korrigerende tiltak som er truffet. I hele det 
berørte utstyrets levetid skal denne periodiske 
sikkerhetsoppdateringsrapporten inneholde
a) konklusjonene fra nytte-risikobestemmel-

sen,
b) de viktigste resultatene fra oppfølgingen av 

ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, 
og

c) utstyrets salgsvolum og et anslag over stør-
relsen på og andre egenskaper ved popula-
sjonen som bruker utstyret, og, dersom det 
er praktisk mulig, utstyrets bruksfrekvens.
Produsenter av utstyr i klasse C og D skal 

oppdatere den periodiske sikkerhetsoppdate-
ringsrapporten minst én gang i året. Den perio-
diske sikkerhetsoppdateringsrapporten skal 
være en del av den tekniske dokumentasjonen 
som angitt i vedlegg II og III.

2. Produsenter av utstyr i klasse D skal fram-
legge periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
porter ved hjelp av det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 87 for det meldte organet som 

deltar i samsvarsvurderingen av slikt utstyr i 
samsvar med artikkel 48. Det meldte organet 
skal gjennomgå rapporten og registrere sin 
vurdering i det elektroniske systemet sammen 
med en detaljert beskrivelse av eventuelle til-
tak som er truffet. En slik periodisk sikker-
hetsoppdateringsrapport og det meldte 
organets vurdering skal gjøres tilgjengelig for 
vedkommende myndigheter via dette elektro-
niske systemet.

3. For utstyr i klasse C skal produsenter gjøre 
periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter 
tilgjengelig for det meldte organet som deltar i 
samsvarsvurderingen, og på anmodning, for 
vedkommende myndigheter.

Avsnitt 2

Sikkerhetsovervåking

Artikkel 82

Rapportering av alvorlige hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak

1. Produsenter av utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet i Unionen, bortsett fra utstyr 
beregnet på ytelsesstudier, skal rapportere føl-
gende til relevante vedkommende myndig-
heter i samsvar med artikkel 87 nr. 5 og 7:
a) Alle alvorlige hendelser som omfatter 

utstyr som er gjort tilgjengelig på markedet 
i Unionen, bortsett fra forventede feilaktige 
resultater som er tydelig dokumentert og 
kvantifisert i produktinformasjonen i den 
tekniske dokumentasjonen, og som er gjen-
stand for trendrapportering i henhold til 
artikkel 83.

b) Alle korrigerende sikkerhetstiltak i forbin-
delse med utstyr som er gjort tilgjengelig 
på markedet i Unionen, herunder alle korri-
gerende sikkerhetstiltak truffet i en tred-
jestat i forbindelse med utstyr som også lov-
lig er gjort tilgjengelig på markedet i Unio-
nen, dersom årsaken til det korrigerende 
sikkerhetstiltaket ikke er begrenset til 
utstyret som er gjort tilgjengelig i tredjesta-
ten.
Rapportene nevnt i første nummer skal sen-

des inn via det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 87.

2. Som en hovedregel skal det i fristen for rap-
porteringen nevnt i nr. 1 tas hensyn til hvor 
alvorlig den alvorlige hendelsen er.

3. Produsenter skal rapportere enhver alvorlig 
hendelse som nevnt i bokstav a) umiddelbart 
etter at de har fastslått en årsakssammenheng 
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mellom nevnte hendelse og eget utstyr, eller at 
det er rimelig at det kan foreligge en slik 
årsakssammenheng, og senest 15 dager etter 
at de har fått kjennskap til hendelsen.

4. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen nevnt 
i nr. 1 dersom det oppstår en alvorlig trussel 
mot folkehelsen, skje umiddelbart og senest to 
dager etter at produsenten har fått kjennskap 
til trusselen.

5. Uten hensyn til nr. 3 skal rapporteringen ved 
dødsfall eller dersom det oppstår en uventet 
alvorlig forverring av en persons helse-
tilstand, skje umiddelbart etter at produsen-
ten har fastslått, eller så snart produsenten 
har fått mistanke om, at det er en årsakssam-
menheng mellom utstyret og den alvorlige 
hendelsen, men senest ti dager etter at produ-
senten har fått kjennskap til den alvorlige 
hendelsen.

6. Dersom det er nødvendig for å sikre rettidig 
rapportering, kan produsenten framlegge en 
innledende ufullstendig rapport og deretter en 
fullstendig rapport.

7. Dersom produsenten etter å ha fått kjennskap 
til en potensielt rapporteringspliktig hendelse 
er usikker på om hendelsen er rapporterings-
pliktig, skal vedkommende likevel framlegge 
en rapport innen fristen som kreves i samsvar 
med nr. 2–5.

8. Bortsett fra i hastetilfeller der det kreves at 
produsenten treffer korrigerende sikkerhets-
tiltak umiddelbart, skal produsenten uten unø-
dig opphold rapportere det korrigerende 
sikkerhetstiltaket nevnt i nr. 1 bokstav b) før 
det aktuelle sikkerhetstiltaket treffes.

9. Når det gjelder lignende alvorlige hendelser 
som inntreffer med samme utstyr eller utstyrs-
type, der den underliggende årsaken er identi-
fisert, eller som det er truffet et korrigerende 
sikkerhetstiltak for, eller dersom hendelsene 
er vanlige og veldokumenterte, kan produsen-
ten framlegge periodiske sammendrags-
rapporter i stedet for rapporter om individuelle 
alvorlige hendelser, forutsatt at koordinerende 
vedkommende myndighet nevnt i artikkel 84 
nr. 9 i samråd med vedkommende myndig-
heter nevnt i artikkel 87 nr. 8 bokstav a) og b) 
er blitt enige med produsenten om formatet 
på, innholdet i og hyppigheten av den perio-
diske sammendragsrapporten. Dersom det 
vises til én enkelt vedkommende myndighet i 
artikkel 87 nr. 8 bokstav a) og b), kan produ-
senten framlegge periodiske sammendrags-
rapporter etter avtale med nevnte 
vedkommende myndighet.

10. Medlemsstatene skal treffe egnede tiltak, 
f.eks. gjennomføre målrettede opplys-
ningskampanjer, for å oppmuntre og gjøre det 
mulig for helsepersonell, brukere og pasienter 
å rapportere om mistenkte alvorlige hendelser 
nevnt i nr. 1 bokstav a) til vedkommende 
myndigheter.

Vedkommende myndigheter skal regis-
trere rapportene de mottar fra helsepersonell, 
brukere og pasienter, sentralt på nasjonalt 
plan.

11. Dersom en vedkommende myndighet i en 
medlemsstat mottar slike rapporter om mis-
tenkte alvorlige hendelser som er nevnt i nr. 1 
bokstav a), fra helsepersonell, brukere eller 
pasienter, skal den treffe de nødvendige tilta-
kene for å sikre at produsenten av det berørte 
utstyret uten opphold underrettes om den mis-
tenkte alvorlig hendelsen.

Dersom produsenten av det berørte utsty-
ret mener at hendelsen er en alvorlig hendelse, 
skal vedkommende framlegge en rapport i 
samsvar med nr. 1–5 i denne artikkel om den 
aktuelle alvorlige hendelsen for vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der den alvorlige 
hendelsen har funnet sted, samt treffe egnede 
oppfølgingstiltak i samsvar med artikkel 84.

Dersom produsenten av det berørte utsty-
ret mener at hendelsen ikke er en alvorlig hen-
delse eller skal behandles som en økning i for-
ventede feilaktige resultater, som skal omfattes 
av trendrapportering i samsvar med artikkel 
83, skal vedkommende begrunne dette. Der-
som vedkommende myndighet ikke er enig i 
konklusjonen i begrunnelsen, kan den kreve at 
produsenten framlegger en rapport i samsvar 
med nr. 1–5 i denne artikkel, og at vedkom-
mende sikrer at det treffes egnede oppfølgings-
tiltak i samsvar med artikkel 84.

Artikkel 83

Trendrapportering

1. Produsentene skal ved hjelp av det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 87 rapportere 
enhver statistisk signifikant økning i hyppighe-
ten eller alvorlighetsgraden av hendelser som 
ikke er alvorlige hendelser, som kan en bety-
delig innvirkning på nytte-risikoanalysen nevnt 
i avsnitt 1 og 5 i vedlegg I, og som kan ha ført 
eller kan føre til uakseptable risikoer for pasi-
enters, brukeres eller andre personers helse 
og sikkerhet, eller om enhver signifikant 
økning i forventede feilaktige resultater fast-
satt i forhold til utstyrets angitte ytelse som 
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nevnt i avsnitt 9.1 bokstav a) og b) i vedlegg I, 
og som er angitt i den tekniske dokumentasjo-
nen og produktinformasjonen.

Produsenten skal i planen for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som 
nevnt i artikkel 79, angi hvordan hendelsene 
nevnt i første ledd skal håndteres og hvilke 
metoder som skal brukes for å fastslå en even-
tuell statistisk signifikant økning i hyppigheten 
eller alvorlighetsgraden av slike hendelser 
eller endringer i ytelse, samt observasjonsperi-
oden.

2. Vedkommende myndigheter kan foreta egne 
vurderinger av trendrapportene nevnt i nr. 1 
og kreve at produsenten treffer egnede tiltak i 
samsvar med denne forordning for å sikre 
vern av folkehelsen og pasientsikkerheten. 
Hver vedkommende myndighet skal under-
rette Kommisjonen, de andre vedkommende 
myndighetene og det meldte organet som har 
utstedt sertifikatet, om resultatene av en slik 
vurdering og om vedtakelsen av slike tiltak.

Artikkel 84

Analyse av alvorlige hendelser og 
korrigerende sikkerhetstiltak

1. Etter å ha rapportert en alvorlig hendelse i 
henhold til artikkel 82 nr. 1 skal produsenten 
uten opphold foreta de nødvendige undersø-
kelsene i forbindelse med den alvorlige hen-
delsen og det berørte utstyret. Dette skal 
omfatte en risikovurdering av hendelsen og 
korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hen-
syn til kriteriene nevnt i nr. 3 i denne artikkel 
dersom det er relevant.

I forbindelse med undersøkelsene nevnt i 
første ledd skal produsenten samarbeide med 
vedkommende myndigheter og, dersom det er 
relevant, med det berørte meldte organet og 
skal ikke foreta undersøkelser som medfører 
at utstyret eller en prøve av det berørte partiet 
endres på en slik måte at det kan påvirke even-
tuelle etterfølgende vurderinger av årsakene til 
hendelsen, uten først å underrette vedkom-
mende myndigheter om dette.

2. Medlemsstatene skal treffe de tiltakene som er 
nødvendige for å sikre at all informasjon om en 
alvorlig hendelse som har inntruffet på deres 
territorium, eller et korrigerende sikkerhetstil-
tak som er truffet eller skal treffes på deres ter-
ritorium, og som de får kjennskap til i samsvar 
med artikkel 82, vurderes sentralt på nasjonalt 
plan av medlemsstatenes vedkommende myn-
dighet, om mulig sammen med produsenten 

og, dersom det er relevant, det berørte meldte 
organet.

3. I forbindelse med vurderingen nevnt i nr. 2 
skal vedkommende myndighet vurdere risiko-
ene som oppstår som følge av den rapporterte 
alvorlige hendelsen, og vurdere eventuelle 
korrigerende sikkerhetstiltak, idet det tas hen-
syn til vern av folkehelsen og kriterier som 
f.eks. årsakssammenheng, detekterbarhet og 
sannsynlighet for at problemet oppstår på nytt, 
utstyrets brukshyppighet, sannsynligheten for 
at det oppstår direkte eller indirekte skader, 
alvorlighetsgraden av slike skader, den kli-
niske nytten av utstyret, tiltenkte og potensi-
elle brukere samt den berørte populasjonen. 
Vedkommende myndighet skal også vurdere 
om produsentens planlagte eller iverksatte 
korrigerende sikkerhetstiltak er tilstrekkelige, 
og om det er behov for eventuelle andre korri-
gerende tiltak, og i så fall hvilke, idet det tas 
særlig hensyn til prinsippet om innebygd sik-
kerhet omhandlet i vedlegg I.

På anmodning fra vedkommende nasjonale 
myndighet skal produsenter framlegge alle 
dokumenter som er nødvendige for å kunne 
foreta risikovurderingen.

4. Vedkommende myndighet skal føre tilsyn 
med produsentens undersøkelse av en alvorlig 
hendelse. Ved behov kan en vedkommende 
myndighet gripe inn i en produsents undersø-
kelse eller igangsette en uavhengig undersø-
kelse.

5. Produsenten skal ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 87 framlegge en 
endelig rapport med resultatene fra undersø-
kelsen for vedkommende myndighet. Rappor-
ten skal inneholde konklusjoner og, dersom 
det er relevant, angi hvilke korrigerende tiltak 
som skal treffes.

6. Når det gjelder utstyr til behandlingsveile-
dende diagnostikk, skal vurderende vedkom-
mende myndighet eller koordinerende 
vedkommende myndighet nevnt i nr. 9 i denne 
artikkel, avhengig av om det var den relevante 
vedkommende myndighet i medlemsstaten 
som godkjente legemidlene, eller EMA som 
det meldte organet rådførte seg med i samsvar 
med framgangsmåtene fastsatt i avsnitt 5.2 i 
vedlegg IX og avsnitt 3.11 i vedlegg X, under-
rette denne vedkommende nasjonale myndig-
heten eller EMA, alt etter hva som er relevant.

7. Etter å ha foretatt vurderingen i samsvar med 
nr. 3 i denne artikkel skal vurderende vedkom-
mende myndighet via det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 87 uten opphold 
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underrette de andre vedkommende myndighe-
tene om det korrigerende tiltaket som produ-
senten har truffet eller planlegger å treffe, eller 
som det kreves at produsenten treffer for å 
minimere risikoen for at den alvorlige hendel-
sen inntreffer på nytt, herunder informasjon 
om de underliggende alvorlige hendelsene og 
utfallet av vurderingen.

8. Produsenten skal ved hjelp av en sikkerhets-
melding sørge for at brukerne av det aktuelle 
utstyret uten opphold underrettes om det korri-
gerende sikkerhetstiltaket som er truffet. Sik-
kerhetsmeldingen skal formuleres på et eller 
flere av Unionens offisielle språk fastsatt av 
medlemsstaten der det korrigerende sikker-
hetstiltaket treffes. Bortsett fra i hastetilfeller 
skal innholdet i utkastet til sikkerhetsmelding 
framlegges for vurderende vedkommende myn-
dighet eller, i tilfellene nevnt i nr. 9, for koordi-
nerende vedkommende myndighet for å gi den 
mulighet til å framsette kommentarer. Innhol-
det i sikkerhetsmeldingen skal være det samme 
i alle medlemsstater, med mindre situasjonen i 
den enkelte medlemsstaten berettiger noe 
annet.

Sikkerhetsmeldingen skal gjøre det mulig å 
identifisere det berørte utstyret på riktig måte, 
særlig ved at relevante UDI-er tas med, samt 
identifisere, særlig ved at det individuelle regis-
treringsnummeret tas med dersom et slikt alle-
rede er utstedt, produsenten som har truffet det 
korrigerende sikkerhetstiltaket, på riktig måte. 
I sikkerhetsmeldingen skal det på en tydelig 
måte og uten å bagatellisere risikonivået rede-
gjøres for årsakene til det korrigerende sikker-
hetstiltaket, idet det vises til utstyrets feilfunk-
sjon og de risikoene som kan oppstå for pasien-
ter, brukere eller andre personer, og alle tiltak 
som skal treffes av brukerne, skal tydelig angis.

Produsenten skal registrere sikkerhetsmel-
dingen i det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 87, der denne meldingen skal være til-
gjengelig for allmennheten.

9. Vedkommende myndigheter skal aktivt delta i 
en prosedyre for å koordinere sine vurderin-
ger nevnt i nr. 3 i følgende tilfeller:
a) Dersom det er bekymringer angående en 

bestemt alvorlig hendelse eller gruppe av 
alvorlige hendelser knyttet til samme utstyr 
eller utstyrstype fra samme produsent i 
flere enn én medlemsstat.

b) Dersom det reises tvil om hensiktsmessig-
heten av et korrigerende sikkerhetstiltak 
som er foreslått av en produsent i flere enn 
én medlemsstat.

Denne koordinerte prosedyren skal 
omfatte følgende:
– Utpeking av en koordinerende vedkom-

mende myndighet i hvert enkelt tilfelle 
når det er nødvendig.

– Fastsettelse av prosessen for koordi-
nert vurdering, herunder koordine-
rende vedkommende myndighets opp-
gaver og ansvar samt medvirkning fra 
andre vedkommende myndigheter.

Med mindre annet er avtalt mellom ved-
kommende myndigheter, skal koordinerende 
vedkommende myndighet være vedkom-
mende myndighet i medlemsstaten der produ-
senten har sitt registrerte forretningssted.

Koordinerende vedkommende myndighet 
skal via det elektroniske systemet nevnt i artik-
kel 87 underrette produsenten, de andre ved-
kommende myndighetene og Kommisjonen 
om at den har påtatt seg rollen som koordine-
rende myndighet.

10. Utpekingen av en koordinerende vedkom-
mende myndighet skal ikke berøre andre ved-
kommende myndigheters rett til å foreta en 
egen vurdering og til å vedta tiltak i samsvar 
med denne forordning for å sikre vern av fol-
kehelsen og pasientsikkerheten. Koordine-
rende vedkommende myndighet og 
Kommisjonen skal holdes underrettet om 
utfallet av en slik vurdering og om vedtakelse 
av slike tiltak.

11. Kommisjonen skal yte administrativ støtte til 
koordinerende vedkommende myndighet i 
forbindelse med dennes utføring av sine opp-
gaver i henhold til dette kapittel.

Artikkel 85

Analyse av sikkerhetsovervåkingsdata

Kommisjonen skal i samarbeid med medlemssta-
tene innføre systemer og prosesser for aktivt å 
overvåke dataene som er tilgjengelige i det elek-
troniske systemet nevnt i artikkel 87, for å identifi-
sere trender, mønstre eller signaler i dataene som 
kan avdekke nye risikoer eller sikkerhetsproble-
mer.

Dersom en tidligere ukjent risiko identifiseres, 
eller hyppigheten av en forventet risiko i vesentlig 
grad og i negativ retning endrer nytte-risikobe-
stemmelsen, skal vedkommende myndighet eller 
koordinerende vedkommende myndighet, alt 
etter hva som er relevant, underrette produsenten 
eller eventuelt den autoriserte representanten, 
som deretter skal treffe de nødvendige korrige-
rende tiltakene.
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Artikkel 86

Gjennomføringsrettsakter

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter og etter å ha rådført seg med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr fastsette de 
nærmere bestemmelsene og prosedyremessige 
aspektene som er nødvendige for å gjennomføre 
artikkel 80–85 og 87 med hensyn til følgende 
punkter:
a) Typologien av alvorlige hendelser og korrige-

rende sikkerhetstiltak i forbindelse med 
bestemt utstyr eller bestemte kategorier eller 
grupper av utstyr.

b) Rapportering av alvorlige hendelser og korrige-
rende sikkerhetstiltak og sikkerhetsmeldinger 
samt framlegging av periodiske sammendrags-
rapporter, rapporter fra overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, periodiske sikker-
hetsoppdateringsrapporter og trendrapporter 
fra produsenter som nevnt i henholdsvis artik-
kel 80, 81, 82, 83 og 84.

c) Standardiserte strukturerte skjemaer for elek-
tronisk og ikke-elektronisk rapportering, her-
under et minimum av datasett for 
helsepersonells, brukeres og pasienters rap-
portering av mistenkte alvorlige hendelser.

d) Frister for rapportering av korrigerende sik-
kerhetstiltak og for produsenters framlegging 
av periodiske sammendragsrapporter og tren-
drapporter, idet det tas hensyn til alvorlighets-
graden av hendelsen som skal rapporteres, 
som nevnt i artikkel 82.

e) Harmoniserte skjemaer for utveksling av infor-
masjon mellom vedkommende myndigheter 
som nevnt i artikkel 84.

f) Framgangsmåter for utpeking av en koordine-
rende vedkommende myndighet samt proses-
sen for koordinert vurdering, herunder 
koordinerende vedkommende myndighets 
oppgaver og ansvar og andre vedkommende 
myndigheters medvirkning i denne prosessen.

Gjennomføringsrettsaktene nevnt i første 
ledd skal vedtas i samsvar med undersøkelses-
prosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 87

Elektronisk system for sikkerhetsovervåking 
og overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette og forvalte et elektronisk sys-
tem for å samle inn og behandle følgende 
informasjon:

a) Produsentenes rapporter om alvorlige hen-
delser og korrigerende sikkerhetstiltak 
nevnt i artikkel 82 nr. 1 og artikkel 84 nr. 5.

b) Produsentenes periodiske sammendrags-
rapporter nevnt i artikkel 82 nr. 9.

c) Produsentenes rapportering av trender 
nevnt i artikkel 83.

d) De periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
portene nevnt i artikkel 81.

e) Produsentenes sikkerhetsmeldinger nevnt 
i artikkel 84 nr. 8.

f) Informasjonen som skal utveksles mellom 
vedkommende myndigheter i medlemssta-
tene og mellom dem og Kommisjonen i 
samsvar med artikkel 84 nr. 7 og 9.
Dette elektroniske systemet skal inneholde 

relevante lenker til UDI-databasen.
2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel skal 

gjøres tilgjengelig for vedkommende myndig-
heter i medlemsstatene samt Kommisjonen via 
det elektroniske systemet. Meldte organer skal 
også ha tilgang til denne informasjonen i den 
grad den gjelder utstyr som de har utstedt et 
sertifikat for i samsvar med artikkel 49.

3. Kommisjonen skal sikre at helsepersonell og 
allmennheten har en egnet grad av tilgang til 
det elektroniske systemet nevnt i nr. 1.

4. På grunnlag av avtaler mellom Kommisjonen 
og vedkommende myndigheter i tredjestater 
eller internasjonale organisasjoner kan Kom-
misjonen gi nevnte vedkommende myndig-
heter eller internasjonale organisasjoner en 
egnet grad av tilgang til det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1. Disse avtalene skal 
bygge på gjensidighet og inneholde bestem-
melser om fortrolighet og vern av opplysnin-
ger tilsvarende dem som gjelder i Unionen.

5. Rapportene om alvorlige hendelser nevnt i 
artikkel 82 nr. 1 bokstav a) skal etter mottak 
overføres automatisk via det elektroniske 
systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der 
hendelsen har funnet sted.

6. Trendrapportene nevnt i artikkel 83 nr. 1 bok-
stav a) skal etter mottak overføres automatisk 
via det elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i 
denne artikkel til vedkommende myndigheter 
i medlemsstatene der hendelsene har funnet 
sted.

7. Rapportene om korrigerende sikkerhetstiltak 
nevnt i artikkel 82 nr. 1 bokstav b) skal etter 
mottak overføres automatisk via det elektro-
niske systemet nevnt i nr. 1 i denne artikkel til 
vedkommende myndigheter i følgende med-
lemsstater:
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a) Medlemsstaten der det korrigerende sik-
kerhetstiltaket er truffet eller skal treffes.

b) Medlemsstaten der produsenten har sitt 
registrerte forretningssted.

8. De periodiske sammendragsrapportene nevnt 
i artikkel 82 nr. 9 skal etter mottak overføres 
automatisk via det elektroniske systemet 
nevnt i nr. 1 i denne artikkel til vedkommende 
myndighet i
a) den eller de medlemsstatene som deltar i 

koordineringsprosedyren i samsvar med 
artikkel 84 nr. 9, og som er blitt enige om 
den periodiske sammendragsrapporten,

b) medlemsstaten der produsenten har sitt 
registrerte forretningssted.

9. Informasjonen nevnt i nr. 5–8 i denne artikkel 
skal etter mottak overføres automatisk via det 
elektroniske systemet nevnt i nr. 1 i denne 
artikkel til det meldte organet som har utstedt 
sertifikatet for det aktuelle utstyret i samsvar 
med artikkel 51.

Avsnitt 3

Markedstilsyn

Artikkel 88

Markedstilsynsaktiviteter

1. Vedkommende myndigheter skal foreta 
egnede kontroller av utstyrs egenskaper og 
ytelse med henblikk på samsvar, herunder, 
dersom det er relevant, en gjennomgåelse av 
dokumentasjon samt fysiske kontroller eller 
laboratoriekontroller på grunnlag av egnede 
stikkprøver. Vedkommende myndigheter skal 
særlig ta hensyn til etablerte prinsipper for 
risikovurdering og risikohåndtering, sikker-
hetsovervåkingsdata og klager.

2. Vedkommende myndigheter skal utarbeide 
årlige tilsynsaktivitetsplaner og sørge for et til-
strekkelig antall materielle og kompetente 
menneskelige ressurser for å kunne gjennom-
føre disse aktivitetene, idet det tas hensyn til 
det europeiske markedstilsynsprogrammet 
utarbeidet av koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr i henhold til artikkel 99 samt 
lokale forhold.

3. For å oppfylle forpliktelsene fastsatt i nr. 1
a) kan vedkommende myndigheter bl.a. kreve 

at markedsdeltakerne framlegger den 
dokumentasjonen og informasjonen som er 
nødvendig for at myndighetene skal kunne 
utføre sine oppgaver, og, dersom det er 
berettiget, stiller til rådighet nødvendige 

stikkprøver av utstyr eller gir tilgang til 
utstyr vederlagsfritt, og

b) skal vedkommende myndigheter utføre 
både anmeldte og ved behov uanmeldte 
inspeksjoner av lokaler som tilhører mar-
kedsdeltakere, samt leverandører og/eller 
underleverandører, og ved behov på anlegg 
som tilhører yrkesbrukere.

4. Vedkommende myndigheter skal utarbeide et 
årlig sammendrag av resultatene av tilsynsak-
tivitetene og gjøre det tilgjengelig for andre 
vedkommende myndigheter ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 95.

5. Vedkommende myndigheter kan beslaglegge, 
destruere eller på annen måte gjøre ubrukelig 
utstyr som utgjør en alvorlig risiko, eller forfal-
sket utstyr, dersom de anser at det er nødven-
dig for å verne folkehelsen.

6. Etter hver inspeksjon som utføres for formå-
lene nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndig-
het utarbeide en rapport om resultatene av 
inspeksjonen som gjelder oppfyllelse av de 
rettslige og tekniske kravene som får anven-
delse i henhold til denne forordning. I rappor-
ten skal eventuelle nødvendige korrigerende 
tiltak angis.

7. Vedkommende myndighet som har utført 
inspeksjonen, skal underrette markedsdelta-
keren som har vært gjenstand for inspeksjo-
nen, om innholdet i rapporten nevnt i nr. 6 i 
denne artikkel. Før den endelige rapporten 
vedtas, skal vedkommende myndighet gi 
markedsdeltakeren mulighet til å framsette 
kommentarer. Denne endelige inspeksjons-
rapporten skal legges inn i det elektroniske 
systemet omhandlet i artikkel 95.

8. Medlemsstatene skal gjennomgå og vurdere 
hvordan deres markedstilsynsaktiviteter fun-
gerer. Slike gjennomgåelser og vurderinger 
skal foretas minst hvert fjerde år, og resulta-
tene av dette arbeidet skal oversendes til de 
andre medlemsstatene og Kommisjonen. Hver 
medlemsstat skal gjøre et sammendrag av 
resultatene tilgjengelig for allmennheten ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 95.

9. Vedkommende myndigheter i medlemssta-
tene skal koordinere sine markedstilsynsakti-
viteter, samarbeide med hverandre og 
utveksle resultatene av disse aktivitetene med 
hverandre og med Kommisjonen for å sikre et 
harmonisert og høyt markedstilsynsnivå i alle 
medlemsstater.

Dersom det er relevant, skal vedkom-
mende myndigheter i medlemsstatene bli 
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enige om arbeidsfordeling, felles markedstil-
synsaktiviteter og spesialisering.

10. Dersom mer enn én myndighet i en medlems-
stat har ansvar for markedstilsyn og kontroll 
med ytre grenser, skal disse myndighetene 
samarbeide med hverandre ved å utveksle 
informasjon som er relevant for deres rolle og 
funksjoner.

11. Dersom det er relevant, skal vedkommende 
myndigheter i medlemsstatene samarbeide 
med vedkommende myndigheter i tredjestater 
med henblikk på å utveksle informasjon og 
teknisk støtte og fremme aktiviteter knyttet til 
markedstilsyn.

Artikkel 89

Vurdering av utstyr som mistenkes for å 
utgjøre en uakseptabel risiko, eller for annen 
manglende oppfyllelse av kravene

Dersom vedkommende myndigheter i en med-
lemsstat på grunnlag av data innhentet ved hjelp 
av sikkerhetsovervåkings- eller markedstilsynsak-
tiviteter eller annen informasjon har grunn til å tro 
at utstyr
a) kan utgjøre en uakseptabel risiko for pasien-

ters, brukeres eller andre personers helse 
eller sikkerhet eller for andre aspekter av ver-
net av folkehelsen, eller

b) på annen måte ikke oppfyller kravene fastsatt i 
denne forordning,

skal de foreta en vurdering av det aktuelle 
utstyret som omfatter alle kravene fastsatt i 
denne forordning, og som gjelder risikoen for-
bundet med utstyret, eller enhver annen man-
glende oppfyllelse av kravene.

De berørte markedsdeltakerne skal samar-
beide med vedkommende myndigheter.

Artikkel 90

Framgangsmåte for håndtering av utstyr som 
utgjør en uakseptabel helse- og 
sikkerhetsrisiko

1. Dersom vedkommende myndigheter etter å 
ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 
89 finner at utstyret utgjør en uakseptabel 
risiko for pasienters, brukeres og andre perso-
ners helse og sikkerhet eller for andre aspek-
ter av vernet av folkehelsen, skal de uten 
opphold kreve at produsenten av det berørte 
utstyret, dennes autoriserte representant og 
alle andre relevante markedsdeltakere treffer 
alle egnede og behørig begrunnede korrige-
rende tiltak for å bringe utstyret i samsvar med 

kravene i denne forordning som er knyttet til 
risikoen som utstyret utgjør, og, på en måte 
som står i forhold til risikoens art, begrense til-
gjengeliggjøringen av utstyret på markedet, 
underlegge tilgjengeliggjøringen av utstyret 
særlige krav og trekke tilbake utstyret fra mar-
kedet eller tilbakekalle det innen en rimelig 
frist som er tydelig definert og meddelt den 
relevante markedsdeltakeren.

2. Vedkommende myndigheter skal uten opp-
hold underrette Kommisjonen, de andre med-
lemsstatene og, dersom det er utstedt et 
sertifikat i samsvar med artikkel 51 for det 
aktuelle utstyret, det meldte organet som har 
utstedt sertifikatet, om resultatene av vurderin-
gen og de tiltakene de har pålagt markedsdel-
takerne å treffe, ved hjelp av det elektroniske 
systemet nevnt i artikkel 95.

3. Markedsdeltakerne nevnt i nr. 1 skal uten opp-
hold sikre at alle egnede korrigerende tiltak 
treffes i hele Unionen for alt berørt utstyr som 
de har gjort tilgjengelig på markedet.

4. Dersom markedsdeltakeren nevnt i nr. 1 ikke 
treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen 
nevnt i nr. 1, skal vedkommende myndigheter 
treffe alle egnede tiltak for å forby eller 
begrense tilgjengeliggjøringen av utstyret på 
sitt nasjonale marked, trekke utstyret tilbake 
fra markedet eller tilbakekalle det.

Vedkommende myndigheter skal uten opp-
hold underrette Kommisjonen, de andre med-
lemsstatene og det meldte organet nevnt i nr. 2 
i denne artikkel om disse tiltakene ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 95.

5. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle 
tilgjengelige opplysninger, særlig data som er 
nødvendige for å identifisere og spore utstyr 
som ikke oppfyller kravene, utstyrets opprin-
nelse, arten av og årsakene til den påståtte 
manglende oppfyllelsen av kravene og risi-
koen i den forbindelse, arten og varigheten av 
de nasjonale tiltakene som er truffet, og argu-
mentene som den berørte markedsdeltakeren 
har framsatt.

6. Andre medlemsstater enn den som har innle-
det framgangsmåten, skal ved hjelp av det 
elektroniske systemet nevnt i artikkel 95 uten 
opphold underrette Kommisjonen og de andre 
medlemsstatene om eventuell relevant ytterli-
gere informasjon de måtte ha om det berørte 
utstyrets manglende oppfyllelse av kravene, 
samt eventuelle tiltak de har truffet i forbin-
delse med det berørte utstyret.

Dersom de har innvendinger mot det 
meldte nasjonale tiltaket, skal de uten opphold 
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underrette Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene om disse innvendingene ved hjelp 
av det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
95.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommi-
sjonen har framsatt innvendinger mot tiltak 
som en medlemsstat har truffet, innen to 
måneder etter mottak av underretningen 
nevnt i nr. 4, skal tiltakene anses for å være 
berettigede. I dette tilfellet skal alle medlems-
stater sørge for at det uten opphold treffes til-
svarende egnede begrensende tiltak eller 
forbudstiltak med hensyn til det berørte utsty-
ret, herunder tilbaketrekking, tilbakekalling 
eller begrensning av utstyrets tilgjengelighet 
på deres nasjonale marked.

Artikkel 91

Framgangsmåte for vurdering av nasjonale 
tiltak på unionsplan

1. Dersom en medlemsstat innen to måneder 
etter mottak av underretningen nevnt i artikkel 
90 nr. 4 framsetter innvendinger mot et tiltak 
truffet av en annen medlemsstat, eller dersom 
Kommisjonen anser at tiltaket er i strid med 
unionsretten, skal Kommisjonen etter å ha råd-
ført seg med berørte vedkommende myndig-
heter og eventuelt berørte markedsdeltakere 
vurdere det aktuelle nasjonale tiltaket. På 
grunnlag av resultatene av denne vurderingen 
kan Kommisjonen ved hjelp av gjennomfø-
ringsrettsakter treffe beslutning om hvorvidt 
det nasjonale tiltaket er berettiget. Disse gjen-
nomføringsrettsaktene skal vedtas i samsvar 
med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3.

2. Dersom Kommisjonen anser at det nasjonale 
tiltaket er berettiget, som nevnt i nr. 1 i denne 
artikkel, får artikkel 90 nr. 7 annet ledd anven-
delse. Dersom Kommisjonen anser at det 
nasjonale tiltaket ikke er berettiget, skal den 
berørte medlemsstaten trekke tiltaket tilbake.

Dersom Kommisjonen ikke treffer en 
beslutning i henhold til nr. 1 i denne artikkel 
innen åtte måneder etter mottak av underret-
ningen nevnt i artikkel 90 nr. 4, skal det nasjo-
nale tiltaket anses som berettiget.

3. Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen 
anser at helse- og sikkerhetsrisikoen som er 
forbundet med et utstyr, ikke på tilfredsstil-
lende måte kan begrenses ved hjelp av tiltak 
som den eller de berørte medlemsstatene tref-
fer, kan Kommisjonen på anmodning fra en 
medlemsstat eller på eget initiativ ved hjelp av 

gjennomføringsrettsakter treffe de nødvendige 
og behørig begrunnede tiltakene for å sikre 
vern av helse og sikkerhet, herunder tiltak 
som begrenser eller forbyr omsetning og 
ibruktaking av det berørte utstyret. Disse gjen-
nomføringsrettsaktene skal vedtas i samsvar 
med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 92

Annen manglende oppfyllelse av kravene

1. Dersom vedkommende myndigheter i en med-
lemsstat etter å ha foretatt en vurdering i hen-
hold til artikkel 89 fastslår at et utstyr ikke 
oppfyller kravene fastsatt i denne forordning, 
men ikke utgjør en uakseptabel risiko for pasi-
enters, brukeres eller andre personers helse 
eller sikkerhet, eller for andre aspekter av ver-
net av folkehelsen, skal de pålegge den rele-
vante markedsdeltakeren å utbedre den 
manglende oppfyllelsen av kravene innen en 
rimelig frist som er tydelig definert og meddelt 
markedsdeltakeren, og som står i forhold til 
den manglende oppfyllelsen av kravene.

2. Dersom markedsdeltakeren ikke utbedrer den 
manglende oppfyllelsen av kravene innen fris-
ten nevnt i nr. 1 i denne artikkel, skal den 
berørte medlemsstaten uten opphold treffe 
alle egnede tiltak for å begrense eller forby til-
gjengeliggjøring av produktet på markedet, 
eller sikre at det tilbakekalles eller trekkes til-
bake fra markedet. Den aktuelle medlemssta-
ten skal uten opphold underrette 
Kommisjonen og de andre medlemsstatene 
om disse tiltakene ved hjelp av det elektro-
niske systemet nevnt i artikkel 95.

3. For å sikre en ensartet anvendelse av denne 
artikkel kan Kommisjonen ved hjelp av gjen-
nomføringsrettsakter angi egnede tiltak som 
vedkommende myndigheter skal treffe for å 
håndtere visse typer av manglende oppfyllelse 
av kravene. Disse gjennomføringsrettsaktene 
skal vedtas i samsvar med undersøkelsespro-
sedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 93

Forebyggende helseverntiltak

1. Dersom en medlemsstat etter å ha foretatt en 
vurdering som viser at det er en potensiell 
risiko knyttet til et utstyr eller en spesifikk 
kategori eller gruppe av utstyr, anser at tilgjen-
geliggjøringen på markedet eller ibruktakin-
gen av et utstyr eller en bestemt kategori eller 
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gruppe av utstyr for å verne pasienters, bruke-
res og andre personers helse og sikkerhet 
eller andre folkehelseaspekter bør forbys, 
begrenses eller underlegges særlige krav, 
eller at dette utstyret eller denne kategorien 
eller gruppen av utstyr bør trekkes tilbake fra 
markedet eller tilbakekalles, kan den treffe 
alle nødvendige og berettigede tiltak.

2. Medlemsstaten nevnt i nr. 1 skal umiddelbart 
underrette Kommisjonen og alle andre med-
lemsstater og begrunne sin beslutning ved 
hjelp av det elektroniske systemet nevnt i 
artikkel 95.

3. Kommisjonen skal i samråd med koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr og ved 
behov de berørte markedsdeltakerne vurdere 
de nasjonale tiltakene som er truffet. Kommi-
sjonen kan ved hjelp av gjennomføringsretts-
akter treffe beslutning om hvorvidt de 
nasjonale tiltakene er berettigede eller ikke. 
Dersom Kommisjonen ikke har truffet en 
beslutning senest seks måneder etter under-
retningen, anses de nasjonale tiltakene for å 
være berettigede. Disse gjennomføringsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersøkel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

4. Dersom vurderingen nevnt i nr. 3 i denne 
artikkel viser at tilgjengeliggjøringen på mar-
kedet eller ibruktakingen av et utstyr, en 
bestemt kategori eller gruppe av utstyr bør 
forbys, begrenses eller underlegges særlige 
krav, eller at dette utstyret eller denne kate-
gorien eller gruppen av utstyr bør trekkes til-
bake fra markedet eller tilbakekalles i alle 
medlemsstater for å verne pasienters, bruke-
res eller andre personers helse og sikkerhet 
eller andre folkehelseaspekter, kan Kommi-
sjonen vedta gjennomføringsrettsakter for å 
treffe nødvendige og behørig begrunnede til-
tak. Disse gjennomføringsrettsaktene skal 
vedtas i samsvar med undersøkelsesprose-
dyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 94

God forvaltningspraksis

1. Ethvert tiltak som vedkommende myndigheter 
i medlemsstatene treffer i henhold til artikkel 
90–93, skal inneholde en nøyaktig beskrivelse 
av forholdene som ligger til grunn for tiltaket. 
Dersom et slikt tiltak er rettet mot en bestemt 
markedsdeltaker, skal vedkommende myndig-
het uten opphold underrette den berørte mar-
kedsdeltakeren om det aktuelle tiltaket og 
samtidig informere vedkommende om hvilke 

klagemuligheter som finnes i henhold til gjel-
dende rett eller forvaltningspraksis i den 
berørte medlemsstaten, og om fristen for å 
klage. Dersom tiltaket får allmenn anvendelse, 
skal det offentliggjøres på egnet måte.

2. Bortsett fra i tilfeller der det må treffes tiltak 
umiddelbart på grunn av en uakseptabel risiko 
for menneskers helse eller sikkerhet, skal den 
berørte markedsdeltakeren gis mulighet til å 
framsette sine synspunkter for vedkommende 
myndighet innen en rimelig og tydelig definert 
frist før det treffes tiltak.

Dersom det er truffet tiltak uten at mar-
kedsdeltakeren har hatt mulighet til å fram-
sette sine synspunkter som nevnt i første ledd, 
skal vedkommende gis mulighet til dette så 
snart som mulig, og tiltaket som er truffet, skal 
gjennomgås umiddelbart deretter.

3. Alle tiltak som er truffet, skal umiddelbart 
trekkes tilbake eller endres når markedsdelta-
keren har vist at vedkommende har truffet 
effektive korrigerende tiltak, og at utstyret 
oppfyller kravene i denne forordning.

4. Dersom et tiltak som er truffet i henhold til 
artikkel 90–93, gjelder utstyr som et meldt 
organ har deltatt i samsvarsvurderingen av, 
skal vedkommende myndigheter ved hjelp av 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 95 
underrette det relevante meldte organet og 
myndigheten med ansvar for det meldte orga-
net om tiltaket som er truffet.

Artikkel 95

Elektronisk system for markedstilsyn

1. Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene opprette og forvalte et elektronisk sys-
tem for å samle inn og behandle følgende 
informasjon:
a) Sammendrag av resultatene av tilsynsakti-

vitetene nevnt i artikkel 88 nr. 4.
b) Den endelige inspeksjonsrapporten nevnt i 

artikkel 88 nr. 7.
c) Informasjon om utstyr som utgjør en uak-

septabel risiko for helse og sikkerhet, som 
nevnt i artikkel 90 nr. 2, 4 og 6.

d) Informasjon om produkters manglende 
oppfyllelse av kravene som nevnt i artikkel 
92 nr. 2.

e) Informasjon om forebyggende helseverntil-
tak som nevnt i artikkel 93 nr. 2.

f) Sammendrag av resultatene av medlems-
statenes gjennomgåelser og vurderinger av 
markedstilsynsaktiviteter som nevnt i artik-
kel 88 nr. 8.
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2. Informasjonen nevnt i nr. 1 i denne artikkel 
skal overføres umiddelbart via det elektro-
niske systemet til alle berørte vedkommende 
myndigheter og, dersom det er relevant, til det 
meldte organet som har utstedt et sertifikat i 
samsvar med artikkel 51 for det berørte utsty-
ret, og skal være tilgjengelig for medlemssta-
tene og Kommisjonen.

3. Informasjon som utveksles mellom medlems-
statene, skal ikke offentliggjøres dersom det 
kan skade markedstilsynsaktivitetene og sam-
arbeidet mellom medlemsstatene.

KAPITTEL VIII

SAMARBEID MELLOM MEDLEMSSTATENE, 
KOORDINERINGSGRUPPEN FOR MEDISINSK 
UTSTYR, EU-REFERANSELABORATORIER OG 
UTSTYRSREGISTRE

Artikkel 96

Vedkommende myndigheter

Medlemsstatene skal utpeke en eller flere ved-
kommende myndigheter som skal ha ansvar for 
gjennomføringen av denne forordning. De skal gi 
sine myndigheter den myndigheten, de ressur-
sene, det utstyret og den kunnskapen som kreves 
for at de skal kunne utføre sine oppgaver på en til-
fredsstillende måte i henhold til denne forordning. 
Medlemsstatene skal oversende vedkommende 
myndigheters navn og kontaktopplysninger til 
Kommisjonen, som skal offentliggjøre en liste 
over vedkommende myndigheter.

Artikkel 97

Samarbeid

1. Medlemsstatenes vedkommende myndigheter 
skal samarbeide med hverandre og med Kom-
misjonen. Kommisjonen skal legge til rette for 
den utvekslingen av informasjon som er nød-
vendig for å oppnå en ensartet anvendelse av 
denne forordning.

2. Når det er hensiktsmessig, skal medlemssta-
tene med støtte fra Kommisjonen delta i inter-
nasjonale initiativer med henblikk på å sikre 
samarbeid mellom reguleringsmyndigheter på 
området medisinsk utstyr.

Artikkel 98

Koordineringsgruppe for medisinsk utstyr

Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr ned-
satt i samsvar med vilkårene og de nærmere 
bestemmelsene nevnt i artikkel 103 og 107 i for-

ordning (EU) 2017/745 skal med støtte fra Kom-
misjonen som fastsatt i artikkel 104 i forordning 
(EU) 2017/745 utføre de oppgavene den gis i hen-
hold til denne forordning, samt i henhold til for-
ordning (EU) 2017/745.

Artikkel 99

Oppgaver for koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr

I henhold til denne forordning skal koordinerings-
gruppen for medisinsk utstyr ha følgende opp-
gaver:
a) Bidra til vurderingen av ansøkende samsvar-

svurderingsorganer og meldte organer i hen-
hold til bestemmelsene fastsatt i kapittel IV.

b) Rådgi Kommisjonen på dennes anmodning om 
forhold som gjelder koordineringsgruppen av 
meldte organer nedsatt i henhold til artikkel 
45.

c) Bidra til utarbeidingen av retningslinjer som 
skal sikre en effektiv og harmonisert gjennom-
føring av denne forordning, særlig med hen-
syn til utpeking av og tilsyn med meldte 
organer, anvendelse av de generelle kravene 
til sikkerhet og ytelse, produsentenes gjen-
nomføring av ytelsesevalueringer og meldte 
organers vurdering samt sikkerhetsovervå-
kingsaktiviteter.

d) Bidra til den løpende overvåkingen av den tek-
niske utviklingen og vurderingen av om de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i denne forordning og i forordning (EU) 
2017/745 er tilstrekkelige til å sikre utstyrets 
sikkerhet og ytelse, og dermed bidra til å iden-
tifisere eventuelle behov for å endre vedlegg I 
til denne forordning.

e) Bidra til utarbeidingen av utstyrsstandarder og 
felles spesifikasjoner.

f) Bistå vedkommende myndigheter i medlems-
statene i deres koordineringsaktiviteter, særlig 
på området klassifisering og fastsettelse av 
utstyrs regulatoriske status, ytelsesstudier, 
sikkerhetsovervåking og markedstilsyn, her-
under utarbeiding og opprettholdelse av en 
ramme for et europeisk markedstilsynspro-
gram med det som mål å oppnå effektivitet og 
harmonisering av markedstilsynet i Unionen, i 
samsvar med artikkel 88.

g) Gi råd, enten på eget initiativ eller på anmod-
ning fra Kommisjonen, ved vurderingen av 
spørsmål knyttet til gjennomføringen av denne 
forordning.

h) Bidra til harmonisert forvaltningspraksis med 
hensyn til utstyr i medlemsstatene.
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Artikkel 100

Den europeiske unions referanselaboratorier

1. For spesifikt utstyr eller en kategori eller 
gruppe av utstyr eller for spesifikke farer knyt-
tet til en kategori eller gruppe av utstyr kan 
Kommisjonen ved hjelp av gjennomførings-
rettsakter utpeke ett eller flere EU-referansela-
boratorier som oppfyller kriteriene fastsatt i 
nr. 4. Kommisjonen skal bare utpeke EU-refe-
ranselaboratorier som en medlemsstat eller 
Kommisjonens felles forskningssenter har inn-
gitt en søknad om utpeking for.

2. EU-referanselaboratoriene skal, dersom det er 
relevant, ha følgende oppgaver innenfor ram-
men av det de er utpekt for:
a) Kontrollere ytelsen som produsenten har 

angitt, og at utstyr i klasse D er i samsvar 
med gjeldende felles spesifikasjoner, når 
dette finnes, eller med andre løsninger som 
produsenten har valgt for å sikre et sikker-
hets- og ytelsesnivå som minst er likever-
dig, som fastsatt i artikkel 48 nr. 3 tredje 
ledd.

b) Gjennomføre egnede tester av prøver av 
framstilt utstyr i klasse D eller partier av 
utstyr i klasse D, som fastsatt i avsnitt 4.12 i 
vedlegg IX og i avsnitt 5.1 i vedlegg XI.

c) Yte vitenskapelig og teknisk bistand til 
Kommisjonen, koordineringsgruppen for 
medisinsk utstyr, medlemsstatene og 
meldte organer i forbindelse med gjennom-
føringen av denne forordning.

d) Yte vitenskapelig rådgivning om det aktu-
elle tekniske nivået i forbindelse med spesi-
fikt utstyr eller en kategori eller gruppe av 
utstyr.

e) Opprette og forvalte et nettverk av nasjo-
nale referanselaboratorier etter samråd 
med nasjonale myndigheter og offentlig-
gjøre en liste over de deltakende nasjonale 
referanselaboratoriene og de respektive 
oppgavene de har.

f) Bidra til utvikling av egnede test- og analy-
semetoder som skal brukes i forbindelse 
med framgangsmåter for samsvarsvurde-
ring og markedstilsyn.

g) Samarbeide med meldte organer om utvik-
ling av beste praksis for gjennomføring av 
framgangsmåtene for samsvarsvurdering.

h) Gi anbefalinger om egnet referansemateri-
ale og egnede metoder for referansemåling 
på høyt metrologisk nivå.

i) Bidra til utarbeiding av felles spesifikasjo-
ner og internasjonale standarder.

j) Avgi vitenskapelige uttalelser på anmod-
ning fra meldte organer i samsvar med 
denne forordning og offentliggjøre dem 
elektronisk, idet det tas hensyn til nasjonale 
bestemmelser om fortrolighet.

3. På anmodning fra en medlemsstat kan Kommi-
sjonen også utpeke EU-referanselaboratori-
ene dersom den aktuelle medlemsstaten 
ønsker å benytte slike laboratorier for å sikre 
kontroll av ytelsen angitt av produsenten, og at 
utstyr i klasse C er i samsvar med gjeldende 
felles spesifikasjoner, dersom slike finnes, 
eller med andre løsninger som produsenten 
har valgt for å sikre et sikkerhets- og ytelse-
snivå som minst er likeverdig.

4. EU-referanselaboratoriene skal oppfylle føl-
gende kriterier:
a) Ha passende og tilstrekkelig kvalifisert per-

sonale med tilstrekkelig kunnskap om og 
erfaring med det medisinske utstyret til in 
vitro-diagnostikk som de er utpekt for.

b) Ha det nødvendige utstyret og referanse-
materialet for å kunne utføre oppgavene de 
har fått tildelt.

c) Ha den nødvendig kjennskapen til interna-
sjonale standarder og beste praksis.

d) Ha en egnet administrativ organisasjon og 
struktur.

e) Sikre at personalet behandler informasjo-
nen og dataene de mottar når de utfører 
sine oppgaver, fortrolig.

f) Handle i allmennhetens interesse og på en 
uavhengig måte.

g) Sørge for at personalet ikke har økonomiske 
eller andre interesser i industrien for medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk som kan 
påvirke deres upartiskhet, og avgir erklæ-
ring om eventuelle andre direkte eller indi-
rekte interesser de kan ha i industrien for 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og 
oppdaterer denne erklæringen dersom det 
inntreffer en relevant endring.

5. EU-referanselaboratoriene skal danne et nett-
verk for å koordinere og harmonisere sine 
arbeidsmetoder med hensyn til testing og vur-
dering. Denne koordineringen og harmonise-
ringen skal omfatte
a) bruk av koordinerte metoder, framgangs-

måter og prosesser,
b) å oppnå enighet om å bruke samme refe-

ransematerialer og felles prøver og sero-
konverteringspaneler,

c) fastsettelse av felles vurderings- og fortolk-
ningskriterier,



328 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

d) bruk av felles testprotokoller og vurdere 
testresultatene ved bruk av standardiserte 
og koordinerte vurderingsmetoder,

e) bruk av standardiserte og koordinerte 
testrapporter,

f) utvikling, bruk og vedlikehold av et system 
for fagfellevurdering,

g) organisering av regelmessige kvalitetsvur-
deringskontroller (herunder gjensidige 
kontroller av testresultatenes kvalitet og 
sammenlignbarhet),

h) oppnå enighet om felles retningslinjer, 
anvisninger, prosedyremessige anvisnin-
ger eller standardiserte framgangsmåter,

i) koordinering av innføringen av testmetoder 
for nye teknologier og i samsvar med nye 
eller endrede felles spesifikasjoner,

j) fornyet vurdering av det aktuelle tekniske 
nivået på grunnlag av sammenlignbare 
testresultater eller ved hjelp av ytterligere 
undersøkelser på anmodning fra en med-
lemsstat eller Kommisjonen.

6. EU-referanselaboratoriene kan gis et finansielt 
bidrag fra Unionen.

Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
føringsrettsakter vedta de nærmere bestem-
melsene om og størrelsen på Unionens finansi-
elle bidrag til EU-referanselaboratoriene, idet 
det tas hensyn til målene om vern av helse og 
sikkerhet, støtte til nyskaping samt kostnads-
effektivitet. Disse gjennomføringsrettsaktene 
skal vedtas i samsvar med undersøkelsespro-
sedyren nevnt i artikkel 107 nr. 3.

7. Dersom meldte organer eller medlemsstater 
anmoder om vitenskapelig eller teknisk 
bistand eller en vitenskapelig uttalelse fra et 
EU-referanselaboratorium, kan de bli bedt om 
å betale gebyrer for helt eller delvis å dekke 
det aktuelle laboratoriets kostnader for å 
utføre den aktuelle oppgaven i henhold til for-
håndsfastsatte og åpne vilkår.

8. Kommisjonen skal ved hjel av gjennomførings-
rettsakter fastsette
a) detaljerte regler for å lette anvendelsen av 

nr. 2 i denne artikkel og detaljerte regler for 
å sikre samsvar med kriteriene nevnt i nr. 4 
i denne artikkel,

b) strukturen og størrelsen på gebyrene nevnt 
i nr. 7 i denne artikkel som et EU-referanse-
laboratorium kan kreve for å avgi vitenska-
pelige uttalelser på anmodning fra meldte 
organer og medlemsstatene i samsvar med 
denne forordning, idet det tas hensyn til 
målene om vern av menneskers helse og 

sikkert, støtte til nyskaping samt kostnads-
effektivitet.
Disse gjennomføringsrettsaktene skal ved-

tas i samsvar med undersøkelsesprosedyren 
nevnt i artikkel 107 nr. 3.

9. EU-referanselaboratoriene skal være under-
lagt Kommisjonens kontroll, herunder besøk 
og stedlige revisjoner, med henblikk på å kon-
trollere at kravene i denne forordning er opp-
fylt. Dersom det ved slike kontroller viser seg 
at et EU-referanselaboratorium ikke oppfyller 
kravene som gjelder for oppgavene det er blitt 
utpekt for, skal Kommisjonen ved hjelp av 
gjennomføringsrettsakter treffe egnede tiltak, 
herunder begrense, midlertidig oppheve eller 
trekke tilbake utpekingen.

10. Bestemmelsene i artikkel 107 nr. 1 i forord-
ning (EU) 2017/745 får anvendelse på EU-refe-
ranselaboratorienes personale.

Artikkel 101

Utstyrsregistre og -databaser

Kommisjonen og medlemsstatene skal treffe alle 
egnede tiltak for å oppmuntre til opprettelse av 
registre og databaser for bestemte typer utstyr 
ved å fastsette felles prinsipper for innsamling av 
sammenlignbar informasjon. Slike registre og 
databaser skal bidra til en uavhengig vurdering av 
utstyrets langsiktige sikkerhet og ytelse.

KAPITTEL IX

FORTROLIGHET, VERN AV OPPLYSNINGER, 
FINANSIERING OG SANKSJONER

Artikkel 102

Fortrolighet

1. Med mindre annet er fastsatt i denne forord-
ning og uten at det berører eksisterende nasjo-
nale bestemmelser og praksis i 
medlemsstatene om fortrolighet, skal alle par-
ter som berøres av anvendelsen av denne for-
ordning, sikre fortrolig behandling av den 
informasjonen og de dataene de mottar når de 
utfører sine oppgaver, med henblikk på å 
verne
a) personopplysninger i samsvar med artikkel 

103,
b) fysiske eller juridiske personers kommersi-

elt fortrolige informasjon og forretnings-
hemmeligheter, herunder immaterialrettig-
heter, med mindre utlevering er i allmenn-
hetens interesse,
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c) en effektiv gjennomføring av denne forord-
ning, særlig med hensyn til inspeksjoner, 
undersøkelser eller revisjoner.

2. Uten at det berører nr. 1, skal informasjon som 
utveksles på fortrolig grunnlag mellom ved-
kommende myndigheter og mellom vedkom-
mende myndigheter og Kommisjonen, ikke 
utleveres uten at det på forhånd er innhentet 
samtykke fra den myndigheten som informa-
sjonen stammer fra.

3. Nr. 1 og 2 skal ikke berøre Kommisjonens, 
medlemsstatenes og meldte organers rettighe-
ter og plikter når det gjelder utveksling av 
informasjon og offentliggjøring av advarsler, 
og heller ikke de berørte personenes plikt til å 
utlevere informasjon i henhold til strafferetten.

4. Kommisjonen og medlemsstatene kan 
utveksle fortrolig informasjon med regule-
ringsmyndigheter i tredjestater som de har 
inngått bi- eller multilaterale avtaler om fortro-
lighet med.

Artikkel 103

Vern av opplysninger

1. Medlemsstatene skal anvende direktiv 95/46/
EF på behandling av personopplysninger som 
utføres i medlemsstatene i henhold til denne 
forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 får anvendelse 
på behandling av personopplysninger som 
utføres av Kommisjonen i henhold til denne 
forordning.

Artikkel 104

Gebyrer

1. Denne forordning skal ikke berøre medlems-
statenes mulighet til å kreve gebyrer for den 
virksomheten som er beskrevet i denne for-
ordning, forutsatt at størrelsen på gebyret fast-
settes på en åpen måte og på grunnlag av 
prinsippene om kostnadsdekning.

2. Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene minst tre 
måneder før gebyrenes struktur og størrelse 
skal vedtas. Gebyrenes struktur og størrelse 
skal gjøres offentlig tilgjengelig på anmodning.

Artikkel 105

Finansiering av aktiviteter forbundet med 
utpeking av og tilsyn med meldte organer

Kostnadene forbundet med felles vurderingsakti-
viteter skal dekkes av Kommisjonen. Kommisjo-

nen skal ved hjelp av gjennomføringsrettsakter 
fastsette refunderbare kostnaders omfang og 
struktur og andre nødvendige gjennomføringsre-
gler. Disse gjennomføringsrettsaktene skal vedtas 
i samsvar med undersøkelsesprosedyren nevnt i 
artikkel 107 nr. 3.

Artikkel 106

Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjo-
ner som får anvendelse på brudd på bestemmel-
sene i denne forordning, og treffe alle nødvendige 
tiltak for å sikre at sanksjonene gjennomføres. De 
fastsatte sanksjonene skal være virkningsfulle, stå 
i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende. 
Medlemsstatene skal innen 25. februar 2022 
underrette Kommisjonen om disse bestemmel-
sene og tiltakene og uten opphold underrette den 
om eventuelle senere endringer.

KAPITTEL X

SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 107

Komitéprosedyre

1. Kommisjonen skal bistås av komiteen for 
medisinsk utstyr nedsatt ved artikkel 114 i for-
ordning (EU) 2017/745. Nevnte komité skal 
være en komité i henhold til forordning (EU) 
nr. 182/2011.

2. Når det vises til dette nummer, får artikkel 4 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Når det vises til dette nummer, får artikkel 5 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Dersom komiteen ikke avgir uttalelse, skal 
Kommisjonen ikke vedta utkastet til gjennom-
føringsrettsakt, og artikkel 5 nr. 4 tredje ledd i 
forordning (EU) nr. 182/2011 får anvendelse.

4. Når det vises til dette nummer, får artikkel 8 i 
forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt 
med artikkel 4 og 5 i samme forordning, alt 
etter hva som er relevant, anvendelse.

Artikkel 108

Utøvelse av delegert myndighet

1. Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter 
gis Kommisjonen med forbehold for vilkårene 
fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til å vedta de delegerte rettsak-
tene nevnt i artikkel 10 nr. 4, artikkel 17 nr. 4, 
artikkel 24 nr. 10, artikkel 51 nr. 6 og artikkel 
66 nr. 8 skal gis Kommisjonen for en periode 
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på fem år fra 25. mai 2017. Kommisjonen skal 
utarbeide en rapport om den delegerte myn-
digheten senest ni måneder før utløpet av 
femårsperioden. Den delegerte myndigheten 
skal stilltiende forlenges med perioder av 
samme varighet, med mindre Europaparla-
mentet eller Rådet motsetter seg en slik for-
lengelse senest tre måneder før utgangen av 
hver periode.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 10 
nr. 4, artikkel 17 nr. 4, artikkel 24 nr. 10, artik-
kel 51 nr. 6 og artikkel 66 nr. 8 kan når som 
helst tilbakekalles av Europaparlamentet eller 
Rådet. En beslutning om tilbakekalling inne-
bærer at den delegerte myndigheten som 
angis i beslutningen, opphører å gjelde. Den 
får anvendelse dagen etter at den er kunngjort 
i Den europeiske unions tidende eller på et 
senere tidspunkt angitt i beslutningen. Den 
berører ikke gyldigheten av delegerte rettsak-
ter som allerede har trådt i kraft.

4. Før en delegert rettsakt vedtas, skal Kommi-
sjonen rådføre seg med eksperter utpekt av 
hver enkelt medlemsstat i samsvar med 
prinsippene fastsatt i den tverrinstitusjonelle 
avtalen av 13. april 2016 om bedre regelverks-
utforming.

5. Så snart Kommisjonen vedtar en delegert 
rettsakt, skal den underrette Europaparlamen-
tet og Rådet samtidig om dette.

6. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artik-
kel 10 nr. 4, artikkel 17 nr. 4, artikkel 24 nr. 10, 
artikkel 51 nr. 6 og artikkel 66 nr. 8 trer i kraft 
bare dersom verken Europaparlamentet eller 
Rådet har gjort innsigelse innen en frist på tre 
måneder etter at rettsakten ble meddelt Euro-
paparlamentet eller Rådet, eller dersom Euro-
paparlamentet og Rådet innen utløpet av 
denne fristen har underrettet Kommisjonen 
om at de ikke har til hensikt å gjøre innsigelse. 
Fristen forlenges med tre måneder på Europa-
parlamentets eller Rådets initiativ.

Artikkel 109

Særskilte delegerte rettsakter for forskjellige 
delegerte myndigheter

Kommisjonen skal vedta en delegert rettsakt for 
hver myndighet den delegeres i henhold til denne 
forordning.

Artikkel 110

Overgangsbestemmelser

1. Fra og med 26. mai 2022 skal enhver offentlig-
gjøring av meldinger knyttet til et meldt organ 
i samsvar med direktiv 98/79/EF være ugyl-
dig.

2. Sertifikater utstedt av meldte organer i sam-
svar med direktiv 98/79/EF før 25. mai 2017 
skal fortsatt være gyldige fram til utløpet av 
perioden angitt på sertifikatet, bortsett fra ser-
tifikater utstedt i samsvar med vedlegg IV til 
direktiv 98/79/EF, som blir ugyldige senest 
27. mai 2024.

Sertifikater utstedt av meldte organer i 
samsvar med direktiv 98/79/EF fra og med 
25. mai 2017 blir ugyldige 27. mai 2024.

3. Som unntak fra artikkel 5 i denne forordning 
kan utstyr med et sertifikat utstedt i samsvar 
med direktiv 98/79/EF og som er gyldig i hen-
hold til nr. 2 i denne artikkel, bare bringes i 
omsetning eller tas i bruk dersom det fra 
denne forordnings anvendelsesdato fortsatt er 
i samsvar med nevnte direktiv, og forutsatt at 
designen og det tiltenkte formålet ikke er blitt 
vesentlig endret. Kravene i denne forordning 
til overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning, markedstilsyn, sikkerhetsovervåking, 
registrering av markedsdeltakere og utstyr får 
imidlertid anvendelse i stedet for de tilsva-
rende kravene i nevnte direktiv.

Uten at det berører kapittel IV og nr. 1 i 
denne artikkel, skal det meldte organet som 
har utstedt sertifikatet nevnt i først ledd, fort-
satt være ansvarlig for egnet overvåking med 
hensyn til alle gjeldende krav knyttet til utsty-
ret det har sertifisert.

4. Utstyr som lovlig er brakt i omsetning i hen-
hold direktiv 98/79/EF før 26. mai 2022, og 
utstyr som er brakt i omsetning etter 26. mai 
2022 på grunnlag av et sertifikat som nevnt i 
nr. 2 i denne artikkel, kan fortsatt gjøres til-
gjengelig på markedet eller tas i bruk fram til 
27. mai 2025.

5. Som unntak fra direktiv 98/79/EF kan utstyr 
som oppfyller kravene i denne forordning, 
bringes i omsetning før 26. mai 2022.

6. Som unntak fra direktiv 98/79/EF kan sam-
svarsvurderingsorganer som oppfyller kra-
vene i denne forordning, utpekes og meldes 
før 26. mai 2022. Meldte organer som er blitt 
utpekt og meldt i samsvar med denne forord-
ning, kan anvende framgangsmåtene for sam-
svarsvurdering fastsatt i denne forordning og 
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utstede sertifikater i samsvar med denne for-
ordning før 26. mai 2022.

7. Når det gjelder utstyr som er underlagt fram-
gangsmåtene fastsatt i artikkel 48 nr. 3 og 4, 
får nr. 5 i denne artikkel anvendelse, forutsatt 
at de nødvendige utnevningene til koordine-
ringsgruppen for medisinsk utstyr, ekspertpa-
nelene og EU-referanselaboratoriene er gjort.

8. Som unntak fra artikkel 10 og artikkel 12 nr. 1 
bokstav a) og b) i direktiv 98/79/EF skal pro-
dusenter, autoriserte representanter, importø-
rer og meldte organer som i perioden som 
starter på den seneste av datoene nevnt i 
artikkel 113 nr. 3 bokstav f), og som utløper 18 
måneder senere, oppfyller kravene i artikkel 
27 nr. 3, artikkel 28 nr. 1 og artikkel 51 nr. 5 i 
denne forordning, anses for å oppfylle de lover 
og forskrifter som medlemsstatene har vedtatt 
i samsvar med artikkel 10 og artikkel 12 nr. 1 
bokstav a) og b) i direktiv 98/79/EF, som 
angitt i beslutning 2010/227/EU.

9. Tillatelser gitt av vedkommende myndigheter 
i medlemsstatene i samsvar med artikkel 9 nr. 
12 i direktiv 98/79/EF skal være gyldige så 
lenge som det som er angitt i tillatelsen.

10. Fram til Kommisjonen i samsvar med artikkel 
24 nr. 2 har utpekt utstedende enheter, skal 
GS1, HIBCC and ICCBBA anses som utpekte 
utstedende enheter.

Artikkel 111

Vurdering

Senest 27. mai 2027 skal Kommisjonen vurdere 
anvendelsen av denne forordning og utarbeide en 
vurderingsrapport om den framgangen som har 
skjedd med hensyn til å nå målene i forordningen, 
herunder en vurdering av de nødvendige ressur-
sene som kreves for å gjennomføre denne forord-
ning. Det skal særlig legges vekt på utstyrs spor-
barhet takket være markedsdeltakeres, helseinsti-
tusjoners og helsepersonells lagring av UDI-en i 
henhold til artikkel 24. Vurderingen skal også 
omfatte en gjennomgåelse av hvordan artikkel 4 
fungerer.

Artikkel 112

Oppheving

Uten at det berører artikkel 110 nr. 3 og 4 i denne 
forordning, og uten at det berører medlemsstate-
nes og produsentens forpliktelser med hensyn til 
sikkerhetsovervåking og produsentenes forplik-
telser med hensyn til å gjøre dokumentasjon til-
gjengelig i henhold til direktiv 98/79/EF, opphe-

ves nevnte direktiv med virkning fra 26. mai 2022, 
med unntak av
a) artikkel 11, artikkel 12 nr. 1 bokstav c) og 

artikkel 12 nr. 2 og 3 i direktiv 98/79/EF samt 
forpliktelsene med hensyn til sikkerhetsover-
våking og ytelsesstudier fastsatt i de tilhø-
rende vedleggene, som oppheves med 
virkning fra den seneste av datoene nevnt i 
artikkel 113 nr. 2 og artikkel 113 nr. 3 bokstav 
f) i denne forordning, og

b) artikkel 10 og artikkel 12 nr. 1 bokstav a) og b) 
i direktiv 98/79/EF samt forpliktelsene med 
hensyn til registrering av utstyr og markeds-
deltakere og til sertifikatmeldinger fastsatt i de 
tilhørende vedleggene, som oppheves med 
virkning fra 18 måneder etter den seneste av 
datoene nevnt i artikkel 113 nr. 2 og 
artikkel 113 nr. 3 bokstav f) i denne forord-
ning.

Når det gjelder utstyr nevnt i artikkel 110 
nr. 3 og 4 i denne forordning, får direktiv 98/
79/EF fortsatt anvendelse fram til 27. mai 2025 
i den utstrekning det er nødvendig for anven-
delsen av disse numre.

Beslutning 2010/227/EU som ble vedtatt i 
henhold til direktiv 90/385/EØF, 93/42/EØF 
og 98/79/EF, skal oppheves med virkning fra 
den seneste av datoene nevnt i artikkel 113 nr. 
2 og artikkel 113 nr. 3 bokstav f) i denne forord-
ning.

Henvisninger til de opphevede direktivene 
skal forstås som henvisninger til dette direktiv 
og leses som angitt i sammenligningstabellen i 
vedlegg XV.

Artikkel 113

Ikrafttredelse og anvendelsesdato

1. Denne forordning trer i kraft den 20. dagen 
etter at den er kunngjort i Den europeiske uni-
ons tidende.

2. Den får anvendelse fra 26. mai 2022.
3. Som unntak fra nr. 2:

a) Artikkel 27 nr. 3 og artikkel 51 nr. 5 får 
anvendelse fra 27. november 2023.

b) Artikkel 31–46 og artikkel 96 får anven-
delse fra 26. november 2017. Fra denne 
datoen og fram til 26. mai 2022 får forpliktel-
sene som påhviler meldte organer i hen-
hold til artikkel 31–46, imidlertid anven-
delse bare på organer som inngir en søknad 
om utpeking i samsvar med artikkel 34.

c) Artikkel 97 får anvendelse fra 26. mai 2018.
d) Artikkel 100 får anvendelse fra 25. novem-

ber 2020.
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e) For utstyr i klasse D får artikkel 24 nr. 4 
anvendelse fra 26. mai 2023. For utstyr i 
klasse B og C får artikkel 24 nr. 4 anven-
delse fra 26. mai 2025. For utstyr i klasse A 
får artikkel 24 nr. 4 anvendelse fra 26. mai 
2027.

f) Uten at det berører Kommisjonens forplik-
telser i henhold til artikkel 34 i forordning 
(EU) 2017/745, får forpliktelsene og kra-
vene som gjelder Euramed, anvendelse fra 
den datoen som svarer til seks måneder 
etter offentliggjøring av meldingen nevnt i 
artikkel 34 nr. 1 i nevnte forordning, der-
som Euramed på grunn av omstendigheter 
som ikke med rimelighet kunne forutses 
ved utarbeiding av utkastet til plan nevnt i 
artikkel 34 nr. 3 i nevnte forordning, ikke er 
fullt ut funksjonell 26. mai 2022. Bestem-
melsene det vises til i forrige punktum, er
– artikkel 26,
– artikkel 28,
– artikkel 29,
– artikkel 36 nr. 2 annet punktum,
– artikkel 38 nr. 10,
– artikkel 39 nr. 2,
– artikkel 40 nr. 12 annet ledd,
– artikkel 42 nr. 7 bokstav d) og e),
– artikkel 49 nr. 2,
– artikkel 50 nr. 1,
– artikkel 66–73,
– artikkel 74 nr. 1–13,
– artikkel 75–77,
– artikkel 81 nr. 2,
– artikkel 82 og 83,
– artikkel 84 nr. 5 og 7 og artikkel 84 nr. 8 

tredje ledd,
– artikkel 85,
– artikkel 88 nr. 4, 7 og 8,
– artikkel 90 nr. 2 og 4,
– artikkel 92 nr. 2 siste punktum,
– artikkel 94 nr. 4,
– artikkel 110 nr. 3 første ledd annet 

punktum.
Fram til Eudamed er fullt ut funksjonell, får 

de tilsvarende bestemmelsene i direktiv 98/
79/EF anvendelse med henblikk på å oppfylle 
forpliktelsene som er fastsatt i bestemmelsene 
angitt i denne bokstav første ledd, når det gjel-
der utveksling av informasjon, herunder særlig 
informasjon om ytelsesstudier, sikkerhetsover-
våkingsrapportering, registrering av utstyr og 
markedsdeltakere og sertifikatmeldinger.

g) Framgangsmåtene fastsatt i artikkel 74 får 
anvendelse fra 26. mai 2029 uten at det berører 
artikkel 74 nr. 14.

h) Artikkel 110 nr. 10 får anvendelse fra 26. mai 
2019.

Denne forordning er bindende i alle deler og kom-
mer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Strasbourg 5. april 2017.

Vedlegg

I Generelle krav til sikkerhet og ytelse
II Teknisk dokumentasjon
III Teknisk dokumentasjon om overvåking 

etter at utstyret er brakt i omsetning
IV EU-samsvarserklæring
V CE-samsvarsmerking
VI Informasjon som skal framlegges ved regis-

trering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 26 nr. 3 og artikkel 
28, sentrale dataelementer som skal sendes 
til UDI-databasen sammen med UDI-DI-en i 
samsvar med artikkel 25 og 26, og UDI-
systemet

VII Krav som meldte organer skal oppfylle
VIII Klassifiseringsregler
IX Samsvarsvurdering på grunnlag av et kvali-

tetsstyringssystem og vurdering av teknisk 
dokumentasjon

X Samsvarsvurdering på grunnlag av type-
prøving

XI Samsvarsvurdering på grunnlag av kvali-
tetssikring av produksjonen

XII Sertifikater utstedt av et meldt organ
XIII Ytelsesevaluering, ytelsesstudier og oppføl-

ging av ytelse etter at utstyr er brakt i 
omsetning

XIV Intervensjonsstudier av klinisk ytelse og 
visse andre ytelsesstudier

XV Sammenligningstabell

Vedlegg I

Generelle krav til sikkerhet og ytelse

Kapittel I

Generelle krav

1. Utstyr skal oppnå den ytelsen som produsen-
ten har angitt, og skal designes og framstilles 
på en slik måte at det under normale bruksfor-
hold er egnet for det tiltenkte formålet. Utstyr 

For Europaparlamentet For Rådet

A. Tajani I. Borg

President Formann
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skal være sikkert og effektivt og skal ikke for-
verre pasientenes kliniske tilstand eller sette 
pasientenes sikkerhet eller brukernes eller 
eventuelle andre personers sikkerhet og helse 
i fare, forutsatt at en eventuell risiko som kan 
være forbundet med bruken av utstyret, er 
akseptabel i forhold til den nytten pasienten vil 
ha av det, og er forenlig med et høyt nivå for 
vern av sikkerhet og helse, idet det tas hensyn 
til det allment anerkjente aktuelle tekniske 
nivået.

2. Med kravet i dette vedlegg om å redusere risi-
koene så langt som mulig menes at risikoene 
skal reduseres så langt som mulig uten at 
nytte-risikoforholdet påvirkes negativt.

3. Produsenter skal opprette, gjennomføre, doku-
mentere og opprettholde et risikohåndterings-
system.

Med risikohåndtering menes en kontinuer-
lig gjentakende prosess i hele utstyrets livssy-
klus som skal oppdateres systematisk og 
regelmessig. Ved gjennomføring av risiko-
håndtering skal produsentene
a) utarbeide og dokumentere en risikohåndte-

ringsplan for hvert enkelt utstyr,
b) identifisere og analysere de kjente og forut-

sigbare farene som er forbundet med hvert 
enkelt utstyr,

c) beregne og vurdere risikoene forbundet 
med og som oppstår under den tiltenkte 
bruken, og ved feil bruk, som med rimelig-
het kan forutses,

d) fjerne eller kontrollere risikoene nevnt i bok-
stav c) i samsvar med kravene i avsnitt 4,

e) vurdere hvilken betydning informasjon fra 
produksjonsfasen, og særlig fra systemet 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, har på farer og hvor ofte de inn-
treffer, på beregninger av tilknyttede risi-
koer samt på den samlede risikoen, nytte-
risikoforholdet og om risikoene er aksepta-
ble, og

f) på grunnlag av vurderingen av betydningen 
av informasjonen nevnt i bokstav e) om 
nødvendig endre kontrolltiltakene i sam-
svar med kravene i avsnitt 4.

4. De risikokontrolltiltakene som produsenter 
vedtar med hensyn til design og framstilling av 
utstyret, skal være i samsvar med sikkerhets-
prinsipper, idet det tas hensyn til det allment 
anerkjente aktuelle tekniske nivået. For å 
redusere risikoene skal produsentene sørge 
for risikostyring, slik at den gjenværende risi-
koen forbundet med hver fare samt den sam-

lede gjenværende risikoen anses som 
akseptabel. Når produsentene skal velge de 
best egnede løsningene, skal de i følgende rek-
kefølge
a) fjerne eller redusere risikoene så langt som 

mulig ved hjelp av sikker design og fram-
stilling,

b) dersom det er relevant, treffe nødvendige 
beskyttelsestiltak, herunder alarmsignaler 
ved behov, dersom risikoene ikke kan fjer-
nes, og

c) stille til rådighet informasjon om sikkerhet 
(advarsler/forholdsregler/kontraindika-
sjoner) og, dersom det er relevant, opplæ-
ring til brukerne.
Produsentene skal informere brukerne om 

eventuelle gjenværende risikoer.
5. Med henblikk på å fjerne eller redusere risi-

koer knyttet til brukerfeil skal produsenten
a) så langt som mulig redusere risikoene knyt-

tet til utstyrets ergonomiske egenskaper og 
de omgivelsene der utstyret er ment å 
skulle brukes (design for pasientsikker-
het), og

b) ta hensyn til de tiltenkte brukernes tek-
niske kunnskap, erfaring, utdanning, opp-
læring og, dersom det er relevant, omgivel-
sene der utstyret skal brukes, samt de til-
tenkte brukernes medisinske og fysiske 
tilstand (design for lekmenn, yrkesbru-
kere, personer med nedsatt funksjonsevne 
eller andre brukere).

6. Et utstyrs egenskaper og ytelse skal i levetiden 
angitt av produsenten ikke forringes så mye at 
pasientens eller brukerens og, dersom det er 
relevant, andre personers helse eller sikkerhet 
settes i fare når utstyret utsettes for påkjennin-
ger som kan forekomme under normale bruks-
forhold, og det er blitt vedlikeholdt på riktig 
måte i samsvar med produsentens anvisninger.

7. Utstyr skal designes, framstilles og emballeres 
slik at utstyrets egenskaper og ytelse ved den 
tiltenkte bruken ikke forringes under trans-
port og oppbevaring, f.eks. som følge av tem-
peratur- og fuktighetsvingninger, idet det tas 
hensyn til anvisningene og informasjonen fra 
produsenten.

8. Alle kjente og forutsigbare risikoer og eventu-
elle uønskede virkninger skal minimeres og 
være akseptable veid opp mot den vurderte 
potensielle nytten for pasientene og/eller bru-
keren som følge av utstyrets tiltenkte ytelse 
ved normale bruksforhold.
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Kapittel II

Krav til ytelse, design og framstilling

9. Ytelsesegenskaper
9.1.Utstyr skal designes og framstilles slik at 

det er egnet for formålene nevnt i artikkel 2 
nr. 2 som er angitt av produsenten, og egnet 
med hensyn til den ytelsen det er ment å 
oppnå, idet det tas hensyn til det allment 
anerkjente aktuelle tekniske nivået. Det 
skal ha den ytelsen som produsenten har 
angitt, og særlig, dersom det er relevant,
a) den analytiske ytelsen, f.eks. analytisk 

sensitivitet, analytisk spesifisitet, riktig-
het (bias), presisjon (repeterbarhet og 
reproduserbarhet), nøyaktighet (som 
følge av riktighet og presisjon), påvis-
nings- og kvantifiseringsgrenser, måle-
område, linearitet, cutoff-verdi, her-
under fastsettelse av egnede kriterier 
for prøvetaking og håndtering og kon-
troll av relevant endogen og eksogen 
interferens, kryssreaksjoner og

b) den kliniske ytelsen, f.eks. diagnostisk 
sensitivitet, diagnostisk spesifisitet, 
positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv 
verdi, sannsynlighetsrate og forventede 
verdier i normale og berørte populasjo-
ner.

9.2.Utstyrets ytelsesegenskaper skal opprett-
holdes i hele levetiden som produsenten 
har angitt for utstyret.

9.3.Dersom utstyrets ytelse avhenger av bruk 
av kalibratorer og/eller kontrollmateriale, 
skal den metrologiske sporbarheten for 
verdiene som er fastsatt for kalibratorer 
og/eller kontrollmateriale, sikres ved hjelp 
av egnede metoder for referansemåling og/
eller egnet referansemateriale på høyt 
metrologisk nivå. Dersom dette er tilgjen-
gelig, skal den metrologiske sporbarheten 
for verdiene som er fastsatt for kalibratorer 
og kontrollmateriale, sikres i henhold til 
sertifisert referansemateriale eller sertifi-
serte metoder for referansemåling.

9.4.Dersom utstyrets egenskaper og ytelse kan 
bli påvirket når utstyret brukes som tiltenkt 
under normale bruksforhold, skal det føl-
gende særlig kontrolleres:
a) For utstyr til selvtesting: ytelse som 

oppnås av lekmenn.
b) For utstyr til pasientnær testing: ytelse 

som oppnås i relevante miljøer (f.eks. 
pasientens hjem, akuttmottak, ambulan-
ser).

10. Kjemiske, fysiske og biologiske egenskaper
10.1.Utstyr skal designes og framstilles på en 

måte som sikrer at kravene til egenskaper 
og ytelse nevnt i kapittel I oppfylles.

Det skal tas særlig hensyn til mulighe-
ten for svekket analytisk ytelse som følge av 
fysisk og/eller kjemisk uforenlighet mel-
lom materialene som brukes, og prøvene, 
analytten eller markøren som skal påvises 
(f.eks. biologiske vev, celler, kroppsvæsker 
og mikroorganismer), idet det tas hensyn 
til utstyrets tiltenkte formål.

10.2.Utstyr skal designes, framstilles og embal-
leres slik at risikoen som forurensende stof-
fer og reststoffer utgjør for pasientene, 
minimeres, idet det tas hensyn til utstyrets 
tiltenkte formål og til de personene som er 
involvert i transporten, oppbevaringen og 
bruken av utstyret. Det skal tas særlig hen-
syn til vev som eksponeres for slike foru-
rensende stoffer og reststoffer, og til hvor 
lenge eksponeringen varer, og hvor ofte 
den skjer.

10.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoene forårsaket av stoffer eller par-
tikler, herunder slitasjepartikler, nedbry-
tingsprodukter og prosesseringsreststof-
fer, som kan frigjøres fra utstyret, reduse-
res til et så lavt nivå som det med rimelighet 
er praktisk mulig å oppnå. Det skal særlig 
tas hensyn til stoffer som er kreftframkal-
lende, arvestoffskadelige eller reproduk-
sjonstoksiske («CMR-stoffer») i samsvar 
med del 3 i vedlegg VI til europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 1272/
200827, og stoffer med hormonforstyrrende 
egenskaper for hvilke det foreligger viten-
skapelig dokumentasjon som viser at de 
kan ha alvorlige virkninger på menneskers 
helse, og som identifiseres i samsvar med 
framgangsmåten fastsatt i artikkel 59 i 
europaparlaments- og rådsforordning (EF) 
nr. 1907/200628.

10.4.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoene forbundet med utilsiktet inntren-
ging av stoffer i utstyret, reduseres så langt 

27 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1272/2008 
av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og embal-
lering av stoffer og stoffblandinger, om endring og opphe-
ving av direktiv 67/548/EØF og 1999/45/EF, og om end-
ring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 av 
31.12.2008, s. 1).

28 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1907/2006 
av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og god-
kjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) 
(EUT L 136 av 29.5.2007, s. 3).



2019–2020 Prop. 46 LS 335
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

som mulig, idet det tas hensyn til utstyret 
og omgivelsene der det skal brukes.

11. Infeksjon og mikrobiell kontaminering
11.1.Utstyret og utstyrets framstillingsprosess 

skal utformes slik at infeksjonsfaren unn-
gås eller begrenses så langt som mulig for 
brukeren eller, dersom det er relevant, 
andre personer. Designen skal
a) muliggjøre enkel og sikker håndtering,
b) så langt som mulig redusere eventuell 

mikrobiell lekkasje fra utstyret og/eller 
mikrobiell eksponering under bruk

og ved behov
c) hindre mikrobiell kontaminering av 

utstyret under bruk og, når det gjelder 
prøvebeholdere, risikoen for kontami-
nering av prøven.

11.2.Utstyr som er merket som sterilt eller med 
opplysninger om at det er i en bestemt 
mikrobiell tilstand, skal designes, framstil-
les og emballeres slik at den sterile eller 
mikrobielle tilstanden opprettholdes under 
transport- og oppbevaringsforholdene fast-
satt av produsenten, fram til emballasjen 
åpnes på stedet der utstyret skal brukes, 
med mindre emballasjen som oppretthol-
der den sterile eller mikrobielle tilstanden, 
er skadet.

11.3.Utstyr som er merket som sterilt, skal 
behandles, framstilles, emballeres og steri-
liseres ved hjelp av egnede validerte meto-
der.

11.4.Utstyr som skal steriliseres, skal framstil-
les og emballeres under egnede og kontrol-
lerte forhold og i egnede og kontrollerte 
anlegg.

11.5.Emballeringssystemer for ikke-sterilt 
utstyr skal opprettholde produktets integri-
tet og renhet og, dersom utstyret skal steri-
liseres før bruk, minimere risikoen for 
mikrobiell kontaminering. Emballerings-
systemet skal være egnet for den sterilise-
ringsmetoden som produsenten har angitt.

11.6.Merkingen av utstyret skal gjøre det mulig 
å skille mellom identisk utstyr eller utstyr 
som ligner hverandre, og som bringes i 
omsetning i både steril og ikke-steril til-
stand, i tillegg til symbolet som brukes for 
å angi at utstyret er sterilt.

12. Utstyr som inneholder materialer av biologisk 
opprinnelse

Dersom utstyr omfatter vev, celler eller stof-
fer fra mennesker eller av animalsk eller mikro-
biell opprinnelse, skal valget av kilder, behand-
ling, konservering, testing og håndtering av 

vev, celler og stoffer av slik opprinnelse og 
framgangsmåtene for kontroll skje på en måte 
som er sikker for brukeren og andre personer.

Sikkerheten skal særlig ivaretas i forbin-
delse med mikrobielle stoffer og andre overfør-
bare agens ved bruk av validerte metoder for 
fjerning eller inaktivering i løpet av framstil-
lingsprosessen. Dette gjelder ikke nødvendig-
vis for visse typer utstyr der de mikrobielle stof-
fenes og de andre overførbare agensenes akti-
vitet er en integrert del av utstyrets tiltenkte 
formål, eller dersom en slik fjerning eller inak-
tivering vil redusere utstyrets ytelse.

13. Konstruksjon av utstyr og interaksjon med 
utstyrets omgivelser
13.1.Dersom utstyret er beregnet på bruk i 

kombinasjon med annet utstyr eller andre 
innretninger, skal hele kombinasjonen, her-
under sammenkoplingssystemet, være sik-
kert og ikke forringe utstyrets angitte 
ytelse. Enhver begrensning med hensyn til 
bruk av slike kombinasjoner skal angis i 
merkingen og/eller bruksanvisningen.

13.2.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det følgende i størst mulig utstrekning unn-
gås eller begrenses:
a) Risikoen for skade som skyldes utsty-

rets fysiske egenskaper, herunder for-
holdet mellom volum og trykk, dets 
størrelse og eventuelt ergonomi.

b) Risikoene i forbindelse med ytre påvirk-
ninger eller miljøforhold som med rime-
lighet kan forutses, f.eks. magnetfelter, 
elektrisk og elektromagnetisk påvirk-
ning utenfra, elektrostatisk utladning, 
stråling forbundet med diagnostiske 
eller terapeutiske prosedyrer, trykk, 
fuktighet, temperatur, trykk- og aksele-
rasjonsvariasjoner eller interferens for-
årsaket av radiosignaler.

c) Risikoene forbundet med bruk av utsty-
ret når det kommer i kontakt med mate-
rialer, væsker og stoffer, herunder gas-
ser, som det eksponeres for under nor-
male bruksforhold.

d) Risikoene forbundet med en mulig 
negativ interaksjon mellom programva-
ren og IT-miljøet der den brukes, og 
som den interagerer med.

e) Risikoen for at stoffer utilsiktet trenger 
inn i utstyret.

f) Risikoen for feil identifisering av prøver 
og for feilaktige resultater som følge av 
f.eks. forvirrende farge- og/eller tall- 
og/eller tegnkoder på prøvebeholdere, 
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avtakbare deler og/eller tilbehør som 
brukes sammen med utstyr for å utføre 
testen eller analysen som tiltenkt.

g) Risikoen for forutsigbar interferens 
med annet utstyr.

13.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for brann eller eksplosjon minime-
res ved normal bruk og ved første feilfore-
komst. Det skal særlig rettes oppmerksom-
het mot utstyr hvis tiltenkte bruk inne-
bærer at det eksponeres for eller brukes i 
forbindelse med brannfarlige eller eksplo-
sjonsfarlige stoffer eller stoffer som kan for-
årsake forbrenning.

13.4.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
justering, kalibrering og vedlikehold kan 
utføres på en sikker og effektiv måte.

13.5.Utstyr som er beregnet på bruk sammen 
med annet utstyr eller andre produkter, 
skal designes og framstilles slik at interope-
rabiliteten og kompatibiliteten er pålitelig 
og sikker.

13.6.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
avfallsdisponering av utstyret og tilhørende 
avfallsstoffer kan utføres av brukerne eller 
andre personer på en enkel og sikker måte. 
For dette formål skal produsenter identifi-
sere og teste framgangsmåter og tiltak som 
muliggjør sikker avfallsdisponering av 
utstyret etter bruk. Slike framgangsmåter 
skal beskrives i bruksanvisningen.

13.7Måle-, kontroll- eller visningsskalaer (her-
under fargeendring og andre visuelle indi-
katorer) skal designes og framstilles etter 
ergonomiske prinsipper, idet det tas hen-
syn til det tiltenkte formålet, brukerne og 
miljøforholdene der utstyret skal brukes.

14. Utstyr med målefunksjon
14.1.Utstyr med en primær analytisk målefunk-

sjon skal designes og framstilles slik at det 
gir egnet analytisk ytelse i samsvar med 
avsnitt 9.1 bokstav a) i vedlegg I, idet det tas 
hensyn til utstyrets tiltenkte formål.

14.2.Målingene som gjøres ved hjelp av utstyr 
med målefunksjon, skal uttrykkes i legale 
måleenheter i samsvar med bestemmel-
sene i rådsdirektiv 80/181/EØF29.

15. Vern mot stråling
15.1.Utstyr skal designes, framstilles og embal-

leres slik at strålingen (tilsiktet, utilsiktet 

eller spredt) som brukere og andre perso-
ner eksponeres for, reduseres så langt som 
mulig og på en måte som er forenlig med 
den tiltenkte bruken, uten at stråledosen 
som er foreskrevet som egnet for diagnosti-
seringen, begrenses.

15.2.Når utstyr er beregnet på å sende ut farlig 
eller potensielt farlig ioniserende og/eller 
ikke-ioniserende stråling, skal det så langt 
som mulig
a) designes og framstilles slik at det sikres 

at arten av og mengden stråling som 
sendes ut, kan kontrolleres og/eller jus-
teres, og

b) være utstyrt med visuelle og/eller hør-
bare advarsler om slik stråling.

15.3.Bruksanvisningen for utstyr som sender ut 
farlig eller potensielt farlig stråling, skal 
inneholde detaljert informasjon om hva 
slags stråling som sendes ut, hvordan bruke-
ren kan vernes, og hvordan feilbruk og risi-
koer i forbindelse med installering kan redu-
seres så langt som mulig og i et omfang som 
er egnet. Informasjon om aksept- og ytelses-
testing, akseptkriterier og framgangsmåten 
for vedlikehold skal også angis.

16. Elektroniske programmerbare systemer – 
utstyr som inneholder elektroniske program-
merbare systemer og programvare som er 
utstyr i seg selv
16.1.Utstyr som inneholder elektroniske pro-

grammerbare systemer, herunder pro-
gramvare, eller programvare som er utstyr 
i seg selv, skal designes slik at det sikres at 
repeterbarhet, pålitelighet og ytelse er i 
samsvar med den tiltenkte bruken. Dersom 
det oppstår en første feilforekomst, skal det 
treffes egnede tiltak slik at risikoene eller 
den svekkede ytelsen som dette kan inne-
bære, fjernes eller reduseres så langt som 
mulig.

16.2.For utstyr som inneholder programvare, 
eller for programvare som er utstyr i seg 
selv, skal programvaren utvikles og fram-
stilles i samsvar med det aktuelle tekniske 
nivået, idet det tas hensyn til prinsippene 
for utviklingslivssyklus, risikohåndtering, 
herunder informasjonssikkerhet, verifise-
ring og validering.

16.3.Programvaren det vises til i dette avsnitt, 
og som er beregnet på bruk i kombinasjon 
med mobile databehandlingsplattformer, 
skal utvikles og framstilles ved at det tas 
høyde for den mobile plattformens særlige 
egenskaper (f.eks. skjermens størrelse og 

29 Rådsdirektiv 80/181/EØF av 20. desember 1979 om tilnær-
ming av medlemsstatenes lovgivning om målenheter og 
om opphevelse av direktiv 71/354/EØF (EFT L 39 av 
15.2.1980, s. 40).
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kontrastforhold) og ytre faktorer knyttet til 
bruk (skiftende lys- eller støynivå i omgivel-
sene).

16.4.Produsenter skal fastsette minstekrav til 
maskinvare, IT-nettverkenes egenskaper 
og IT-sikkerhetstiltak, herunder vern mot 
uautorisert tilgang, som er nødvendige for 
å kunne bruke programvaren som bereg-
net.

17. Utstyr som er koplet til eller utstyrt med en 
energikilde
17.1.Dersom det i utstyr som er koplet til eller 

utstyrt med en energikilde, oppstår en før-
ste feilforekomst, skal det treffes egnede til-
tak, slik at risikoene dette kan innebære, 
fjernes eller reduseres så langt som mulig.

17.2.Utstyr der pasientens sikkerhet avhenger 
av en intern strømforsyning, skal være 
utstyrt med en indikator som gjør det mulig 
å fastslå strømforsyningens tilstand, og en 
egnet advarsel eller indikasjon dersom 
strømforsyningskapasiteten når et kritisk 
nivå. Dersom det er nødvendig, skal en slik 
advarsel eller indikasjon gis før strømforsy-
ningen når et kritisk nivå.

17.3.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for at det oppstår elektromagne-
tisk interferens som kan ha negativ innvirk-
ning på bruken av det aktuelle utstyret eller 
annet utstyr eller andre innretninger i de til-
tenkte omgivelsene, reduseres så langt 
som mulig.

17.4.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
det har en iboende immunitet mot elektro-
magnetisk interferens som er tilstrekkelig 
til at det kan fungere som det skal.

17.5.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoen for at brukeren eller andre perso-
ner utsettes for elektrisk støt, både under 
normale bruksforhold og ved en første feil-
forekomst i utstyret, så langt som mulig 
unngås, forutsatt at utstyret er installert og 
vedlikehold som angitt av produsenten.

18. Vern mot mekaniske og termiske risikoer
18.1.Utstyr skal designes og framstilles slik at 

brukerne og andre personer vernes mot 
mekaniske risikoer.

18.2.Utstyr skal være tilstrekkelig stabilt under 
normale bruksforhold. Det skal kunne tåle 
påkjenninger som forekommer i det aktu-
elle arbeidsmiljøet, og opprettholde denne 
motstandsevnen i hele utstyrets forventede 
levetid, forutsatt at kravene til inspeksjon 
og vedlikehold angitt av produsenten er 
oppfylt.

18.3.Dersom det er risikoer som følge av beve-
gelige deler, som følge av at deler brekkes 
av eller løsner, eller lekkasje av stoffer, skal 
det foreligge egnede sikkerhetstiltak.

Eventuelle avskjerminger eller andre 
anordninger som følger med utstyret for å 
sikre vern, særlig mot bevegelige deler, skal 
være sikre og ikke vanskeliggjøre tilgangen 
til normal bruk av utstyret eller begrense det 
rutinemessige vedlikeholdet av utstyret som 
produsenten har angitt skal utføres.

18.4.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoer som følge av vibrasjoner fra utsty-
ret reduseres mest mulig, idet det tas hen-
syn til den tekniske utviklingen og tilgjen-
gelige midler for å begrense vibrasjonene, 
særlig ved kilden, med mindre vibrasjo-
nene er en del av den angitte ytelsen.

18.5.Utstyr skal designes og framstilles slik at 
risikoer som følge av støy fra utstyret redu-
seres mest mulig, idet det tas hensyn til den 
tekniske utviklingen og tilgjengelige midler 
for å redusere støy, særlig ved kilden, med 
mindre støyen er en del av den angitte 
ytelsen.

18.6.Terminaler og tilkoplingsutstyr til elek-
triske, gassholdige eller hydrauliske og 
pneumatiske energikilder som skal betje-
nes av brukeren eller en annen person, skal 
designes og konstrueres på en måte som 
minimerer alle mulige risikoer.

18.7.Feil som kan forekomme ved montering 
eller utskifting av visse deler, og som kan 
medføre risiko, skal forhindres ved måten 
delene er designet og konstruert på, eller 
dersom dette ikke er mulig, ved informa-
sjon angitt på selve delene og/eller på inn-
kapslingen.

Den samme informasjonen skal være 
angitt på bevegelige deler og/eller på inn-
kapslingen dersom det er nødvendig å 
kjenne bevegelsesretningen for å unngå 
risiko.

18.8.Utstyrets tilgjengelige deler (bortsett fra 
deler eller områder som skal avgi varme 
eller oppnå bestemte temperaturer) og dets 
omgivelser skal ikke oppnå temperaturer 
som kan utgjøre en fare under normale 
bruksforhold.

19. Vern mot risikoer i forbindelse med utstyr 
beregnet på selvtesting eller pasientnær 
testing
19.1.Utstyr beregnet på selvtesting eller pasi-

entnær testing skal designes og framstilles 
slik at det fungerer hensiktsmessig i hen-
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hold til det tiltenkte formålet, idet det tas 
hensyn til den tiltenkte brukerens ferdig-
heter og midlene vedkommende har til 
rådighet, og til de påvirkningene som skyl-
des variasjoner i den tiltenkte brukerens 
teknikk og miljø som med rimelighet kan 
forutses. Informasjonen og anvisningene 
fra produsenten skal være lette å forstå og 
bruke for den tiltenkte brukeren for å sikre 
riktig fortolkning av resultatene som utsty-
ret gir, og for å unngå villedende informa-
sjon. Ved pasientnær testing skal det i infor-
masjonen og anvisningene fra produsenten 
tydelig framgå hvilken opplæring, hvilke 
kvalifikasjoner og/eller hvilken erfaring 
det kreves at brukeren har.

19.2.Utstyr beregnet på selvtesting eller pasi-
entnær testing skal designes og framstilles 
slik at
a) utstyret kan brukes på en sikker og rik-

tig måte av den tiltenkte brukeren på alle 
trinn i prosedyren, ved behov etter egnet 
opplæring og/eller informasjon, og

b) risikoen for at den tilsiktede brukeren 
anvender utstyret og eventuelt prøven 
feil eller fortolker resultatene feil, redu-
seres så langt som mulig.

19.3.Utstyr beregnet på selvtesting og pasient-
nær testing skal, når det er mulig, omfatte 
en framgangsmåte som gjør at den tiltenkte 
brukeren
a) kan kontrollere at utstyret på brukstids-

punktet vil fungere som tiltenkt av pro-
dusenten, og

b) advares dersom det ikke er oppnådd et 
gyldig resultat med utstyret.

Kapittel III

Krav til informasjonen som følger med 
utstyret

20. Merking og bruksanvisning
20.1.Generelle krav til informasjonen fra pro-

dusenten
Alt utstyr skal ledsages av den informa-

sjonen som er nødvendig for å identifisere 
utstyret og produsenten av utstyret, og av 
informasjon om sikkerhet og ytelse som er 
relevant for brukere og eventuelle andre 
personer. Denne informasjonen kan være 
angitt på selve utstyret, på emballasjen eller 
i bruksanvisningen og skal, dersom produ-
senten har et nettsted, gjøres tilgjengelig 
og holdes oppdatert på nettstedet, idet det 
tas hensyn til det følgende:

a) Medium, format, innhold, lesbarhet og 
plassering når det gjelder merkingen og 
bruksanvisningen, skal være tilpasset 
det aktuelle utstyret, dets tiltenkte for-
mål og den eller de tiltenkte brukernes 
tekniske kunnskap, erfaring, utdanning 
eller opplæring. Særlig bruksanvisnin-
gen skal være skrevet på en måte som 
er lett å forstå for den tiltenkte bruke-
ren, og den skal, når det er relevant, 
utfylles med tegninger og diagrammer.

b) Informasjonen som merkingen må inne-
holde, skal finnes på selve utstyret. Der-
som dette ikke er praktisk mulig eller 
hensiktsmessig, kan noe av eller all 
informasjonen angis på emballasjen til 
hver enkelt enhet. Dersom det ikke er 
mulig å foreta en fullstendig merking av 
hver enkelt enhet, skal informasjonen 
angis på emballasjen som omfatter flere 
utstyrsenheter.

c) Merkingen skal ha et format som kan 
leses av mennesker, og kan komplette-
res med maskinleselig informasjon, 
f.eks. radiofrekvensidentifikasjon eller 
strekkoder.

d) Utstyr skal leveres med en bruksanvis-
ning. I behørig begrunnede unntakstil-
feller er en brukanvisning imidlertid 
ikke påkrevd, eller den kan forkortes, 
dersom utstyret kan brukes på en sik-
ker måte og som tiltenkt av produsen-
ten uten en slik bruksanvisning.

e) Dersom flere utstyrsenheter, bortsett 
fra utstyr beregnet på selvtesting eller 
pasientnær testing, leveres til én bruker 
og/eller ett sted, kan utstyret leveres 
med ett eksemplar av bruksanvisningen 
dersom dette er avtalt med kjøper, som 
under alle omstendigheter kan be om å 
få flere eksemplarer vederlagsfritt.

f) Dersom utstyret utelukkende er bereg-
net på yrkesmessig bruk, kan bruksan-
visningen gjøres tilgjengelig for bruke-
ren i et annet format enn papirformat 
(f.eks. elektronisk), bortsett fra når 
utstyret er beregnet på pasientnær 
testing.

g) Gjenværende risikoer som brukeren 
og/eller andre personer skal informe-
res om, skal angis i form av begrensnin-
ger, kontraindikasjoner, forholdsregler 
eller advarsler i informasjonen fra pro-
dusenten.
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h) Dersom det er relevant, skal informasjo-
nen fra produsenten angis i form av 
internasjonalt anerkjente symboler, idet 
det tas hensyn til de tiltenkte brukerne. 
Alle symboler eller farger som brukes 
til identifikasjon, skal være i samsvar 
med de harmoniserte standardene eller 
de felles spesifikasjonene. På områder 
der det ikke finnes harmoniserte stan-
darder eller felles spesifikasjoner, skal 
symbolene og fargene beskrives i doku-
mentasjonen som følger med utstyret.

i) For utstyr som inneholder et stoff eller 
en stoffblanding som kan anses som far-
lig, idet det tas hensyn til bestanddele-
nes art og mengde og hvilken form de 
forekommer i, får de relevante farepik-
togrammene og kravene til merking 
angitt i forordning (EF) nr. 1272/2008 
anvendelse. Dersom det ikke er nok 
plass til all informasjonen på selve utsty-
ret eller i merkingen, anbringes de rele-
vante farepiktogrammene i merkingen 
og den øvrige informasjonen som kre-
ves i henhold til forordning (EF) nr. 
1272/2008, gis i bruksanvisningen.

j) Bestemmelsene i forordning (EF) nr. 
1907/2006 om sikkerhetsdatablad får 
anvendelse, med mindre alle relevante 
opplysninger allerede er gjort tilgjenge-
lig på egnet måte i bruksanvisningen.

20.2.Informasjon i merkingen
Merkingen skal inneholde alle følgende 

opplysninger:
a) Utstyrets navn eller handelsnavn.
b) De opplysningene som er absolutt nød-

vendige for at brukeren skal kunne 
identifisere utstyret, og, dersom det 
ikke er innlysende for brukeren, det til-
tenkte formålet med utstyret.

c) Produsentens navn, registrerte firma-
navn eller registrerte varemerke og 
adressen til vedkommendes registrerte 
forretningssted.

d) Dersom produsenten har sitt regis-
trerte forretningssted utenfor Unionen, 
skal den autoriserte representantens 
navn og adressen til vedkommendes 
registrerte forretningssted angis.

e) Opplysninger om at utstyret er medi-
sinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, eller 
dersom utstyret er «utstyr beregnet på 
ytelsesstudier», opplysninger om dette.

f) Påskriften «LOT NUMBER» (partinum-
mer) eller «SERIAL NUMBER» (serie-

nummer) etterfulgt av utstyrets parti-
nummer eller serienummer, eller et til-
svarende symbol, alt etter hva som er 
relevant.

g) UDI-bæreren som nevnt i artikkel 24 og 
del C i vedlegg VI.

h) Entydige opplysninger om fram til hvil-
ken dato det er sikkert å bruke utstyret 
uten at ytelsen forringes, angitt med 
minst år og måned og, dersom det er 
relevant, dag, i den rekkefølgen.

i) Dersom datoen fram til hvilken det er 
sikkert å bruke utstyret, ikke er angitt, 
angis produksjonsdatoen. Denne pro-
duksjonsdatoen kan inngå i partinum-
meret eller serienummeret, forutsatt at 
datoen enkelt kan identifiseres.

j) Dersom det er relevant, opplysninger 
om innholdets nettomengde, uttrykt i 
vekt eller volum, antall eller en kombi-
nasjon av dette eller som på annen måte 
gjenspeiler innholdet i pakningen på rik-
tig måte.

k) Opplysninger om særlige vilkår for opp-
bevaring og/eller håndtering.

l) Dersom det er relevant, opplysninger 
om utstyrets sterile tilstand samt sterili-
seringsmetoden, eller opplysninger om 
en bestemt mikrobiell tilstand eller ren-
hetstilstand.

m) Nødvendige advarsler og forholdsre-
gler som brukeren av utstyret eller 
eventuelle andre personer umiddelbart 
må gjøres oppmerksomme på. Denne 
informasjonen kan begrenses til et 
minimum så lenge mer detaljert infor-
masjon angis i bruksanvisningen, idet 
det tas hensyn til de tiltenkte bru-
kerne.

n) Dersom bruksanvisningen ikke fore-
ligger i papirformat i samsvar med 
avsnitt 20.1 bokstav f), en henvisning til 
hvor den finnes (eller er tilgjengelig), 
og, dersom det er relevant, adressen til 
nettstedet der den er tilgjengelig.

o) Dersom det er relevant, eventuelle sær-
lige anvisninger for bruk.

p) Dersom utstyret er beregnet på 
engangsbruk, opplysninger om dette. 
En produsents opplysninger om 
engangsbruk skal være konsekvent i 
hele Unionen.

q) Dersom utstyret er beregnet på selvte-
sting eller pasientnær testing, opplys-
ninger om dette.
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r) Dersom hurtiganalyser ikke er bereg-
net på selvtesting eller pasientnær 
testing, tydelige opplysninger om dette.

s) Dersom utstyrssett (-kit) inneholder 
individuelle reagenser og artikler som 
gjøres tilgjengelig som separat utstyr, 
skal hvert utstyr oppfylle kravene til 
merking i dette avsnitt samt kravene i 
denne forordning.

t) Utstyret og separate deler skal identifi-
seres, dersom det er relevant, med par-
tinummer, slik at det kan treffes egnede 
tiltak for å oppdage potensielle risikoer i 
forbindelse med utstyret og avtakbare 
deler. I den grad det er mulig og egnet, 
skal opplysningene angis på selve utsty-
ret og/eller, dersom det er relevant, på 
salgsemballasjen.

u) Merkingen for utstyr til selvtesting skal 
inneholde følgende opplysninger:
i) Hvilken type prøvemateriale som 

kreves for å utføre testen (f.eks. 
blod, urin eller spytt).

ii) Om det er behov for ytterligere 
materiale for å sikre at testen funge-
rer på riktig måte.

iii) Kontaktopplysninger med henblikk 
på ytterligere råd og bistand.

Navnet på utstyret beregnet på 
selvtesting skal ikke gjenspeile et 
annet tiltenkt formål enn det produ-
senten har angitt.

20.3.Informasjon på emballasjen som opprett-
holder utstyrets sterile tilstand («sterilem-
ballasje»)

Følgende opplysninger skal angis på 
sterilemballasjen:
a) Opplysninger som gjør det mulig å gjen-

kjenne sterilemballasjen som sådan.
b) En erklæring om at utstyret er i en steril 

tilstand.
c) Steriliseringsmetoden.
d) Produsentens navn og adresse.
e) En beskrivelse av utstyret.
f) Produksjonsmåned og -år.
g) Entydige opplysninger om fram til hvil-

ken dato det er sikkert å bruke utstyret, 
angitt med minst år og måned og, der-
som det er relevant, dag, i den rekkeføl-
gen.

h) En anvisning om å slå opp i bruksanvis-
ningen for å finne ut hva som skal gjøres 
dersom sterilemballasjen er skadet eller 
utilsiktet er blitt åpnet før bruk.

20.4.Informasjon i bruksanvisningen

20.4.1.Bruksanvisningen skal inneholde 
alle følgende opplysninger:
a) Utstyrets navn eller handelsnavn.
b) Opplysninger som er absolutt nød-

vendige for at brukeren skal kunne 
identifisere utstyret på en entydig 
måte.

c) Utstyrets tiltenkte formål:
i) Hva som påvises og/eller måles.
ii) Utstyrets funksjon (f.eks. scree-

ning, overvåking, diagnostise-
ring eller hjelp til diagnostise-
ring, prognostikk, prediksjon, 
behandlingsveiledende diagnos-
tikk).

iii) De spesifikke opplysninger som 
er ment å skulle framlegges i for-
bindelse med
– en fysiologisk eller patolo-
gisk tilstand,
– medfødte fysiske eller psy-
kiske funksjonshemninger,
– predisposisjon for en medi-
sinsk tilstand eller sykdom,
– fastsettelse av sikkerhet for 
og forenlighet med potensielle 
mottakere,
– prediksjon av behandlingsre-
spons eller -reaksjoner,
– definisjon eller overvåking av 
terapeutiske tiltak,

iv) om det er automatisert eller 
ikke,

v) om det er kvalitativt, semikvanti-
tativt eller kvantitativt,

vi) hvilken type prøve(r) som kre-
ves,

vii)dersom det er relevant, testpopu-
lasjonen, og

viii)for utstyr til behandlingsveile-
dende diagnostikk, det interna-
sjonale fellesnavnet (INN) til det 
tilknyttede legemiddelet som det 
utgjør en behandlingsveiledende 
test for.

d) Opplysninger om at utstyret er 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnos-
tikk, eller dersom utstyret er «utstyr 
beregnet på ytelsesstudier», opplys-
ninger om dette.

e) Den tiltenkte brukeren, dersom det 
er relevant (f.eks. selvtesting, pasi-
entnær bruk og yrkesmessig bruk 
på laboratorier, helsepersonell).

f) Testprinsippet.
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g) En beskrivelse av kalibratorene og 
kontrollene og eventuelle begrens-
ninger for bruken av disse (f.eks. 
bare egnet for et bestemt instru-
ment).

h) En beskrivelse av reagensene og 
eventuelle begrensninger for bru-
ken av disse (f.eks. bare egnet for et 
bestemt instrument) og reagenspro-
duktets sammensetning i form av 
art og mengde eller konsentrasjon 
av virksomme stoffer i reagenset 
eller reagensene eller settet (kitet), 
samt en erklæring, dersom det er 
relevant, om at utstyret inneholder 
andre bestanddeler som kan påvirke 
målingen.

i) En liste over materiale som følger 
med, og en liste over særskilt mate-
riale som kreves, men som ikke føl-
ger med.

j) For utstyr som er beregnet på å bli 
brukt i kombinasjon med eller instal-
lert sammen med eller koplet til 
annet utstyr og/eller innretninger til 
generell bruk:
– Informasjon som gjør det mulig å 

identifisere slikt utstyr eller slike 
innretninger for å oppnå en vali-
dert og sikker kombinasjon, her-
under de viktigste ytelsesegen-
skapene, og/eller

– informasjon om eventuelle 
kjente begrensninger for kombi-
nasjoner av utstyr og innretnin-
ger.

k) Opplysninger om eventuelle særlige 
vilkår for oppbevaring (f.eks. tempe-
ratur, lys, fuktighet osv.) og/eller 
håndtering som får anvendelse.

l) Stabilitet under bruk, som kan 
omfatte oppbevaringsvilkår og hold-
barhetstid etter første gangs åpning 
av den primære beholderen, og opp-
bevaringsvilkår og stabilitet for 
arbeidsløsninger dersom det er rele-
vant.

m) Dersom utstyret leveres sterilt, opp-
lysninger om dets sterile tilstand, 
steriliseringsmetoden og anvisnin-
ger i tilfeller skade på sterilemballa-
sjen før bruk.

n) Informasjon som gjør det mulig for 
brukeren å bli informert om eventu-
elle advarsler, forholdsregler, tiltak 

som skal treffes, samt begrensnin-
ger for bruk av utstyret. Alt etter hva 
som er relevant, skal denne informa-
sjonen omfatte
i) advarsler, forholdsregler og/

eller tiltak som skal treffes ved 
funksjonsfeil i utstyret eller der-
som utstyrets utseende tyder på 
at det er forringet på en måte 
som kan påvirke ytelsen,

ii) advarsler, forholdsregler og/
eller tiltak som skal treffes med 
hensyn til eksponering for ytre 
påvirkninger eller miljøforhold 
som med rimelighet kan forut-
ses, f.eks. magnetfelter, elektrisk 
og elektromagnetisk påvirkning 
utenfra, elektrostatisk utladning, 
stråling forbundet med diagnos-
tiske eller terapeutiske prosedy-
rer, trykk, fuktighet eller tempe-
ratur,

iii) advarsler, forholdsregler og/
eller tiltak som skal treffes med 
hensyn til risikoene for interfe-
rens som følge av utstyrets tilste-
deværelse, og som med rimelig-
het kan forutses, under 
spesifikke diagnostiske undersø-
kelser, vurderinger, terapeutiske 
behandlinger eller andre prose-
dyrer, f.eks, elektromagnetisk 
interferens fra utstyret som 
påvirker annet utstyr,

iv) forholdsregler knyttet til materi-
ale som er integrert i utstyret, og 
som inneholder eller består av 
CMR-stoffer eller hormonfor-
styrrende stoffer, eller som kan 
føre til sensibilisering eller aller-
gisk reaksjon hos pasienten eller 
brukeren,

v) dersom utstyret er beregnet på 
engangsbruk, opplysninger om 
dette. En produsents opplysning 
om engangsbruk skal være kon-
sekvent i hele Unionen,

vi) dersom utstyret er gjenbruk-
bart, informasjon om egnede 
prosesser som muliggjør gjenb-
ruk, herunder rengjøring, desin-
fisering, dekontaminering, 
emballering og, dersom det er 
relevant, den validerte metoden 
for resterilisering. Det skal opp-
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lyses om hvordan det kan fast-
slås at utstyret ikke lenger bør 
gjenbrukes, f.eks. tegn på mate-
rialforringelse, eller det høyeste 
antall ganger utstyret kan gjenb-
rukes.

o) Eventuelle advarsler og/eller for-
holdsregler knyttet til potensielt 
smittefarlig materiale som inngår i 
utstyret.

p) Dersom det er relevant, krav om 
spesielle fasiliteter, f.eks. ren-
romsmiljø, eller spesiell opplæring, 
f.eks. om strålingssikkerhet, eller 
særlige kvalifikasjoner som den til-
tenkte brukeren skal ha.

q) Vilkår for prøvetaking samt håndte-
ring og klargjøring av prøven.

r) Opplysninger om en eventuell forbe-
redende behandling eller håndte-
ring av utstyret før det er klart til 
bruk, f.eks. sterilisering, sluttmonte-
ring, kalibrering osv., for å sikre at 
utstyret brukes som tiltenkt av pro-
dusenten.

s) Informasjon som kreves for å kon-
trollere at utstyret er riktig installert 
og kommer til å fungere sikkert og 
som tiltenkt av produsenten, samt, 
dersom det er relevant,
– opplysninger om arten og hyp-

pigheten av forebyggende og 
regelmessig vedlikehold, her-
under rengjøring og desinfise-
ring,

– identifisering av eventuelle for-
brukskomponenter og informa-
sjon om hvordan de skiftes ut,

– informasjon om en eventuell 
nødvendig kalibrering for å sikre 
at utstyret fungerer sikkert og 
som tiltenkt i hele den planlagte 
levetiden,

– metoder for å redusere risikoene 
som personer som deltar i instal-
lering, kalibrering eller service 
av utstyr, utsettes for.

t) Dersom det er relevant, anbefalin-
ger om kvalitetskontrollprosedyrer.

u) Den metrologiske sporbarheten for 
verdiene som er fastsatt for kalibra-
torer og kontrollmateriale, her-
under identifisering av anvendt refe-
ransemateriale og/eller metoder for 
referansemåling på høyere nivå, og 

informasjon om maksimal (ifølge 
egne kriterier godtakbar) variasjon 
mellom partier sammen med rele-
vante tall og måleenheter.

v) Analysemetoden, herunder bereg-
ninger og fortolkning av resultater 
og, dersom det er relevant, eventu-
elle bekreftende tester, skal tas i 
betraktning. Bruksanvisningen skal, 
dersom det er relevant, ledsages av 
informasjon om variasjon mellom 
partier sammen med relevante tall 
og måleverdier.

w) Egenskaper for den analytiske 
ytelsen, f.eks. analytisk sensitivitet, 
analytisk spesifisitet, riktighet 
(bias), presisjon (repeterbarhet og 
reproduserbarhet), nøyaktighet 
(som følge av riktighet og presi-
sjon), påvisningsgrenser og måle-
område (nødvendig informasjon for 
kontroll av kjente former for rele-
vant interferens, kryssreaksjoner og 
metodens begrensninger), måleom-
råde, linearitet og informasjon om 
brukerens bruk av tilgjengelige 
metoder for referansemåling og til-
gjengelig referansemateriale.

x) Egenskaper for den kliniske ytelsen 
som definert i avsnitt 9.1 i dette ved-
legg.

y) Den matematiske framgangsmåten 
som skal brukes ved beregning av 
analyseresultatet.

z) Dersom det er relevant, egenskaper 
for den kliniske ytelsen, f.eks. ter-
skelverdi, diagnostisk sensitivitet og 
spesifisitet, positiv og negativ pre-
diktiv verdi.

aa) Dersom det er relevant, referansein-
tervaller i normale og berørte popu-
lasjoner.

ab)Informasjon om interfererende stof-
fer eller begrensninger (f.eks. syn-
lige tegn på hyperlipidemi eller 
hemolyse, prøvens alder) som kan 
påvirke utstyrets ytelse.

ac) Advarsler og forholdsregler som 
skal treffes for å fremme sikker 
avfallsdisponering av utstyret, dets 
tilbehør og eventuelle forbruksvarer 
som er brukt sammen med det. Alt 
etter hva som er relevant, skal denne 
informasjonen omfatte
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i) infeksjonsfare eller mikrobielle 
farer, f.eks. forbruksvarer som 
er kontaminert med potensielt 
smittefarlige stoffer fra mennes-
ker,

ii) miljøfarer, f.eks. batterier eller 
materiale som sender ut potensi-
elt farlige nivåer av stråling,

iii) fysiske farer, f.eks. eksplosjon.
ad)Produsentens navn, registrerte han-

delsnavn eller registrerte vare-
merke og adressen til vedkommen-
des registrerte forretningssted der 
vedkommende kan kontaktes og 
fysisk lokaliseres, sammen med et 
telefonnummer og/eller faksnum-
mer og/eller adresse til et nettsted 
der det er mulig å få teknisk bistand.

ae) Datoen for utstedelse av bruksanvis-
ningen eller, dersom den er blitt 
revidert, utstedelsesdatoen og iden-
tifikatoren for den siste revisjonen 
av bruksanvisningen med en tydelig 
angivelse av endringene som er 
gjort.

af) En merknad til brukeren om at 
enhver alvorlig hendelse som har 
inntruffet i forbindelse med utstyret, 
skal rapporteres til produsenten og 
vedkommende myndighet i med-
lemsstaten der brukeren og/eller 
pasienten er etablert.

ag)Dersom utstyrssett (-kit) inneholder 
individuelle reagenser og artikler 
som kan gjøres tilgjengelig som 
separat utstyr, skal hvert utstyr opp-
fylle kravene til bruksanvisningen i 
dette avsnitt samt kravene i denne 
forordning.

ah)Når det gjelder utstyr som inne-
holder elektroniske programmer-
bare systemer, herunder program-
vare, eller programvare som er 
utstyr i seg selv, minstekrav til mas-
kinvare, IT-nettverkenes egenska-
per og IT-sikkerhetstiltak, herunder 
vern mot uautorisert tilgang, som er 
nødvendige for å kunne bruke pro-
gramvaren som beregnet.

20.4.2 I tillegg skal bruksanvisningen for 
utstyr beregnet på selvtesting være i 
samsvar med alle følgende prinsipper:
a) Det skal opplyses om testprosedy-

ren, herunder om klargjøring av rea-

genser, prøvetaking og/eller -klar-
gjøring, og det skal gis informasjon 
om hvordan testen skal utføres og 
om hvordan resultatene skal fortol-
kes.

b) Visse opplysninger kan utelates, for-
utsatt at annen informasjon fra pro-
dusenten er tilstrekkelig til å gjøre 
brukeren i stand til å bruke utstyret 
og forstå det eller de resultatene 
som utstyret genererer.

c) Utstyrets tilsiktede formål skal gi til-
strekkelig informasjon til at bruke-
ren kan forstå den medisinske kon-
teksten, og til at den tiltenkte bruke-
ren skal kunne fortolke resultatene 
på riktig måte.

d) Resultatene skal uttrykkes og pre-
senteres på en måte som lett kan for-
stås av den tiltenkte brukeren.

e) Det skal finnes informasjon med råd 
om hvordan brukeren skal forholde 
seg (ved et positivt, negativt eller 
uklart resultat), om testens begrens-
ninger og om muligheten for falskt 
positive eller falskt negative resulta-
ter. Det skal også finnes informasjon 
om eventuelle faktorer som kan 
påvirke testresultatet, f.eks. alder, 
kjønn, menstruasjon, infeksjon, tre-
ning, fasting, kosthold eller medika-
mentbruk.

f) Informasjonen som gis, skal inne-
holde en erklæring som tydelig 
angir at brukeren ikke bør treffe 
beslutninger av medisinsk betyd-
ning uten først å ha rådført seg med 
egnet helsepersonell, informasjon 
om sykdomseffekter og -prevalens 
og, dersom det er tilgjengelig, infor-
masjon som er spesifikk for den eller 
de medlemsstatene der utstyret 
bringes i omsetning, om hvor en 
bruker kan få ytterligere råd, f.eks. 
nasjonale hjelpetelefoner, nettste-
der.

g) For utstyr beregnet på selvtesting 
som brukes til overvåking av en tid-
ligere diagnostisert eksisterende 
sykdom eller tilstand, skal det i infor-
masjonen angis at pasienten bare 
bør tilpasse behandlingen dersom 
vedkommende har fått egnet opplæ-
ring i å gjøre dette.
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Vedlegg II

Teknisk dokumentasjon

Den tekniske dokumentasjonen og, dersom det er 
relevant, et sammendrag av den som produsenten 
skal utarbeide, skal framlegges på en tydelig, 
organisert, søkevennlig og entydig måte, og skal 
særlig omfatte elementene oppført i dette ved-
legg.
1. Utstyrsbeskrivelse og -spesifikasjon, her-

under varianter og tilbehør
1.1.Utstyrsbeskrivelse og -spesifikasjon

a) Produkt- eller handelsnavn og en gene-
rell beskrivelse av utstyret, herunder 
utstyrets tiltenkte formål og tiltenkte 
brukere.

b) Den grunnleggende UDI-DI-en nevnt i 
del C i vedlegg VI som produsenten har 
tildelt det aktuelle utstyret, så snart 
identifiseringen av utstyret blir basert 
på et UDI-system, eller en annen tydelig 
identifikasjon ved hjelp av en produkt-
kode, et katalognummer eller en annen 
entydig referanse som gjør sporing 
mulig.

c) Utstyrets tiltenkte formål, som kan 
omfatte informasjon om
i) hva som skal påvises og/eller måles,
ii) utstyrets funksjon, f.eks. screening, 

overvåking, diagnostisering eller 
hjelp til diagnostisering, prognos-
tikk, prediksjon, behandlingsveile-
dende diagnostikk,

iii) den spesifikke lidelsen, tilstanden 
eller risikofaktoren av interesse som 
det er ment å påvise, definere eller 
differensiere,

iv) om det er automatisert eller ikke,
v) om det er kvalitativt, semikvantita-

tivt eller kvantitativt,
vi) hvilken type prøve(r) som kreves,
vii)dersom det er relevant, testpopula-

sjonen,
viii)den tiltenkte brukeren,
ix) for utstyr til behandlingsveiledende 

diagnostikk, den relevante målgrup-
pen og det eller de tilknyttede lege-
midlene.

d) En beskrivelse av analysemetodeprin-
sippet eller prinsippene for bruk av 
instrumentet.

e) Begrunnelsen for at produktet kvalifise-
rer som utstyr.

f) Utstyrets risikoklasse og begrunnelsen 
for den eller de klassifiseringsreglene 

som er brukt i samsvar med vedlegg 
VIII.

g) En beskrivelse av komponentene og, 
dersom det er relevant, en beskrivelse 
av reaktive ingredienser i relevante 
komponenter, f.eks. antistoffer, antige-
ner, nukleinsyreprimere.

Dersom det er relevant, også det føl-
gende:

h) En beskrivelse av prøvetakingen og 
transportmaterialene som følger med 
utstyret, eller en beskrivelse av anbefa-
lingene for bruk.

i) For instrumenter som brukes ved auto-
matiserte analyser: en beskrivelse av 
egnede analyseegenskapene eller dedi-
kerte analyser.

j) For automatiserte analyser: en beskri-
velse av egnede instrumenteringsegen-
skaper eller dedikert instrumentering.

k) En beskrivelse av eventuell program-
vare som skal brukes sammen med 
utstyret.

l) En beskrivelse av eller en fullstendig 
liste over de forskjellige konfigurasjo-
nene/variantene av utstyret som vil bli 
gjort tilgjengelig på markedet.

m) En beskrivelse av tilbehøret til et utstyr, 
annet utstyr og andre produkter som 
ikke er utstyr, og som er beregnet på 
bruk i kombinasjon med utstyret.

1.2.Henvisning til tidligere eller lignende gene-
rasjoner av utstyret
a) En oversikt over den eller de tidligere 

generasjonene av utstyret som produ-
senten har framstilt, dersom det finnes 
slikt utstyr.

b) En oversikt over identifisert lignende 
utstyr som er tilgjengelig på markedet i 
Unionen eller på internasjonale marke-
der, dersom det finnes slikt utstyr.

2. Informasjon som skal framlegges av produsen-
ten

Et fullstendig sett av
a) merkingen på utstyret og emballasjen, 

f.eks. stykkemballasjen, salgsemballasjen 
og transportemballasjen dersom særlige 
håndteringsforhold gjelder, på språkene 
som er akseptert i medlemsstatene der det 
planlegges å selge utstyret,

b) bruksanvisningen på språkene som er 
akseptert i medlemsstatene der det planleg-
ges å selge utstyret.

3. Informasjon om design og framstilling
3.1.Informasjon om design
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Informasjon som gjør det mulig å forstå 
designfasene som utstyret har gjennom-
gått, skal omfatte følgende:
a) En beskrivelse av de kritiske innholds-

stoffene i utstyret, f.eks. antistoffer, anti-
gener, enzymer og nukleinsyreprimere 
som følger med, eller som anbefales 
brukt sammen med utstyret.

b) For instrumenter: en beskrivelse av vik-
tige delsystemer, analytisk teknologi, 
f.eks. prinsipper for bruk og kontrollme-
kanismer, samt dedikert datamaskin-
vare og -programvare.

c) For instrumenter og programvare: en 
oversikt over hele systemet.

d) For programvare: en beskrivelse av 
metoden som brukes til fortolkning av 
data, særlig algoritmen.

e) For utstyr beregnet på selvtesting eller 
pasientnær testing: en beskrivelse av 
designaspektene som gjør det egnet for 
selvtesting eller pasientnær testing.

3.2.Informasjon om framstilling
a) Informasjon som gjør det mulig å forstå 

framstillingsprosessene, f.eks. produk-
sjon, montering, testing av det ferdige 
produktet samt emballering av det fer-
dige utstyret. Mer detaljert informasjon 
skal framlegges i forbindelse med revi-
sjon av kvalitetsstyringssystemet eller 
andre framgangsmåter for samsvar-
svurdering som får anvendelse.

b) Identifisering av alle steder, herunder 
av leverandører og underleverandører, 
der det utføres framstillingsaktiviteter.

4. Generelle krav til sikkerhet og ytelse
Dokumentasjonen skal inneholde informa-

sjon som gjør det mulig å påvise samsvar med 
de generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
som er fastsatt i vedlegg I, og som gjelder for 
utstyret, idet det tas hensyn til utstyrets til-
tenkte formål, samt en begrunnelse for og en 
validering og verifisering av løsningene som er 
valgt for å oppfylle disse kravene. Dokumenta-
sjon av samsvar skal omfatte følgende:
a) De generelle kravene til sikkerhet og ytelse 

som gjelder for utstyret, og en redegjørelse 
for hvorfor andre krav ikke gjelder.

b) Den eller de metodene som brukes for å 
påvise samsvar med hvert av de gjeldende 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse.

c) De harmoniserte standardene, felles spesi-
fikasjonene eller andre løsninger som er 
brukt.

d) Den nøyaktige identiteten til de kontrol-
lerte dokumentene som viser samsvar med 
de enkelte harmoniserte standardene, fel-
les spesifikasjonene eller en annen metode 
som er brukt for å påvise samsvar med de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse. 
Informasjonen det vises til i dette nummer, 
skal inneholde en krysshenvisning til hvor 
i den fullstendige tekniske dokumentasjo-
nen slik dokumentasjon finnes, og, dersom 
det er relevant, sammendraget av den tek-
niske dokumentasjonen.

5. Nytte-risikoanalyse og risikohåndtering
Dokumentasjonen skal inneholde informa-

sjon om følgende:
a) Nytte-risikoanalysen nevnt i avsnitt 1 og 8 i 

vedlegg I.
b) Løsningene som er brukt, og resultatene av 

risikohåndteringen nevnt i avsnitt 3 i ved-
legg I.

6. Produktverifisering og -validering
Dokumentasjonen skal inneholde resulta-

tene og kritiske analyser av alle verifiserings- 
og valideringstester og/eller -studier som er 
foretatt for å påvise at utstyret er i samsvar med 
kravene i denne forordning, særlig de gjel-
dende generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse.

Dette omfatter følgende:
6.1.Informasjon om utstyrets analytiske ytelse

6.1.1.Prøvetype
Dette avsnittet skal inneholde en 

beskrivelse av de forskjellige prøvety-
pene som kan analyseres, herunder 
deres stabilitet, f.eks. oppbevaring, 
eventuelle vilkår for transport av prøver 
og, når det gjelder tidskritiske analy-
semetoder, informasjon om hvor lang 
tid det kan gå mellom prøvetaking og 
analysering av prøven, samt oppbeva-
ringsvilkår, f.eks. varighet, temperatur-
grenser og fryse-/tinesykluser.

6.1.2.Den analytiske ytelsens egenskaper
6.1.2.1.Målenøyaktighet

a) Måleriktighet
Dette avsnittet skal inne-

holde informasjon om målepro-
sedyrens riktighet og et sam-
mendrag av dataene som skal 
være tilstrekkelig detaljerte til at 
det kan foretas en vurdering av 
egnetheten til midlene som er 
valgt for å fastsette riktigheten. 
Tiltak knyttet til riktighet får 
anvendelse på både kvantitative 
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og kvalitative analyser bare der-
som et sertifisert referansemate-
riale eller en sertifisert referan-
semetode er tilgjengelig.

b) Målepresisjon
Dette avsnittet skal inne-

holde en beskrivelse av repeter-
barhets- og reproduserbarhets-
studier.

6.1.2.2.Analytisk sensitivitet
Dette avsnittet skal inneholde 

informasjon om studienes utforming 
og resultater. Det skal inneholde en 
beskrivelse av prøvetypen og klar-
gjøringen, herunder matriks, ana-
lyttnivåer og hvordan nivåene ble 
fastsatt. Antall replikater testet ved 
hver konsentrasjon skal også angis 
sammen med en beskrivelse av 
beregningen som er brukt for å fast-
slå analysens sensitivitet.

6.1.2.3.Analytisk spesifisitet
Dette avsnittet skal inneholde en 

beskrivelse av interferens- og kryss-
reaktivitetsstudier som utføres for å 
fastsette analytisk spesifisitet ved 
forekomst av andre stoffer/agens i 
prøven.

Det skal gis informasjon om vur-
deringen av stoffer eller agens som 
potensielt medfører interferens og 
kryssreaksjoner i analysen, om 
stoff- eller agenstypen som testes, 
samt dets konsentrasjon, prøvetype, 
analyttestkonsentrasjon og resulta-
ter.

Interfererende og kryssreage-
rende stoffer eller agens, som varie-
rer betydelig avhengig av analysens 
type og utforming, kan stamme fra 
eksogene eller endogene kilder, 
f.eks.
a) stoffer som brukes til behand-

ling av pasienten, f.eks. legemid-
ler,

b) stoffer som pasienten har inntatt, 
f.eks. alkohol, næringsmidler,

c) stoffer som er tilsatt under klar-
gjøringen av prøven, f.eks. kon-
serveringsmidler, stabilisatorer,

d) stoffer som finnes i spesifikke 
prøvetyper, f.eks. hemoglobin, 
lipider, bilirubin, proteiner,

e) analytter med tilsvarende struk-
tur, f.eks. prekursorer, metabolit-

ter og medisinske tilstander som 
ikke er forbundet med sykdom-
men det testes for, herunder prø-
ver som viser et negativt testre-
sultat, men et positivt testresultat 
for en tilstand som kan minne 
om den sykdommen det testes 
for.

6.1.2.4.Metrologisk sporbarhet for kali-
brator- og kontrollmaterialeverdier

6.1.2.5.Analysens måleområde
Dette avsnittet skal inneholde 

informasjon om måleområdet, uav-
hengig av om målesystemene er 
lineære eller ikke-lineære, herunder 
påvisningsgrensen, samt en beskri-
velse av hvordan området og påvis-
ningsgrensen er fastsatt.

Denne informasjonen skal inne-
holde en beskrivelse av prøvetypen, 
antall prøver, antall replikater og 
klargjøring av prøven, herunder 
informasjon om matriks og analytt-
nivåer samt om hvordan nivåene er 
fastsatt. Dersom det er relevant, skal 
det legges til en beskrivelse av even-
tuelle hook-effekter ved høy dose og 
dataene som ligger til grunn for å 
redusere dette, f.eks. fortynning.

6.1.2.6.Definisjon av analysens cutoff-
verdi

Dette avsnittet skal inneholde et 
sammendrag av analytiske data med 
en beskrivelse av studiens utfor-
ming, herunder metoder for å 
bestemme analysens cutoff-verdi, 
f.eks.
a) den eller de populasjonene som 

er undersøkt: demografiske opp-
lysninger, utvelgelse, inklusjons- 
og eksklusjonskriterier, antall 
inkluderte personer,

b) metode eller måte for karakteri-
sering av prøver og

c) statistiske metoder, f.eks. ROC 
(Receiver Operator Characteris-
tic) for å generere resultater og, 
dersom det er relevant, definere 
gråsone / tvetydig sone.

6.1.3.Rapporten om den analytiske ytelsen 
nevnt i vedlegg XIII.

6.2.Informasjon om klinisk ytelse og klinisk 
dokumentasjon. Ytelsesevalueringsrapport

Dokumentasjonen skal inneholde 
ytelsesevalueringsrapporten, som skal 
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inneholde rapportene om den vitenskape-
lige gyldigheten, den analytiske og kliniske 
ytelsen, som nevnt i vedlegg XIII, sammen 
med en vurdering av disse rapportene.

Dokumentene om studien av klinisk 
ytelse nevnt i del A avsnitt 2 i vedlegg XIII 
skal tas med, og/eller den tekniske doku-
mentasjonen skal inneholde en fullstendig 
henvisning til dette.

6.3.Stabilitet (bortsett fra prøvens stabilitet)
Dette avsnittet skal inneholde en beskri-

velse av studiene av angitt holdbarhet, sta-
bilitet ved bruk og stabilitet under trans-
port.
6.3.1.Angitt holdbarhet

I dette avsnittet skal det gis informa-
sjon om studier der holdbarheten er 
blitt testet til støtte for holdbarheten 
som er angitt for utstyret. Testingen 
skal utføres på minst tre forskjellige par-
tier framstilt under forhold som i all 
vesentlighet svarer til de normale pro-
duksjonsforholdene. De tre partiene 
trenger ikke å være partier framstilt 
etter hverandre. Akselererte studier 
eller data ekstrapolert fra sanntidsdata 
aksepteres for de første angivelsene av 
holdbarhet, men skal følges opp med 
sanntidsstudier av stabilitet.

Denne detaljerte informasjonen skal 
omfatte
a) studierapporten, herunder -proto-

kollen, antall partier, akseptkriterier 
og testintervaller,

b) dersom det er gjennomført aksele-
rerte studier før sanntidsstudiene, 
skal metoden som er brukt i de akse-
lererte studiene, beskrives,

c) konklusjonene og den angitte hold-
barheten.

6.3.2.Stabilitet under bruk
Dette avsnittet skal inneholde infor-

masjon om studier av stabilitet under 
bruk for et parti som gjenspeiler den 
faktiske og rutinemessige bruken av 
utstyret, uansett om den er reell eller 
simulert. Dette kan omfatte stabilitet i 
åpen beholder og/eller stabilitet ved 
bruk i automatiserte instrumenter. I for-
bindelse med automatisert instrumen-
tering skal det ved påstand om kalibre-
ringsstabilitet gis bekreftende data.

Denne detaljerte informasjonen skal 
omfatte

a) studierapporten (herunder -proto-
kollen, akseptkriteriene og testinter-
vallene),

b) konklusjonene og den angitte stabi-
liteten under bruk.

6.3.3.Stabilitet under transport
Dette avsnittet skal inneholde infor-

masjon om studier av stabilitet under 
transport for et parti utstyr for å vurdere 
utstyrets toleranse for de forventede 
transportforholdene.

Transportstudier kan gjøres under 
faktiske og/eller simulerte forhold og 
skal omfatte forskjellige transportfor-
hold, f.eks. ekstrem varme og/eller 
kulde.

Denne informasjonen skal inne-
holde en beskrivelse av
a) studierapporten (herunder -proto-

kollen, akseptkriteriene),
b) metoden som er brukt under simu-

lerte forhold,
c) konklusjonene og anbefalte trans-

portforhold.
6.4.Programvareverifisering og -validering

Dokumentasjonen skal inneholde bevis 
på valideringen av programvaren slik den 
brukes i det ferdige utstyret. Denne infor-
masjonen skal normalt inneholde et sam-
mendrag av resultatene av all verifisering, 
validering og testing som er foretatt internt 
og i et faktisk brukermiljø før den endelige 
frigivelsen. Den skal også omfatte alle de 
forskjellige maskinvarekonfigurasjonene 
og, dersom det er relevant, operativsys-
temene som er angitt i merkingen.

6.5.Ytterligere informasjon som kreves i 
bestemte tilfeller
a) For utstyr som bringes i omsetning i ste-

ril eller i en definert mikrobiologisk til-
stand, en beskrivelse av miljøforhol-
dene i de relevante trinnene i framstil-
lingsprosessen. For produkter som 
bringes i omsetning i steril tilstand, en 
beskrivelse av metodene som er brukt, 
herunder valideringsrapportene, med 
hensyn til emballering, sterilisering og 
opprettholdelse av den sterile tilstan-
den. Valideringsrapportene skal 
omhandle testing med tanke på mikro-
biell belastning, pyrogener og, dersom 
det er relevant, rester av steriliserings-
midler.

b) For utstyr som inneholder vev, celler 
eller stoffer fra dyr, mennesker eller av 
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mikrobiell opprinnelse, informasjon om 
opprinnelsen til slikt materiale og om 
forholdene det ble samlet inn under.

c) For utstyr som bringes i omsetning med 
en målefunksjon, en beskrivelse av 
metodene som er brukt for å sikre nøy-
aktigheten angitt i spesifikasjonene.

d) Dersom utstyret skal koples til annet 
utstyr for å kunne fungere som tiltenkt, 
en beskrivelse av denne kombinasjo-
nen, herunder bevis på at det oppfyller 
de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse fastsatt i vedlegg I når det koples 
til slikt utstyr, idet det tas hensyn til 
egenskapene angitt av produsenten.

Vedlegg III

Teknisk dokumentasjon om overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning

Den tekniske dokumentasjonen om overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, som skal 
utarbeides av produsenten i samsvar med artikkel 
78–81, skal framlegges på en tydelig, organisert, 
søkevennlig og entydig måte, og skal særlig 
omfatte elementene beskrevet i dette vedlegg.
1. Planen for overvåking etter at utstyret er brakt 

i omsetning, utarbeidet i samsvar med artikkel 
79.

Produsenten skal i en plan for overvåking 
etter at utstyret er brakt i omsetning, dokumen-
tere at kravene nevnt i artikkel 78 er oppfylt.
a) Planen for overvåking etter at utstyret er 

brakt i omsetning, skal omhandle innsam-
ling og bruk av tilgjengelig informasjon, 
særlig
– informasjon om alvorlige hendelser, 

herunder informasjon fra periodiske 
sikkerhetsoppdateringsrapporter, og 
korrigerende sikkerhetstiltak,

– informasjon om hendelser som ikke er 
alvorlige, og om eventuelle uønskede 
bivirkninger,

– informasjon fra trendrapportering,
– relevant faglitteratur eller teknisk litte-

ratur, databaser og/eller registre,
– informasjon, herunder tilbakemeldin-

ger og klager, fra brukere, distributører 
og importører og

– offentlig tilgjengelig informasjon om lig-
nende medisinsk utstyr.

b) Planen for overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal minst omfatte
– en proaktiv og systematisk prosess for å 

samle inn informasjonen nevnt i bokstav 

a). Prosessen skal gjøre det mulig å 
karakterisere utstyrets ytelse på riktig 
måte samt å sammenligne utstyret med 
lignende produkter som er tilgjengelig 
på markedet,

– effektive og egnede metoder og proses-
ser for å vurdere de innsamlede data-
ene,

– egnede indikatorer og terskelverdier 
som skal brukes i den løpende revurde-
ringen av nytte-risikoanalysen og av risi-
kohåndteringen nevnt i avsnitt 3 i ved-
legg I,

– effektive og egnede metoder for å 
undersøke klager og analysere mar-
kedsrelatert erfaring som er samlet inn 
i felten,

– metoder og protokoller for å håndtere 
hendelser som omfattes av trendrappor-
ten fastsatt i artikkel 83, herunder meto-
der og protokoller som skal brukes for å 
fastslå en eventuell statistisk signifikant 
økning i hyppigheten eller alvorlighets-
graden av hendelser samt observasjons-
perioden,

– metoder og protokoller for å kommuni-
sere effektivt med vedkommende 
myndigheter, meldte organer, markeds-
deltakere og brukere,

– en henvisning til framgangsmåter for å 
oppfylle produsentenes forpliktelser 
fastsatt i artikkel 78, 79 og 81,

– systematiske framgangsmåter for å 
identifisere og iverksette egnede tiltak, 
herunder korrigerende tiltak,

– effektive verktøy for å spore og identifi-
sere utstyr som det kan være behov for 
å treffe korrigerende tiltak for, og

– en plan for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, som nevnt 
i del B i vedlegg XIV, eller en begrun-
nelse for hvorfor en slik oppfølging av 
ytelse ikke er relevant.

2. Den periodiske sikkerhetsoppdateringsrap-
porten nevnt i artikkel 81 og rapporten om 
overvåking etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som nevnt i artikkel 80.

Vedlegg IV

EU-samsvarserklæring

EU-samsvarserklæringen skal inneholde føl-
gende informasjon:
1. Produsentens navn, registrerte firmanavn eller 

registrerte varemerke og, dersom det allerede 
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er utstedt, det individuelle registreringsnum-
meret nevnt i artikkel 28 og, dersom det er 
relevant, vedkommendes autoriserte represen-
tant samt adressen til deres registrerte forret-
ningssted der de kan kontaktes og fysisk 
lokaliseres,

2. En erklæring om at EU-samsvarserklæringen 
er utstedt på produsentens eneansvar.

3. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i del 
C i vedlegg VI.

4. Produkt- og handelsnavn, produktkode, kata-
lognummer eller en annen entydig referanse 
som gjør det mulig å identifisere og spore 
utstyret som omfattes av EU-samsvarserklæ-
ringen, f.eks. et bilde, dersom det er relevant, 
og utstyrets tiltenkte formål. Bortsett fra pro-
dukt- eller handelsnavnet kan informasjonen 
som muliggjør identifisering og sporing, 
framgå av den grunnleggende UDI-DI-en 
nevnt i nr. 3.

5. Utstyrets risikoklasse i samsvar med reglene 
fastsatt i vedlegg VIII.

6. En erklæring om at utstyret som omfattes av 
denne erklæringen, er i samsvar med denne 
forordning og eventuelt med annet relevant 
EU-regelverk som inneholder bestemmelser 
om utstedelse av en EU-samsvarserklæring.

7. Henvisninger til eventuelle felles spesifikasjo-
ner som er anvendt, og som det erklæres sam-
svar med.

8. Dersom det er relevant, det meldte organets 
navn og identifikasjonsnummer, en beskri-
velse av framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring som er gjennomført, og identifikasjon av 
det eller de sertifikatene som er utstedt.

9. Dersom det er relevant, ytterligere informa-
sjon.

10. Sted og dato for utstedelse av erklæringen, 
navnet på og stillingen til personen som har 
underskrevet den, samt opplysninger om for 
hvem og på vegne av hvem vedkommende har 
underskrevet, samt underskrift.

Vedlegg V

CE-samsvarsmerking

1. CE-merkingen skal bestå av bokstavene «CE» 
i følgende grafiske utforming:

2. Dersom CE-merkingen gjøres mindre eller 
større, skal størrelsesforholdet vist i illustra-
sjonen ovenfor overholdes.

3. De ulike delene som CE-merkingen består av, 
skal så langt det er mulig ha samme høyde og 
ikke være lavere enn 5 mm. Dette minstemålet 
kan fravikes for utstyr som er lite av størrelse.

Vedlegg VI

Informasjon som skal framlegges ved 
registrering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 26 nr. 3 og artikkel 28, 
sentrale dataelementer som skal sendes til 
UDI-databasen sammen med UDI -DI-en i 
samsvar med artikkel 25 og 26, og UDI -
systemet

Del A

Informasjon som skal framlegges ved 
registrering av utstyr og markedsdeltakere i 
samsvar med artikkel 26 nr. 3 og artikkel 28

Produsenter og, dersom det er relevant, autori-
serte representanter og, dersom det er relevant, 
importører skal framlegge informasjonen nevnt i 
avsnitt 1 og skal sikre at informasjonen om deres 
utstyr nevnt i avsnitt 2 er fullstendig, korrekt og er 
blitt oppdatert av den berørte parten.
1. Informasjon om markedsdeltakeren

1.1.Typen markedsdeltaker (produsent, autori-
sert representant eller importør).

1.2.Markedsdeltakerens navn, adresse og kon-
taktopplysninger.

1.3.Dersom informasjon framlegges av en 
annen person på vegne av en av markeds-
deltakerne nevnt i avsnitt 1.1, navnet på, 
adressen og kontaktopplysningene til den 
aktuelle personen.

1.4.Navnet på, adressen og kontaktopplysnin-
gene til den eller de personene som har 
ansvar for overholdelse av regelverket, som 
nevnt i artikkel 15.

2. Informasjon om utstyret
2.1.Grunnleggende UDI-DI.
2.2.Type, nummer og utløpsdato for sertifika-

tet utstedt av det meldte organet, det aktu-
elle meldte organets navn eller identifika-
sjonsnummer samt en lenke til informasjo-
nen som er angitt i sertifikatet, og som det 
meldte organet har registrert i det elektro-
niske systemet for meldte organer og serti-
fikater.

2.3.Medlemsstaten der utstyret skal bringes 
eller er brakt i omsetning i Unionen.
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2.4.For utstyr i klasse B, C eller D: Medlems-
statene der utstyret er gjort eller skal gjøres 
tilgjengelig.

2.5.Forekomst av vev eller celler fra mennes-
ker eller avledede produkter av dette (ja/
nei).

2.6.Forekomst av vev eller celler av animalsk 
opprinnelse eller avledede produkter av 
dette som nevnt i forordning (EU) nr. 722/
2012 (ja/nei).

2.7.Forekomst av celler eller stoffer av mikro-
biell opprinnelse (ja/nei).

2.8.Utstyrets risikoklasse.
2.9.Dersom det er relevant, ytelsesstudiens 

individuelle identifikasjonsnummer.
2.10.For utstyr som er designet og framstilt av 

en annen juridisk eller fysisk person som 
nevnt i artikkel 10 nr. 14, den aktuelle juri-
diske eller fysiske personens navn, adresse 
og kontaktopplysninger.

2.11.For utstyr i klasse C eller D, sammendra-
get om sikkerhet og ytelse.

2.12.Utstyrets status (på markedet, ikke lenger 
i omsetning, tilbakekalt, korrigerende sik-
kerhetstiltak truffet).

2.13.Angivelse av om utstyret er «nytt» utstyr.
Et utstyr skal anses som «nytt» dersom

a) det ikke har vært et slikt produkt konti-
nuerlig tilgjengelig på markedet i Unio-
nen for den relevante analytten eller en 
annen parameter i de tre foregående 
årene,

b) prosedyren omfatter analytisk teknologi 
som ikke kontinuerlig er blitt brukt i for-
bindelse med en bestemt analytt eller 
en annen parameter på markedet i Uni-
onen i de tre foregående årene.

2.14.Angivelse av om utstyret er beregnet på 
selvtesting eller pasientnær testing.

Del B

Sentrale dataelementer som sammen med 
UDI-DI-en skal sendes til UDI-databasen i 
samsvar med artikkel 25 og 26

Produsenten skal sende UDI-DI-en og følgende 
informasjon om produsenten og utstyret til UDI-
databasen:
1. Mengde per emballasjekonfigurasjon.
2. Den grunnleggende UDI-DI-en som nevnt i 

artikkel 24 nr. 6 og eventuelle supplerende 
UDI-DI-er.

3. Måten framstillingen av utstyret kontrolleres 
på (utløpsdato eller framstillingsdato, parti-
nummer, serienummer).

4. Dersom det er relevant, UDI-DI-en for bruk-
senheten (dersom en UDI ikke er angitt på 
utstyrets bruksenhet, skal bruksenheten tilde-
les en UDI-DI for å knytte bruken av utstyret 
til en pasient).

5. Produsentens navn og adresse, som angitt i 
merkingen.

6. Det individuelle registreringsnummeret 
utstedt i samsvar med artikkel 28 nr. 2.

7. Dersom det er relevant, den autoriserte repre-
sentantens navn og adresse (som angitt i mer-
kingen).

8. Det medisinske utstyrets nomenklaturkode 
som fastsatt i artikkel 23.

9. Utstyrets risikoklasse.
10. Dersom det er relevant, navn eller handels-

navn.
11. Dersom det er relevant, utstyrsmodell-, refe-

ranse- eller katalognummer.
12. Ytterligere produktbeskrivelse (valgfritt).
13. Dersom det er relevant, vilkår for oppbevaring 

og/eller håndtering (som angitt i merkingen 
eller bruksanvisningen).

14. Dersom det er relevant, andre handelsnavn for 
utstyret.

15. Merket som engangsutstyr (ja/nei).
16. Dersom det er relevant, det høyeste antall gan-

ger utstyret kan gjenbrukes.
17. Utstyr merket som sterilt (ja/nei).
18. Behov for sterilisering før bruk (ja/nei).
19. Nettadresse (URL) for ytterligere informasjon, 

f.eks. elektronisk bruksanvisning (valgfritt).
20. Dersom det er relevant, kritiske advarsler eller 

kontraindikasjoner.
21. Utstyrets status (på markedet, ikke lenger i 

omsetning, tilbakekalt, sikkerhetstiltak truf-
fet).

Del C

UDI-systemet

1. Definisjoner
Automatisk identifikasjon og datafangst 

(«AIDC»)
AIDC er en teknologi som brukes til auto-

matisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter 
strekkoder, smartkort, biometri og RFID.

Grunnleggende UDI-DI
Den grunnleggende UDI-DI-en er den pri-

mære identifikatoren for en utstyrsmodell. Det 
er den DI-en som er tildelt et utstyrs bruksen-
het. Det er den viktigste koden for registrerin-
ger i UDI-databasen og angis i relevante sertifi-
kater og EU-samsvarserklæringer.
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Bruksenhetens DI
Formålet med bruksenhetens DI er å 

knytte bruken av et utstyr til en pasient i tilfel-
ler der det aktuelle utstyrets bruksenhet ikke 
har en UDI-merking, f.eks. dersom flere enhe-
ter av samme utstyr er pakket sammen.

Konfigurerbart utstyr
Konfigurerbart utstyr er utstyr som består 

av flere komponenter som produsenten kan 
montere i flere konfigurasjoner. Disse enkelt-
komponentene kan være utstyr i seg selv.

Konfigurasjon
Konfigurasjon er en kombinasjon av 

utstyrsdeler, som angitt av produsenten, som 
fungerer sammen som et utstyr for å oppnå et 
tiltenkt formål. Kombinasjonen av deler kan 
endres, justeres eller tilpasses for å oppfylle 
bestemte behov.

UDI-DI
UDI-DI er en unik numerisk eller alfanume-

risk kode som er spesifikk for en utstyrsmo-
dell, og som også brukes som «tilgangsnøk-
kel» til informasjon som er lagret i en UDI-data-
base.

Menneskeleselig tolkning («HRI»)
HRI er en leselig tolkning av datategnene 

som er kodet i UDI-bæreren.

Emballasjenivåer
Med emballasjenivåer menes de forskjellige 

produktemballasjenivåene som inneholder et 
fast antall utstyr, f.eks. en eske eller beholder.

Produksjonsidentifikasjonskode (UDI-PI)
UDI-PI er en numerisk eller alfanumerisk 

kode som identifiserer produksjonsenheten for 
et utstyr.

De forskjellige typene UDI-PI-er omfatter 
serienummer, partinummer, programvareiden-
tifikasjon og framstillings- eller utløpsdato eller 
begge disse datoene.

Radiofrekvensidentifikasjon («RFID»)
RFID er en teknologi der det brukes kom-

munikasjon ved hjelp av radiobølger for å 
utveksle data mellom en leser og en elektro-
nisk brikke som er festet til en gjenstand, med 
henblikk på identifikasjon.

Transportbeholdere
En transportbeholder er en beholder der 

sporbarheten styres ved hjelp av en prosess 
som er spesifikk for logistikksystemer.

Entydig utstyrsidentifikasjon («UDI»)
UDI-en er en serie numeriske eller alfanu-

meriske tegn som opprettes i henhold til en 
internasjonal standard for utstyrsidentifikasjon 
og -koding. Den muliggjør en entydig identifi-
kasjon av et bestemt utstyr på markedet. En 
UDI består av en UDI-DI og en UDI-PI.

Ordet «entydig» innebærer ikke serialise-
ring av individuelle produksjonsenheter.

UDI-bærer
UDI-bæreren er måten UDI-en overføres 

på ved hjelp av AIDC og, dersom det er rele-
vant, dens HRI.

UDI-bærere omfatter bl.a. endimensjonal / 
lineær strekkode, todimensjonal strekkode / 
matrisestrekkode, RFID.

2. Generelle krav
2.1.Påføringen av UDI-en er et tilleggskrav – 

det erstatter ikke andre krav til merking 
fastsatt i vedlegg I til denne forordning.

2.2.Produsenten skal tildele og opprettholde 
entydige UDI-er for sitt utstyr.

2.3.Det er bare produsenten som kan påføre 
UDI-en på utstyret eller utstyrets emballa-
sje.

2.4.Det må bare brukes standarder for koding 
fastsatt av utstedende enheter utpekt av 
Kommisjonen i henhold til artikkel 24 nr. 2.

3. UDI
3.1.Selve utstyret eller utstyrets emballasje 

skal tildeles en UDI. Høyere emballasjeni-
våer skal ha sin egen UDI.

3.2.Transportbeholdere skal være unntatt kra-
vet i avsnitt 3.1. Som et eksempel kreves det 
ikke en UDI på en logistikkenhet. Dersom 
en helsetjenesteyter bestiller flere utstyr-
senheter ved hjelp av UDI-en eller modell-
nummeret for individuelt utstyr, og produ-
senten plasserer utstyret i en beholder for 
transport eller for å beskytte utstyrsenheter 
som er emballert enkeltvis, omfattes behol-
deren (logistikkenheten) ikke av kravene 
om UDI.

3.3.UDI-en skal inneholde to deler: en UDI-DI 
og en UDI-PI.

3.4.UDI-DI-en skal være unik på hvert utstyrs-
emballasjenivå.

3.5.Dersom et partinummer, serienummer, en 
programvareidentifikasjon eller en utløps-
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dato er angitt i merkingen, skal det/den 
være en del av UDI-PI-en. Dersom det også 
er en framstillingsdato angitt i merkingen, 
trenger den ikke å tas med i UDI-PI-en. Der-
som det bare er en framstillingsdato angitt i 
merkingen, skal den brukes som UDI-PI.

3.6.Hver komponent som anses som utstyr, og 
som i seg selv er kommersielt tilgjengelig, 
skal tildeles en separat UDI, med mindre 
komponentene er en del av et konfigurer-
bart utstyr som er merket med en egen 
UDI.

3.7.Sett (kit) skal få tildelt og være utstyrt med 
sin egen UDI.

3.8.Produsenten skal tildele utstyr en UDI i 
samsvar med relevante standarder for 
koding.

3.9.Det skal kreves en ny UDI-DI ved hver end-
ring som kan føre til feil identifisering av 
utstyret og/eller tvetydighet med hensyn til 
dets sporbarhet. Enhver endring av ett av 
følgende dataelementer i UDI-databasen 
skal især kreve en ny UDI-DI:
a) Navn eller handelsnavn.
b) Utstyrsversjon eller -modell.
c) Merket som engangsutstyr.
d) Pakket sterilt.
e) Behov for sterilisering før bruk.
f) Antall utstyrsenheter i en pakning.
g) Kritiske advarsler eller kontraindikasjo-

ner.
3.10.Produsenter som pakker om eller merker 

om utstyr med sin egen merking, skal opp-
bevare den opprinnelige utstyrsprodusen-
tens UDI.

4. UDI-bærer
4.1.UDI-bæreren (AIDC- og HRI-presentasjo-

nen av UDI-en) skal plasseres i merkingen 
og på alle høyere utstyrsemballasjenivåer. 
Høyere nivåer omfatter ikke transportbe-
holdere.

4.2.Dersom det er betydelige plassbegrensnin-
ger på bruksenhetens emballasje, kan UDI-
bæreren plasseres på neste høyere embal-
lasjenivå.

4.3.Når det gjelder engangsutstyr i klasse A og 
B som er emballert og merket enkeltvis, 
kreves det ikke at UDI-bæreren plasseres 
på emballasjen, men den skal plasseres på 
et høyere emballasjenivå, f.eks. på en eske 
som inneholder flere emballasjer. Dersom 
helsetjenesteyteren ikke forventes å ha til-
gang til det høyere utstyrsemballasjenivået, 
f.eks. i forbindelse med hjemmehelsetje-

nester, skal UDI-en imidlertid plasseres på 
emballasjen.

4.4.Når det gjelder utstyr som utelukkende er 
beregnet på detaljsalgssteder, kreves det 
ikke at UDI-PI-ene i AIDC finnes på salgs-
stedets emballasje.

4.5.Når andre AIDC-bærere enn UDI-bæreren 
er en del av produktmerkingen, skal det 
være enkelt å identifisere UDI-bæreren.

4.6.Dersom det brukes lineære strekkoder, 
kan UDI-DI-en og UDI-PI-en være sammen-
lenket eller ikke-sammenlenket i to eller 
flere strekkoder. Det skal være mulig å 
skille mellom alle deler av og elementer i 
den lineære strekkoden, og de skal kunne 
identifiseres.

4.7.Dersom det er betydelige hindre for bruk 
av både AIDC og HRI i merkingen, kreves 
det bare at AIDC-formatet finnes i merkin-
gen. Når det gjelder utstyr som er beregnet 
på bruk utenfor helsevesenet, f.eks. utstyr 
beregnet på hjemmebehandling, skal mer-
kingen imidlertid inneholde HRI-en, selv 
om dette fører til at det ikke er plass til 
AIDC-en.

4.8.HRI-formatet skal følge reglene til enheten 
som utsteder UDI-koden.

4.9.Dersom produsenten bruker RFID-tekno-
logi, skal merkingen også inneholde en 
lineær eller todimensjonal strekkode i hen-
hold til standarden fastsatt av de utste-
dende enhetene.

4.10.Gjenbrukbart utstyr skal være utstyrt 
med en UDI-bærer på selve utstyret. UDI-
bæreren for gjenbrukbart utstyr som skal 
desinfiseres, steriliseres eller renoveres 
mellom hver gang det brukes på en pasient, 
skal i hele utstyrets planlagte levetid være 
permanent og leselig etter hver prosess 
som utføres for å klargjøre utstyret for 
etterfølgende bruk.

4.11.UDI-bæreren skal være leselig ved normal 
bruk i hele utstyrets planlagte levetid.

4.12.Dersom UDI-bæreren er lett leselig eller 
lett kan skannes gjennom utstyrets embal-
lasje, kreves det ikke at UDI-bæreren plas-
seres på emballasjen.

4.13.Når det gjelder et ferdig utstyr som består 
av flere deler som må monteres før første 
gangs bruk, er det tilstrekkelig å plassere 
UDI-bæreren på bare en av disse delene.

4.14.UDI-bæreren skal plasseres på en slik 
måte at AIDC-en er tilgjengelig ved normal 
bruk eller oppbevaring.
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4.15.Strekkodebærere som inneholder både en 
UDI-DI og en UDI-PI, kan også inneholde 
data som er vesentlige for at utstyret skal 
fungere, eller andre data.

5. Generelle prinsipper for UDI-databasen
5.1.UDI-databasen skal støtte bruken av alle 

viktige dataelementer for UDI-databasen 
nevnt i del B i dette vedlegg.

5.2.Produsenter skal ha ansvar for den første 
innsendingen og oppdateringer av identifi-
serende informasjon og andre utstyrsdata-
elementer i UDI-databasen.

5.3.Egnede metoder/framgangsmåter for vali-
dering av de innsendte dataene skal bru-
kes.

5.4.Produsenter skal regelmessig kontrollere 
at alle dataene som er relevante for utstyr 
som de har brakt i omsetning, er korrekte, 
bortsett fra for utstyr som ikke lenger er til-
gjengelig på markedet.

5.5.Det at utstyrets UDI-DI finnes i UDI-databa-
sen, skal ikke forstås som at utstyret er i 
samsvar med denne forordning.

5.6.Databasen skal gjøre det mulig å kople alle 
utstyrets emballasjenivåer til hverandre.

5.7.Dataene for nye UDI-DI-er skal være til-
gjengelige når utstyret bringes i omsetning.

5.8.Produsenter skal oppdatere de relevante 
dataene som er registrert i UDI-databasen, 
innen 30 dager etter at det er foretatt en 
endring av et element som ikke krever en 
ny UDI-DI.

5.9.I UDI-databasen skal det, når det er mulig, 
brukes internasjonalt anerkjente standar-
der for innsending og oppdatering av data.

5.10.UDI-databasens brukergrensesnitt skal 
være tilgjengelig på alle offisielle språk i 
Unionen. Bruken av fritekstfelter skal imid-
lertid begrenses til et minimum for å redu-
sere behovet for oversettelse.

5.11.Data om utstyr som ikke lenger er tilgjen-
gelig på markedet, skal lagres i UDI-databa-
sen.

6. Regler for spesifikke typer utstyr
6.1.Gjenbrukbart utstyr som inngår i sett (kit), 

og som krever rengjøring, desinfisering, 
sterilisering eller renovering mellom hver 
gang det brukes
6.1.1.UDI-en for slikt utstyr skal plasseres 

på utstyret og være leselig etter hver 
prosedyre som utføres for å klargjøre 
utstyret for neste gangs bruk.

6.1.2.UDI-PI-egenskapene, f.eks. parti- eller 
serienummeret, skal defineres av pro-
dusenten.

6.2.Utstyrsprogramvare
6.2.1.Kriterier for tildeling av UDI

UDI-en skal tildeles på programva-
rens systemnivå. Det er bare program-
vare som i seg selv er kommersielt til-
gjengelig, og programvare som i seg 
selv er utstyr, som omfattes av dette kra-
vet.

Programvareidentifikasjonen skal 
anses for å være framstillingskontroll-
mekanismen og skal vises i UDI-PI-en.

6.2.2.Det kreves en ny UDI-DI når det fore-
tas endringer som påvirker
a) den opprinnelige ytelsen,
b) programvarens sikkerhet eller til-

tenkte bruk,
c) tolkningen av data.

Slike endringer omfatter nye 
eller endrede algoritmer eller data-
basestrukturer, ny eller endret betje-
ningsplattform, arkitektur eller nye 
brukergrensesnitt eller nye kanaler 
for interoperabilitet.

6.2.3.Mindre programvarerevisjoner kre-
ver en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

Mindre programvarerevisjoner er 
vanligvis forbundet med feilretting, for-
bedringer av brukervennligheten som 
ikke foretas av sikkerhetshensyn, sik-
kerhetskorrigeringer eller driftseffekti-
vitet.

Mindre programvarerevisjoner skal 
identifiseres ved hjelp av en produsent-
spesifikk form for identifikasjon.

6.2.4.Kriterier for plassering av UDI-en i 
forbindelse med programvare
a) Dersom programvaren leveres på et 

fysisk medium, f.eks. på en CD eller 
en DVD, skal hvert emballasjenivå 
være utstyrt med den menneskele-
selige presentasjonen og AIDC-pre-
sentasjonen av den fullstendige 
UDI-en. UDI-en som plasseres på 
det fysiske mediet som inneholder 
programvaren, samt dens emballa-
sje, skal være identisk med UDI-en 
som er tildelt programvaren på sys-
temnivå.

b) UDI-en skal angis i et skjermbilde 
som er lett tilgjengelig for brukeren, 
og i et lettlest ren tekst-format, f.eks. 
i en «Om»-fil, eller som en del av 
oppstartskjermbildet.

c) Programvare uten brukergrense-
snitt, f.eks. mellomvare for bildekon-
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vertering, skal kunne overføre UDI-
en via et programmeringsgrense-
snitt (API).

d) Det er bare den menneskeleselige 
delen av UDI-en som kreves i pro-
gramvarens elektroniske visninger. 
UDI-merkingen ved bruk av AIDC 
kreves ikke i de elektroniske visnin-
gene, f.eks. i «Om»-menyer, vel-
komstskjermbilder osv.

e) Det menneskeleselige formatet av 
UDI-en for programvaren skal inne-
holde applikasjonsidentifikatorene 
(AI) for standarden som er brukt av 
de utstedende enhetene, for å hjelpe 
brukeren med å identifisere UDI-en 
og fastslå hvilken standard som er 
brukt for å opprette UDI-en.

Vedlegg VII

Krav som meldte organer skal oppfylle

1. Organisatoriske og generelle krav
1.1.Rettslig status og organisasjonsstruktur

1.1.1.Hvert meldte organ skal opprettes i 
henhold til en medlemsstats nasjonale 
rett eller i henhold til retten i en tred-
jestat som Unionen har inngått avtale 
med i denne forbindelse. Dets rettslige 
status og status som juridisk person 
skal dokumenteres fullt ut. Slik doku-
mentasjon skal inneholde informasjon 
om eierskap samt om de juridiske eller 
fysiske personene som utøver kontroll 
over det meldte organet.

1.1.2.Dersom det meldte organet er et retts-
subjekt som er en del av en større orga-
nisasjon, skal aktivitetene til nevnte 
organisasjon og dens organisasjons-
struktur og ledelse samt forholdet til 
det meldte organet være tydelig doku-
mentert. I slike tilfeller får kravene i 
avsnitt 1.2 anvendelse på både det 
meldte organet og på organisasjonen 
det tilhører.

1.1.3.Dersom et meldt organ helt eller del-
vis eier rettssubjekter som er etablert i 
en medlemsstat eller i en tredjestat, 
eller eies av et annet rettssubjekt, skal 
disse rettssubjektenes aktiviteter og 
ansvarsområder samt deres rettslige og 
driftsmessige forbindelse til det meldte 
organet dokumenteres klart og tydelig. 
Personale hos disse rettssubjektene 
som utfører samsvarsvurderingsaktivi-

teter i henhold til denne forordning, 
skal være underlagt gjeldende krav i 
denne forordning.

1.1.4.Det meldte organets organisasjons-
struktur, ansvarsfordeling, rapporte-
ringsveier og drift skal være av en slik 
art at det sikrer tillit til det meldte orga-
nets arbeid og til resultatene av sam-
svarsvurderingsaktivitetene som det 
utfører.

1.1.5.Det meldte organet skal på en tydelig 
måte dokumentere sin organisasjons-
struktur og funksjonene, ansvarsområ-
dene og myndigheten til organets øver-
ste ledelse og annet personale som kan 
ha innflytelse på det meldte organets 
arbeid og resultatene av dets samsvar-
svurderingsaktiviteter.

1.1.6.Det meldte organet skal identifisere 
hvilke personer i den øverste ledelsen 
som har overordnet myndighet og 
ansvar på hvert av følgende områder:
a) Framskaffing av tilstrekkelige res-

surser for å utføre samsvarsvurde-
ringsaktiviteter.

b) Utarbeiding av framgangsmåter og 
retningslinjer for driften av det 
meldte organet.

c) Tilsyn med gjennomføringen av det 
meldte organets framgangsmåter, 
retningslinjer og kvalitetsstyrings-
systemer.

d) Tilsyn med det meldte organets 
finanser.

e) Aktiviteter utført av og beslutninger 
truffet av det meldte organet, her-
under inngåtte avtaler.

f) Delegering av myndighet til perso-
nale og/eller utvalg, dersom det er 
nødvendig, med henblikk på utfø-
ring av bestemte aktiviteter.

g) Samhandling med myndigheten 
med ansvar for meldte organer og 
forpliktelsene som gjelder kommu-
nikasjon med andre vedkommende 
myndigheter, Kommisjonen og 
andre meldte organer.

1.2.Uavhengighet og upartiskhet
1.2.1.Det meldte organet skal være et tred-

jepartsorgan som er uavhengig av pro-
dusenten av utstyret som det utfører 
samsvarsvurdering av. Det meldte orga-
net skal også være uavhengig av enhver 
annen markedsdeltaker med interesse i 
utstyret samt av produsentens eventu-
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elle konkurrenter. Dette er ikke til hin-
der for at det meldte organet kan utføre 
samsvarsvurderingsaktiviteter for kon-
kurrerende produsenter.

1.2.2.Det meldte organet skal organiseres 
og drives på en slik måte at det sikres at 
virksomheten er uavhengig, objektiv og 
upartisk. Det meldte organet skal doku-
mentere og gjennomføre en struktur og 
framgangsmåter for å sikre upartiskhet 
og for å fremme og bruke prinsippene 
for upartiskhet i hele organisasjonen, 
blant alt personale og i alle vurderings-
aktiviteter. Slike framgangsmåter skal 
sikre at alt som kan føre til en interesse-
konflikt, identifiseres, undersøkes og 
løses, herunder yting av rådgivningstje-
nester på området utstyr før ansettelse 
hos det meldte organet. Undersøkelsen, 
utfallet og løsningen skal dokumente-
res.

1.2.3.Det meldte organet, dets øverste 
ledelse og personalet med ansvar for å 
foreta samsvarsvurderingsoppgavene 
skal ikke
a) være designer, produsent, leveran-

dør, installatør, kjøper eller eier av 
eller vedlikeholdsansvarlig for 
utstyr som de vurderer, eller autori-
sert representant for noen av disse 
partene. En slik begrensning skal 
ikke hindre kjøp og bruk av vurdert 
utstyr som er nødvendig for det 
meldte organets aktiviteter og gjen-
nomføringen av samsvarsvurderin-
gen, eller bruk av slikt utstyr for per-
sonlige formål,

b) være involvert i design, framstilling 
eller konstruksjon, markedsføring, 
installasjon og bruk eller vedlike-
hold av utstyret de er utpekt for, 
eller representere partene som er 
involvert i disse aktivitetene,

c) delta i noen form for aktiviteter som 
kan påvirke deres uavhengige vur-
dering eller integritet i forbindelse 
med samsvarsvurderingsaktiviteter 
de er utpekt for,

d) tilby eller yte noen form for tjeneste 
som kan true tilliten til deres uav-
hengighet, upartiskhet eller objekti-
vitet. De skal særlig ikke tilby eller 
yte rådgivningstjenester til produ-
senten, produsentens autoriserte 
representant, en leverandør eller en 

kommersiell konkurrent med hen-
syn til design, konstruksjon, mar-
kedsføring eller vedlikehold av 
utstyret eller prosessene som vurde-
res, og

e) være tilknyttet en organisasjon som 
selv tilbyr rådgivningstjenester som 
nevnt i bokstav d). En slik begrens-
ning skal ikke hindre generelle opp-
læringsaktiviteter som ikke er kun-
despesifikke, og som gjelder regule-
ring av utstyr eller tilhørende 
standarder.

1.2.4.Medvirkning i rådgivningstjenester på 
området utstyr før ansettelse hos et 
meldt organ skal være dokumentert 
fullt ut på ansettelsestidspunktet, og 
potensielle interessekonflikter skal kon-
trolleres og løses i samsvar med dette 
vedlegg. Personer som tidligere har 
vært ansatt hos en bestemt kunde, eller 
som har levert rådgivningstjenester på 
området utstyr til denne bestemte kun-
den før de ble ansatt hos et meldt organ, 
skal ikke delta i samsvarsvurderingsak-
tiviteter for den bestemte kunden eller 
selskaper som tilhører samme konsern, 
i en periode på tre år.

1.2.5.Det skal sikres at meldte organer, 
deres øverste ledelse og vurderingsper-
sonale er upartiske. Lønnsnivået til et 
meldt organs øverste ledelse og vurde-
ringspersonale samt underleverandører 
som deltar i vurderingsaktiviteter, skal 
ikke avhenge av resultatene av vurde-
ringene. Meldte organer skal gjøre den 
øverste ledelsens interesseerklæringer 
offentlig tilgjengelige.

1.2.6.Dersom et meldt organ eies av et 
offentlig organ eller institusjon, skal det 
sikres og dokumenteres at det er uav-
hengig, og at det ikke foreligger interes-
sekonflikter mellom myndigheten med 
ansvar for meldte organer og/eller ved-
kommende myndighet på den ene side, 
og det meldte organet på den annen 
side.

1.2.7.Det meldte organet skal sikre og 
dokumentere at dets datterselskapers, 
underleverandørers og eventuelle til-
knyttede organers aktiviteter, herunder 
dets eieres aktiviteter, ikke påvirker 
organets uavhengighet, upartiskhet 
eller objektivitet under utføringen av 
samsvarsvurderingsaktiviteter.
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1.2.8.Det meldte organet skal utøve sin virk-
somhet i samsvar med sammenheng-
ende, rettferdige og rimelige vilkår, idet 
det tas hensyn til interessene til små og 
mellomstore bedrifter som definert i 
rekommandasjon 2003/361/EF når det 
gjelder gebyrer.

1.2.9.Kravene fastsatt i dette avsnitt skal 
ikke på noen måte være til hinder for at 
et meldt organ og en produsent som 
søker om samsvarsvurdering, kan 
utveksle teknisk informasjon og veiled-
ning med hensyn til regelverket.

1.3.Fortrolighet
1.3.1.Det meldte organet skal ha innført 

dokumenterte framgangsmåter som 
sikrer at personale, utvalg, datterfore-
tak, underleverandører og eventuelle til-
knyttede organer eller personale i 
eksterne organer behandler informasjo-
nen de får tilgang til i forbindelse med 
samsvarsvurderingsaktivitetene, fortro-
lig, med mindre utlevering av informa-
sjonen er fastsatt ved lov.

1.3.2.Personalet hos et meldt organ skal ha 
taushetsplikt når de utfører sine opp-
gaver i henhold til denne forordning 
eller enhver bestemmelse i nasjonal rett 
som gjennomfører den, bortsett fra 
overfor myndighetene med ansvar for 
meldte organer, vedkommende myndig-
heter for utstyr i medlemsstatene eller 
Kommisjonen. Eiendomsretten skal 
vernes. Det meldte organet skal ha inn-
ført dokumenterte framgangsmåter 
med hensyn til kravet i dette avsnitt.

1.4.Erstatningsansvar
1.4.1.Det meldte organet skal tegne en 

egnet ansvarsforsikring for organets 
samsvarsvurderingsaktiviteter, med 
mindre den aktuelle medlemsstaten 
påtar seg erstatningsansvaret i henhold 
til nasjonal rett, eller den aktuelle med-
lemsstaten er direkte ansvarlig for sam-
svarsvurderingen.

1.4.2.Ansvarsforsikringens omfang og sam-
lede økonomiske verdi skal svare til 
nivået på og det geografiske omfanget 
av det meldte organets aktiviteter og stå 
i forhold til risikoprofilen til utstyret 
som sertifiseres av det meldte organet. 
Ansvarsforsikringen skal dekke tilfeller 
der det meldte organet kan bli nødt til å 
trekke tilbake, begrense eller midlerti-
dig oppheve sertifikater.

1.5.Finansielle krav
Det meldte organet skal ha tilgjengelig 

de finansielle midlene som kreves for å 
gjennomføre samsvarsvurderingsaktivite-
tene innenfor rammen av dets utpeking og 
tilhørende forretningsdrift. Det skal doku-
mentere og framlegge dokumentasjon på 
sin finansielle kapasitet og langsiktige øko-
nomiske levedyktighet, idet det tas hensyn 
til eventuelle særlige omstendigheter i opp-
startsfasen.

1.6.Deltakelse i koordineringsaktiviteter
1.6.1.Det meldte organet skal delta i, eller 

sikre at dets vurderingspersonale er 
informert om, eventuelle relevante stan-
dardiseringsaktiviteter og i aktivitetene 
til det meldte organets koordinerings-
gruppe nevnt i artikkel 49 i forordning 
(EU) 2017/745, og at dets personale 
som foretar vurderinger eller treffer 
beslutninger, er informert om alt rele-
vant regelverk, alle relevante veiled-
ningsdokumenter og dokumenter om 
beste praksis vedtatt innenfor rammen 
av denne forordning.

1.6.2.Det meldte organet skal ta hensyn til 
veiledningsdokumenter og dokumenter 
om beste praksis.

2. Krav til kvalitetsstyring
2.1.Det meldte organet skal opprette, doku-

mentere, gjennomføre, vedlikeholde og 
drifte et kvalitetsstyringssystem som er til-
passet arten og omfanget av dets samsvar-
svurderingsaktiviteter og det området akti-
vitetene omfatter, og som gjør det mulig å 
understøtte og dokumentere at kravene i 
denne forordning er oppfylt på en konse-
kvent måte.

2.2.Det meldte organets kvalitetsstyringssys-
tem skal minst omfatte følgende:
a) Styringssystemets struktur og doku-

mentasjon, herunder retningslinjer og 
mål for dets aktiviteter.

b) Retningslinjer for oppgave- og ansvars-
fordeling blant personalet.

c) Vurderings- og beslutningsprosesser i 
samsvar med oppgavene, ansvarsområ-
dene og rollene til det meldte organets 
personale og øverste ledelse.

d) Planlegging, utføring, vurdering og ved 
behov tilpasning av dets framgangsmå-
ter for samsvarsvurdering.

e) Kontroll av dokumenter.
f) Kontroll av dokumentasjon.
g) Ledelsesgjennomgåelser.
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h) Internkontroller.
i) Korrigerende og forebyggende tiltak.
j) Klager og anker.
k) Løpende opplæring.
Dersom dokumentene finnes på forskjel-

lige språk, skal det meldte organet sikre og 
kontrollere at de inneholder det samme.
2.3.Det meldte organets øverste ledelse skal 

sikre at kvalitetsstyringssystemet er fullt ut 
forstått, gjennomføres og opprettholdes i 
hele det meldte organets organisasjon, her-
under i datterforetak og hos underleveran-
dører som deltar i samsvarsvurderingsakti-
viteter i henhold til denne forordning.

2.4.Det meldte organet skal kreve at alt perso-
nale formelt forplikter seg, med en under-
skrift eller tilsvarende, til å overholde fram-
gangsmåtene som det meldte organet har 
fastsatt. Denne forpliktelsen skal omfatte 
aspekter knyttet til fortrolighet og uavhen-
gighet av kommersielle og andre interesser 
samt enhver eksisterende eller tidligere til-
knytning til kunder. Personalet skal fylle ut 
skriftlige erklæringer om at de overholder 
prinsippene for fortrolighet, uavhengighet 
og upartiskhet.

3. Krav til ressurser
3.1.Generelt

3.1.1.Meldte organer skal være i stand til å 
utføre alle oppgavene de pålegges i hen-
hold til denne forordning, med den stør-
ste faglige integriteten og den nødven-
dige kompetansen på det bestemte 
området, enten oppgavene utføres av 
det meldte organet selv eller på dets 
vegne og på dets ansvar.

Meldte organer skal særlig ha nød-
vendig personale og være i besittelse av 
eller ha tilgang til alt utstyr, alle fasilite-
ter og all kompetanse som kreves for å 
kunne utføre de tekniske, vitenskape-
lige og administrative oppgavene for-
bundet med samsvarsvurderingsaktivi-
tetene de er utpekt for, på riktig måte. Et 
slikt krav forutsetter at det meldte orga-
net til enhver tid og for hver framgangs-
måte for samsvarsvurdering og hver 
type utstyr som det er utpekt for, har 
permanent tilgang til tilstrekkelig admi-
nistrativt, teknisk og vitenskapelig per-
sonale med erfaring i og kunnskap om 
det relevante utstyret og de tilhørende 
teknologiene. Dette personalet skal 
bestå av et tilstrekkelig antall personer 
som gjør det mulig å sikre at det aktu-

elle meldte organet kan utføre samsvar-
svurderingsoppgavene, herunder vur-
deringen av utstyrets medisinske funk-
sjonalitet, ytelsesevalueringer og 
utstyrets sikkerhet og ytelse, som det er 
utpekt for, idet det tas hensyn til kra-
vene i denne forordning, særlig kravene 
i vedlegg I.

Et meldt organ skal ha en samlet 
kompetanse som gjør det mulig for 
organet å vurdere de utstyrstypene som 
det er utpekt for. Det meldte organet 
skal ha tilstrekkelig kompetanse internt 
til å kunne foreta en kritisk vurdering av 
vurderinger utført av eksterne eksper-
ter. Oppgaver som et meldt organ ikke 
kan sette ut til en underleverandør, er 
fastsatt i avsnitt 4.1.

Personale som er med på å lede et 
meldt organs samsvarsvurderingsakti-
viteter for utstyr, skal ha egnet kunn-
skap til å kunne opprette og drive et sys-
tem for utvelgelse av det personalet som 
skal foreta vurderinger og kontroller, 
for å kontrollere deres kompetanse, 
godkjenne og tildele dem oppgaver, 
organisere deres grunnopplæring og 
løpende opplæring og tildele dem plik-
ter samt for å overvåke dette personalet 
for å sikre at de som gjennomfører og 
utfører vurderings- og kontrollaktivite-
ter, har tilstrekkelig kompetanse til å 
utføre de oppgavene som kreves av 
dem.

Det meldte organet skal identifisere 
minst én person i sin øverste ledelse 
som skal ha det overordnede ansvaret 
for alle samsvarsvurderingsaktiviteter i 
forbindelse med utstyr.

3.1.2.Det meldte organet skal sikre at per-
sonalet som deltar i samsvarsvurde-
ringsaktiviteter, opprettholder sine kva-
lifikasjoner og sin ekspertise ved å inn-
føre et system for utveksling av erfaring 
og et program for løpende opplæring og 
utdanning.

3.1.3.Det meldte organet skal på en tydelig 
måte dokumentere omfanget av og 
begrensningene av de oppgaver, 
ansvarsområder og godkjenningsnivåer 
som personalet, herunder underleve-
randører og eksterne eksperter, som 
deltar i samsvarsvurderingsaktiviteter, 
har, og informere dette personalet om 
dette.
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3.2.Kvalifikasjonskriterier for personale
3.2.1.Det meldte organet skal fastsette og 

dokumentere kvalifikasjonskriterier og 
framgangsmåter for utvelgelse og god-
kjenning av personer som deltar i sam-
svarsvurderingsaktiviteter, herunder 
med hensyn til kunnskap, erfaring og 
annen nødvendig kompetanse, samt 
den grunnleggende og løpende opplæ-
ringen som kreves. Kvalifikasjonskrite-
riene skal omfatte de forskjellige funk-
sjonene i samsvarsvurderingsproses-
sen, f.eks. revisjon, produktvurdering 
eller -testing, gjennomgåelse av teknisk 
dokumentasjon, beslutningstaking og 
frigivelse av partier, samt det utstyret, 
de teknologiene og områdene, f.eks. 
biokompatibilitet, sterilisering, selvte-
sting og pasientnær testing, utstyr til 
behandlingsveiledende diagnostikk og 
ytelsesevaluering, som omfattes av 
utpekingen.

3.2.2.Kvalifikasjonskriteriene nevnt i avsnitt 
3.2.1 skal vise til omfanget av det meldte 
organets utpeking i samsvar med den 
beskrivelsen av omfanget som brukes 
av medlemsstaten i forbindelse med 
meldingen nevnt i artikkel 38 nr. 3, og 
skal være tilstrekkelig detaljerte med 
hensyn til de nødvendige kvalifikasjo-
nene innenfor de enkelte underområ-
dene i beskrivelsen av omfanget.

Det skal fastsettes særlige kvalifika-
sjonskriterier i det minste for vurderin-
gen av
– biologisk sikkerhet,
– ytelsesevaluering,
– utstyr til selvtesting og pasientnær 

testing,
– utstyr til behandlingsveiledende 

diagnostikk,
– funksjonell sikkerhet,
– programvare,
– emballasje og
– de forskjellige typene steriliserings-

prosesser.
3.2.3.Personalet med ansvar for utarbeiding 

av kvalifikasjonskriterier og godkjen-
ning av annet personale som skal utføre 
bestemte samsvarsvurderingsaktivite-
ter, skal være ansatt av det meldte orga-
net selv, og skal ikke være eksterne 
eksperter eller underleverandører. De 
skal ha dokumentert kunnskap og erfa-
ring på alle følgende områder:

– EUs regelverk om utstyr og rele-
vante veiledningsdokumenter.

– Framgangsmåtene for samsvarsvur-
dering fastsatt i denne forordning.

– En omfattende kunnskapsbase om 
utstyrsteknologier og design og 
framstilling av utstyr.

– Det meldte organets kvalitetssty-
ringssystem, tilknyttede framgangs-
måter og de nødvendige kvalifika-
sjonskriteriene.

– Relevant opplæring for personalet 
som deltar i samsvarsvurderingsak-
tiviteter i forbindelse med utstyr.

– Tilstrekkelig erfaring innen sam-
svarsvurdering i henhold til denne 
forordning eller den rett som tidli-
gere gjaldt i et meldt organ.

3.2.4.Det meldte organet skal til enhver tid 
ha til rådighet personale med relevant 
klinisk ekspertise, og dersom det er 
mulig, skal slikt personale være ansatt 
av det meldte organet. Dette personalet 
skal integreres i alle trinn i det meldte 
organets vurderings- og beslutnings-
prosess med henblikk på å
– fastsette når det er nødvendig med 

bidrag fra spesialister for å vurdere 
ytelsesevalueringen utført av produ-
senten, samt identifisere eksperter 
med egnede kvalifikasjoner,

– sørge for at eksterne kliniske 
eksperter får egnet opplæring om de 
relevante kravene i denne forord-
ning, felles spesifikasjoner, veiled-
ning og harmoniserte standarder, 
og sikre at de eksterne kliniske 
ekspertene er fullt ut innforståtte 
med bakgrunnen for og konsekven-
sene av vurderingene de foretar, og 
rådene de gir,

– kunne gjennomgå og på vitenskape-
lig grunnlag sette spørsmålstegn 
ved de kliniske dataene i ytelseseva-
lueringen og eventuelle tilhørende 
ytelsesstudier samt på egnet måte 
veilede eksterne kliniske eksperter i 
vurderingen av ytelsesevalueringen 
som produsenten har framlagt,

– kunne foreta en vitenskapelig vurde-
ring av og ved behov sette spørs-
målstegn ved den framlagte ytelse-
sevalueringen og resultatene av de 
eksterne kliniske ekspertenes vur-
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dering av produsentens ytelseseva-
luering,

– kunne sikre sammenlignbarhet og 
sammenheng i vurderingene av 
ytelsesevalueringer som er foretatt 
av kliniske eksperter,

– kunne foreta en vurdering av produ-
sentens ytelsesevaluering samt en 
klinisk bedømmelse av uttalelsen 
avgitt av eventuelle eksterne eksper-
ter og komme med en anbefaling til 
det meldte organets beslutningsta-
ker og

– kunne utarbeide protokoller og rap-
porter som viser at de relevante 
samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.

3.2.5.Personalet med ansvar for å foreta 
produktrelaterte gjennomgåelser (pro-
duktkontrollører), f.eks. kontroll av tek-
nisk dokumentasjon eller typeprøving, 
herunder aspekter som ytelsesevalue-
ring, biologisk sikkerhet, sterilisering 
og programvarevalidering, skal ha alle 
følgende dokumenterte kvalifikasjoner:
– Fullført grad fra universitet eller 

høyskole eller tilsvarende kvalifika-
sjoner i relevante fag, f.eks. medisin, 
farmasi, ingeniørvitenskap eller 
andre relevante vitenskapelige disi-
pliner.

– Fire års yrkeserfaring på området 
helsetjenesteprodukter eller tilknyt-
tede aktiviteter, f.eks. framstilling, 
revisjon eller forskning, hvorav to av 
årene skal være innen design, fram-
stilling, testing eller bruk av utstyret 
eller teknologien som skal vurderes, 
eller som er knyttet til de vitenskape-
lige aspektene som skal vurderes.

– Kjennskap til regelverket som gjel-
der utstyr, herunder de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fast-
satt i vedlegg I.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med relevante harmoniserte stan-
darder, felles spesifikasjoner og vei-
ledningsdokumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med risikohåndtering og tilknyttede 
utstyrsstandarder og veiledningsdo-
kumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med ytelsesevaluering.

– Egnet kunnskap om utstyret de vur-
derer.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med framgangsmåtene for samsvar-
svurdering fastsatt i vedlegg IX–XI, 
særlig aspektene av disse fram-
gangsmåtene som de har ansvar for, 
samt egnet godkjenning for å foreta 
disse vurderingene.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at de relevante 
samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.

3.2.6.Personalet med ansvar for å utføre 
revisjoner av produsentens kvalitets-
styringssystem (revisorer på stedet) 
skal ha alle følgende dokumenterte kva-
lifikasjoner:
– Fullført grad fra universitet eller 

høyskole eller tilsvarende kvalifika-
sjoner i relevante fag, f.eks. medisin, 
farmasi, ingeniørvitenskap eller 
andre relevante vitenskapelige disi-
pliner.

– Fire års yrkeserfaring på området 
helsetjenesteprodukter eller tilknyt-
tede aktiviteter, f.eks. framstilling, 
revisjon eller forskning, hvorav to av 
årene skal være innen kvalitets-
styring.

– Egnet kunnskap om regelverket 
som gjelder utstyr, samt om tilknyt-
tede harmoniserte standarder, felles 
spesifikasjoner og veiledningsdoku-
menter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med risikohåndtering og tilknyttede 
utstyrsstandarder og veiledningsdo-
kumenter.

– Egnet kunnskap om kvalitetssty-
ringssystemer og tilknyttede 
utstyrsstandarder og veiledningsdo-
kumenter.

– Egnet kunnskap om og erfaring 
med framgangsmåtene for samsvar-
svurdering fastsatt i vedlegg IX–XI, 
særlig aspektene av disse fram-
gangsmåtene som de har ansvar for, 
samt egnet godkjenning for å utføre 
disse revisjonene.

– Opplæring i revisjonsteknikker som 
gjør det mulig å foreta en kritisk vur-
dering av kvalitetsstyringssystemer.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at de relevante 
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samsvarsvurderingsaktivitetene er 
utført på riktig måte.

3.2.7.Personalet med det overordnede 
ansvaret for de endelige gjennomgåel-
sene og for å treffe beslutninger om ser-
tifisering skal være ansatt av det meldte 
organet og skal ikke være eksterne 
eksperter eller underleverandører. 
Dette personalet skal som gruppe ha 
dokumentert kunnskap og omfattende 
erfaring på alle følgende områder:
– Regelverk om utstyr og relevante 

veiledningsdokumenter.
– Samsvarsvurderingene av utstyr 

som er av relevans for denne forord-
ning.

– Typer kvalifikasjoner, erfaringer og 
ekspertise som er av relevans for 
samsvarsvurderingen av utstyret.

– En omfattende kunnskapsbase om 
utstyrsteknologier, herunder til-
strekkelig erfaring innen samsvar-
svurdering av utstyr som vurderes 
med henblikk på sertifisering, 
utstyrsindustrien og design og fram-
stilling av utstyr.

– Det meldte organets kvalitetssys-
tem, tilknyttede framgangsmåter og 
de nødvendige kvalifikasjonene for 
personalet som er involvert.

– Evne til å utarbeide protokoller og 
rapporter som viser at samsvarsvur-
deringsaktivitetene er utført på rik-
tig måte.

3.3.Dokumentasjon av personalets kvalifikasjo-
ner, opplæring og godkjenning
3.3.1.Det meldte organet skal ha en fram-

gangsmåte for fullt ut å dokumentere 
kvalifikasjonene til hver medarbeider 
som deltar i samsvarsvurderingsaktivi-
teter, og at kvalifikasjonskriteriene 
nevnt i avsnitt 3.2 er oppfylt. I særlige til-
feller der det ikke kan dokumenteres 
fullt ut at kvalifikasjonskriteriene fast-
satt i avsnitt 3.2 er oppfylt, skal det 
meldte organet begrunne overfor myn-
digheten med ansvar for meldte orga-
ner at disse medarbeiderne er blitt god-
kjent for å utføre bestemte samsvarsvur-
deringsaktiviteter.

3.3.2.For alt personale nevnt i avsnitt 3.2.3–
3.2.7 skal det meldte organet opprette 
og holde oppdatert
– et dokument med opplysninger om 

personalets godkjenninger og 

ansvarsområder med hensyn til 
samsvarsvurderingsaktiviteter,

– registre som dokumenterer den 
påkrevde kunnskapen og erfaringen 
for den samsvarsvurderingsaktivite-
ten som den enkelte er godkjent for. 
Registrene skal inneholde en 
begrunnelse for fastsettelsen av 
ansvarsområdet til hver person som 
inngår i vurderingspersonalet, og 
opplysninger om samsvarsvurde-
ringsaktivitetene som hver av dem 
har utført.

3.4.Underleverandører og eksterne eksperter
3.4.1.Uten at det berører avsnitt 3.2, kan 

meldte organer sette ut visse tydelig 
definerte deler av en samsvarsvurde-
ringsaktivitet til underleverandører.

Det skal ikke være tillatt å bruke 
underleverandører til revisjon av kvali-
tetsstyringssystemer eller produktrela-
terte gjennomgåelser som helhet, men 
deler av disse aktivitetene kan utføres 
av underleverandører og eksterne revi-
sorer og eksperter som arbeider på 
vegne av det meldte organet. Det aktu-
elle meldte organet skal ha det fulle 
ansvaret for å framlegge relevant doku-
mentasjon på at underleverandører og 
eksperter har kompetanse til å oppfylle 
sine spesifikke oppgaver, for å treffe 
beslutning basert på en underleveran-
dørs vurdering og for arbeidet som 
underleverandører og eksperter utfører 
på dets vegne.

Meldte organer kan ikke sette ut føl-
gende aktiviteter til underleverandører:
– Gjennomgåelse av eksterne eksper-

ters kvalifikasjoner og kontroll av 
deres arbeid.

– Revisjons- og sertifiseringsaktivite-
ter når den aktuelle underleveran-
sen gis til revisjons- eller sertifise-
ringsorganisasjoner.

– Tildeling av arbeid til eksterne 
eksperter i forbindelse med spesi-
fikke samsvarsvurderingsaktivite-
ter.

– Funksjonene knyttet til endelig gjen-
nomgåelse og beslutningstaking.

3.4.2.Dersom et meldt organ setter ut visse 
samsvarsvurderingsaktiviteter til enten 
en organisasjon eller en fysisk person, 
skal det ha retningslinjer som beskriver 
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på hvilke vilkår underleveransen kan 
finne sted, samt sikre
– at underleverandøren oppfyller de 

relevante kravene i dette vedlegg,
– at underleverandører og eksterne 

eksperter ikke videreutsetter arbeid 
til andre organisasjoner eller annet 
personale, og

– at den fysiske eller juridiske perso-
nen som har søkt om samsvarsvur-
dering, er blitt informert om kra-
vene nevnt i første og annet strek-
punkt.

Enhver bruk av underleverandører og 
ethvert samråd med eksternt personale 
skal behørig dokumenteres, det skal ikke 
involvere mellommenn, og det skal være 
gjenstand for en skriftlig avtale som bl.a. 
omfatter fortrolighet og interessekonflik-
ter. Det aktuelle meldte organet skal ha det 
fulle ansvaret for oppgavene som utføres av 
underleverandører.
3.4.3.Dersom underleverandører eller 

eksterne eksperter brukes i forbindelse 
med en samsvarsvurdering, særlig av 
nytt utstyr eller ny teknologi, skal det 
aktuelle meldte organet på hvert pro-
duktområde som det er utpekt for, ha til-
strekkelig kompetanse internt til å 
kunne lede den samlede samsvarsvur-
deringen, kontrollere om ekspertut-
talelser er egnede og gyldige, samt 
treffe beslutninger om sertifisering.

3.5.Overvåking av kompetanse, opplæring og 
utveksling av erfaring
3.5.1.Det meldte organet skal fastsette 

framgangsmåter for den innledende 
vurderingen og den løpende kontrollen 
av kompetansen, samsvarsvurderings-
aktivitetene og det arbeidet som utføres 
av alt internt og eksternt personale og 
underleverandører som deltar i sam-
svarsvurderingsaktiviteter.

3.5.2.Meldte organer skal regelmessig 
gjennomgå kompetansen til sitt perso-
nale, identifisere opplæringsbehov og 
utarbeide en opplæringsplan slik at hver 
enkelt ansatts nødvendige kvalifika-
sjons- og kunnskapsnivå kan oppretthol-
des. Ved denne gjennomgåelsen skal 
det minst kontrolleres at personalet
– kjenner til gjeldende unionsrett og 

nasjonal rett om utstyr, relevante 
harmoniserte standarder, felles spe-
sifikasjoner, veiledningsdokumen-

ter og resultatene av koordinerings-
aktivitetene nevnt i avsnitt 1.6,

– deltar i den interne utvekslingen av 
erfaring og det løpende opplærings- 
og utdanningsprogrammet nevnt i 
avsnitt 3.1.2.

4. Krav til prosesser
4.1.Generelt

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte prosesser og tilstrekkelig detaljerte 
framgangsmåter for å gjennomføre hver av 
samsvarsvurderingsaktivitetene som det er 
utpekt for, herunder de forskjellige trin-
nene fra aktiviteter før innsending av en 
søknad til beslutningstaking og tilsyn, idet 
det tas hensyn til utstyrets særtrekk når det 
er nødvendig.

Kravene fastsatt i avsnitt 4.3, 4.4, 4.7 og 
4.8 skal oppfylles som en del av de meldte 
organenes interne aktiviteter og skal ikke 
settes ut til underleverandører.

4.2.Meldte organers pristilbud og aktiviteter 
før innsending av en søknad

Det meldte organet skal
a) offentliggjøre en offentlig tilgjengelig 

beskrivelse av søknadsprosessen som 
produsenter skal følge for å motta serti-
fisering fra organet. Beskrivelsen skal 
inneholde informasjon om hvilke språk 
som kan brukes til innsending av doku-
mentasjon og i en eventuell tilknyttet 
korrespondanse,

b) ha dokumenterte framgangsmåter for 
og dokumenterte detaljer om gebyrer 
som avkreves for spesifikke samsvar-
svurderingsaktiviteter, samt eventuelle 
andre finansielle vilkår i forbindelse 
med meldte organers aktiviteter som 
gjelder vurdering av utstyr,

c) ha dokumenterte framgangsmåter i for-
bindelse med salgsfremmende materi-
ale for sine samsvarsvurderingstje-
nester. Disse framgangsmåtene skal 
sikre at reklameaktiviteter eller salgs-
fremmende tiltak ikke på noen måte 
antyder eller kan føre til den slutning at 
organets samsvarsvurdering vil gi pro-
dusenter tidligere markedsadgang eller 
vil være raskere, enklere eller mindre 
streng enn den som utføres av andre 
meldte organer,

d) ha dokumenterte framgangsmåter med 
krav om gjennomgåelse av visse opplys-
ninger før innsending av søknaden, her-
under den innledende undersøkelsen av 
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om produktet omfattes av denne forord-
ning og dens klassifisering, før det 
utstedes et pristilbud til produsenten for 
en spesifikk samsvarsvurdering,

e) sikre at alle avtaler knyttet til samsvar-
svurderingsaktivitetene som omfattes 
av denne forordning, inngås direkte 
mellom produsenten og det meldte 
organet, og ikke med andre organisasjo-
ner.

4.3.Gjennomgåelse av søknader og avtale
Det meldte organet skal kreve en for-

mell søknad som er underskrevet av en pro-
dusent eller en autorisert representant, og 
som inneholder all informasjon og alle 
erklæringene fra produsenten som kreves i 
forbindelse med den relevante samsvar-
svurderingen som nevnt i vedlegg IX–XI.

Avtalen mellom et meldt organ og en 
produsent skal være skriftlig og være 
underskrevet av begge parter. Den skal 
oppbevares av det meldte organet. Avtalen 
skal inneholde tydelige vilkår og forpliktel-
ser som gjør det mulig for det meldte orga-
net å handle i henhold til denne forordning, 
herunder produsentens plikt til å under-
rette det meldte organet om sikkerhets-
overvåkingsrapporter, det meldte organets 
rett til midlertidig å oppheve, begrense 
eller trekke tilbake utstedte sertifikater og 
det meldte organets plikt til å oppfylle sin 
informasjonsplikt.

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte framgangsmåter for gjennomgåelse 
av søknader, som skal omfatte følgende:
a) Hvorvidt søknadene er fullstendige 

med hensyn til kravene i den relevante 
framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring, som nevnt i det tilhørende vedleg-
get og i henhold til hvilket det er søkt 
om godkjenning.

b) Kontroll av om produktene som omfat-
tes av disse søknadene, kan anses som 
utstyr samt deres respektive klassifise-
ringer.

c) Hvorvidt framgangsmåtene for sam-
svarsvurdering som søkeren har valgt, 
kan anvendes på det aktuelle utstyret i 
henhold til denne forordning.

d) Det meldte organets mulighet til å vur-
dere søknaden på grunnlag av sin utpe-
king.

e) Hvorvidt det foreligger tilstrekkelige og 
egnede ressurser.

Utfallet av hver gjennomgåelse av en 
søknad skal dokumenteres. Avslag på eller 
tilbaketrekking av søknader skal meddeles 
i det elektroniske systemet nevnt i artikkel 
52, og skal være tilgjengelig for andre 
meldte organer.

4.4.Tildeling av ressurser
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for å sikre at alle 
samsvarsvurderingsaktiviteter utføres av 
behørig godkjent og kvalifisert personale 
med tilstrekkelig erfaring med vurdering 
av utstyr, systemer og prosesser og tilhø-
rende dokumentasjon som er gjenstand for 
samsvarsvurdering.

For hver søknad skal det meldte orga-
net fastsette behovet for ressurser og iden-
tifisere en person som skal ha ansvar for å 
sikre at vurderingen av den aktuelle søkna-
den utføres i samsvar med relevante fram-
gangsmåter, og for å sikre at det brukes 
egnede ressurser, herunder personale, til 
hver av vurderingsoppgavene. Fordelingen 
av oppgavene som skal utføres som en del 
av samsvarsvurderingen, og eventuelle 
senere endringer av denne fordelingen, 
skal dokumenteres.

4.5.Samsvarsvurderingsaktiviteter
4.5.1.Generelt

Det meldte organet og dets perso-
nale skal utføre samsvarsvurderingsak-
tivitetene med den høyeste grad av fag-
lig integritet og den nødvendige tek-
niske og vitenskapelige kompetansen 
på de spesifikke områdene.

Det meldte organet skal ha tilstrek-
kelig ekspertise, fasiliteter og doku-
menterte framgangsmåter for effektivt 
å kunne utføre samsvarsvurderingsakti-
vitetene som det er utpekt for, idet det 
tas hensyn til de relevante kravene fast-
satt i vedlegg IX–XI og særlig følgende 
krav:
– Planlegge gjennomføringen av hvert 

enkelt prosjekt på egnet måte.
– Sørge for at vurderingsgruppene er 

sammensatt slik at de har tilstrekke-
lig erfaring med den aktuelle tekno-
logien, og at de hele tiden er objek-
tive og uavhengige, og sørge for 
rotering av medlemmene i vurde-
ringsgruppen med egnede mellom-
rom.

– Spesifisere prinsippene som ligger 
til grunn for fastsettelsen av fristene 
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for fullføring av samsvarsvurde-
ringsaktiviteter.

– Vurdere produsentens tekniske 
dokumentasjon og løsningene som 
er valgt for å oppfylle kravene fast-
satt i vedlegg I.

– Gjennomgå produsentens fram-
gangsmåter og dokumentasjon som 
gjelder ytelsesevaluering.

– Håndtere grensesnittet mellom pro-
dusentens risikohåndteringspro-
sess og vedkommendes vurdering 
og analyse av ytelsesevalueringen 
og vurdere i hvilken grad dette er 
relevant med henblikk på å påvise 
samsvar med de relevante kravene i 
vedlegg I.

– Gjennomføre de «særlige fram-
gangsmåtene» nevnt i avsnitt 5 i ved-
legg IX.

– Når det gjelder utstyr i klasse B og 
C, vurdere den tekniske dokumenta-
sjonen for utstyr utvalgt på represen-
tativt grunnlag.

– Planlegge og regelmessig utføre 
egnede tilsynsrevisjoner og -vurde-
ringer, utføre eller anmode om 
bestemte tester for å kontrollere at 
kvalitetsstyringssystemet fungerer 
riktig, samt utføre uanmeldte sted-
lige revisjoner.

– I forbindelse med uttak av stikkprø-
ver av utstyr kontrollere at det pro-
duserte utstyret er i samsvar med 
den tekniske dokumentasjonen. 
Slike krav skal fastsette de relevante 
stikkprøvingskriteriene og den rele-
vante framgangsmåten for testing 
før stikkprøveuttaket.

– Vurdere og kontrollere at produsen-
ten oppfyller kravene i relevante 
vedlegg.
Det meldte organet skal, dersom det 

er relevant, ta hensyn til tilgjengelige 
felles spesifikasjoner, veiledningsdoku-
menter og dokumenter om beste prak-
sis samt harmoniserte standarder, også 
selv om produsenten ikke har oppgitt å 
ha fulgt disse.

4.5.2.Revisjon av kvalitetsstyringssystemer
a) Som en del av vurderingen av kvali-

tetsstyringssystemet skal et meldt 
organ før en revisjon og i samsvar 
med sine dokumenterte framgangs-
måter

– vurdere dokumentasjonen som 
er framlagt i samsvar med det 
relevante vedlegget om samsvar-
svurdering, og utarbeide et revi-
sjonsprogram som tydelig identi-
fiserer antallet og rekkefølgen av 
aktiviteter som er nødvendige 
for å påvise at revisjonen omfat-
ter hele produsentens kvalitets-
styringssystem, og for å avgjøre 
om det oppfyller kravene i denne 
forordning,

– identifisere forbindelsene mel-
lom og fordelingen av ansvars-
områder mellom de forskjellige 
produksjonsstedene samt identi-
fisere produsentens relevante 
leverandører og/eller underleve-
randører og vurdere behovet for 
spesifikt å foreta revisjon av noen 
av disse leverandørene eller 
underleverandørene eller begge 
deler,

– for hver revisjon som er identifi-
sert i revisjonsprogrammet, 
tydelig definere revisjonens mål, 
kriterier og omfang samt utar-
beide en revisjonsplan som på 
egnet måte omfatter og tar hen-
syn til de spesifikke kravene som 
gjelder for det berørte utstyret 
og de berørte teknologiene og 
prosessene,

– for utstyr i klasse B og C utar-
beide og holde oppdatert en 
stikkprøvingsplan for vurdering 
av teknisk dokumentasjon som 
nevnt i vedlegg II og III som dek-
ker omfanget av utstyr som 
omfattes av produsentens søk-
nad. Denne planen skal sikre at 
det foretas stikkprøving av hele 
omfanget av utstyr som omfattes 
av sertifikatet, i hele sertifikatets 
gyldighetstid, og

– velge og utpeke behørig kvalifi-
sert og godkjent personale for å 
foreta individuelle revisjoner. 
Gruppemedlemmenes roller, 
ansvarsområder og myndighet 
skal være tydelig definert og 
dokumentert.

b) På grunnlag av revisjonsprogram-
met som det meldte organet har 
utarbeidet, skal organet i samsvar 
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med sine dokumenterte framgangs-
måter
– utføre revisjon av produsentens 

kvalitetsstyringssystem for å 
verifisere at kvalitetsstyringssys-
temet sikrer at utstyret som 
omfattes, oppfyller de relevante 
bestemmelsene i denne forord-
ning som får anvendelse på hvert 
trinn, fra design til endelig kvali-
tetskontroll og løpende overvå-
king, samt fastslå om kravene i 
denne forordning er oppfylt,

– på grunnlag av relevant teknisk 
dokumentasjon og for å fastslå 
om produsenten oppfyller kra-
vene nevnt i det relevante ved-
legget om samsvarsvurdering, 
gjennomgå og utføre revisjon av 
produsentens prosesser og del-
systemer, særlig med henblikk 
på
– design og utvikling,
– produksjons- og prosesskon-

troller,
– produktdokumentasjon,
– innkjøpskontroller, herunder 

kontroll av innkjøpt utstyr,
– korrigerende og forebyg-

gende tiltak, herunder for 
overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, og

– oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning,

– gjennomgå og utføre revisjon av 
krav og bestemmelser vedtatt av 
produsenten, herunder for å opp-
fylle de generelle kravene til sik-
kerhet og ytelse fastsatt i ved-
legg I,

– ta stikkprøver av dokumentasjo-
nen på en måte som gjenspeiler 
risikoene forbundet med den til-
tenkte bruken av utstyret, fram-
stillingsteknologienes komplek-
sitet, omfanget og klassene av 
framstilt utstyr og all tilgjengelig 
informasjon om overvåking etter 
at utstyret er brakt i omsetning,

– dersom det ikke allerede omfat-
tes av revisjonsprogrammet, 
foreta revisjon av kontrollen av 
prosessen i lokalene til produ-
sentens leverandører dersom 
det ferdige utstyret er betydelig 

påvirket av leverandørenes akti-
viteter, og særlig når produsen-
ten ikke kan påvise tilstrekkelig 
kontroll med sine leverandører,

– vurdere den tekniske dokumen-
tasjonen basert på stikk-
prøvingsplanen og idet det tas 
hensyn til avsnitt 4.5.4 for ytelse-
sevaluering,

– det meldte organet skal sikre at 
resultatene av revisjonen klassi-
fiseres på en egnet og konse-
kvent måte i samsvar med kra-
vene i denne forordning og med 
relevante standarder, eller med 
dokumenter om beste praksis 
som er utarbeidet eller vedtatt av 
koordineringsgruppen for medi-
sinsk utstyr.

4.5.3.Produktverifisering
Vurdering av den tekniske doku-

mentasjonen
Når det gjelder vurderingen av den 

tekniske dokumentasjonen som utføres 
i samsvar med kapittel II i vedlegg IX, 
skal meldte organer ha tilstrekkelig 
ekspertise, fasiliteter og dokumenterte 
framgangsmåter for å
– utpeke behørig kvalifisert og god-

kjent personale for å undersøke indi-
viduelle aspekter, f.eks. bruk av 
utstyret, biokompatibilitet, ytelsese-
valuering, risikohåndtering og steri-
lisering, og

– vurdere om designen er i samsvar 
med denne forordning, idet det tas 
hensyn til avsnitt 4.5.4 og 4.5.5. 
Denne vurderingen skal omfatte en 
undersøkelse av produsentens gjen-
nomføring av kontroller ved mottak, 
kontroller under produksjonen og 
sluttkontroller samt resultatene av 
disse. Dersom det er behov for ytter-
ligere tester eller annen dokumenta-
sjon for å vurdere om kravene i 
denne forordning er oppfylt, skal det 
aktuelle meldte organet utføre 
egnede fysiske tester eller laborato-
rietester av utstyret eller anmode 
produsenten om å utføre slike tester.
Typeprøving
Det meldte organet skal ha doku-

menterte framgangsmåter, tilstrekkelig 
ekspertise og fasiliteter for typeprøving 
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av utstyr i samsvar med vedlegg X, her-
under kapasitet til å
– gjennomgå og vurdere den tekniske 

dokumentasjonen, idet det tas hen-
syn til avsnitt 4.5.4 og 4.5.5, og verifi-
sere at typen er framstilt i samsvar 
med nevnte dokumentasjon,

– utarbeide en testplan med en over-
sikt over alle relevante og kritiske 
parametrer som skal testes av det 
meldte organet eller på dets ansvar,

– dokumentere bakgrunnen for at 
disse parametrene er valgt,

– utføre de nødvendige undersøkel-
sene og testene for å verifisere at løs-
ningene som produsenten har 
brukt, oppfyller de generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I. Slike undersøkelser og 
tester skal omfatte alle tester som er 
nødvendige for å verifisere at produ-
senten faktisk har anvendt de rele-
vante standardene som vedkom-
mende har valgt å bruke,

– bli enig med søkeren om hvor de 
nødvendige testene skal gjennomfø-
res, dersom de ikke skal utføres 
direkte av det meldte organet,

– ta det fulle ansvar for testresulta-
tene. Testrapporter innsendt av pro-
dusenten skal bare tas i betraktning 
dersom de er utstedt av samsvar-
svurderingsorganer som er kompe-
tente og uavhengige av produsen-
ten.
Verifisering ved undersøkelse og 

testing av hvert enkelt produktparti
Det meldte organet skal

a) ha dokumenterte framgangsmåter, 
tilstrekkelig ekspertise og fasiliteter 
for verifiseringen ved undersøkelse 
og testing av hvert enkelt produkt-
parti i samsvar med vedlegg IX og 
XI,

b) utarbeide en testplan med en over-
sikt over alle relevante og kritiske 
parametrer som skal testes av det 
meldte organet eller på dets ansvar, 
for å
– verifisere, for utstyr i klasse C, at 

utstyret er i samsvar med typen 
beskrevet i EU-typeprøvingsser-
tifikatet og med kravene i denne 
forordning som får anvendelse 
på slikt utstyr,

– bekrefte, for utstyr i klasse B, 
samsvar med den tekniske doku-
mentasjonen nevnt i vedlegg II 
og III og med kravene i denne 
forordning som får anvendelse 
på slikt utstyr,

c) dokumentere bakgrunnen for at 
parametrene nevnt i bokstav b) er 
valgt,

d) ha dokumenterte framgangsmåter 
for å utføre de nødvendige vurderin-
gene og testene for å verifisere at 
utstyret oppfyller kravene i denne 
forordning ved undersøkelse og 
testing av hvert produktparti som 
angitt i avsnitt 5 i vedlegg XI,

e) ha dokumenterte framgangsmåter 
for å komme til enighet med søke-
ren om når og hvor nødvendige tes-
ter som ikke skal utføres av det 
meldte organet selv, skal utføres,

f) ta det fulle ansvaret for testresulta-
tene i samsvar med dokumenterte 
framgangsmåter. Testrapporter inn-
sendt av produsenten skal bare tas i 
betraktning dersom de er utstedt av 
samsvarsvurderingsorganer som er 
kompetente og uavhengige av pro-
dusenten.

4.5.4.Vurdering av ytelsesevaluering
Det meldte organets vurdering av 

dokumentasjonen og framgangsmåtene 
skal ta høyde for resultatene av littera-
tursøk og all validering, verifisering og 
testing som er utført og konklusjoner 
som er trukket, og skal vanligvis 
omfatte vurderinger som gjelder bruk 
av alternative materialer og stoffer, 
samt ta hensyn til det ferdige utstyrets 
emballasje og stabilitet, herunder hold-
barhet. Dersom en produsent ikke har 
gjennomført ny testing, eller dersom 
det har forekommet avvik fra fram-
gangsmåtene, skal det aktuelle meldte 
organet foreta en kritisk gjennomgåelse 
av begrunnelsen som produsenten 
framlegger.

Det meldte organet skal ha doku-
menterte framgangsmåter for vurde-
ring av en produsents dokumentasjon 
og framgangsmåter for ytelsesevalue-
ring både for den innledende samsvar-
svurderingen og fortløpende. Det 
meldte organet skal undersøke, vali-
dere og verifisere at produsentens fram-
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gangsmåter og dokumentasjon på en til-
fredsstillende måte omfatter
a) planleggingen, gjennomføringen, 

vurderingen, rapporteringen og 
oppdateringen av ytelsesevaluerin-
gen som nevnt i vedlegg XIII,

b) overvåking etter at utstyret er brakt 
i omsetning, og oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning,

c) grensesnittet med risikohåndte-
ringsprosessen,

d) vurderingen og analysen av de til-
gjengelige dataene og deres rele-
vans med hensyn til å påvise sam-
svar med de relevante kravene i ved-
legg I,

e) konklusjonene som er trukket med 
hensyn til den kliniske dokumenta-
sjonen, og utarbeidingen av ytelse-
sevalueringsrapporten.
I framgangsmåtene nevnt i annet 

ledd skal det tas hensyn til tilgjengelige 
felles spesifikasjoner, veiledningsdoku-
menter og dokumenter om beste prak-
sis.

Det meldte organets vurdering av 
ytelsesevalueringer som nevnt i vedlegg 
XIII skal omfatte
– den tiltenkte bruken angitt av produ-

senten og produsentens påstander 
om utstyret,

– planleggingen av ytelsesevaluerin-
gen,

– litteratursøkmetoden,
– relevant dokumentasjon fra littera-

tursøket,
– ytelsesstudiene,
– overvåking etter at utstyret er brakt 

i omsetning, og oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning,

– gyldigheten av påstått ekvivalens 
med annet utstyr, påvisningen av 
ekvivalens, informasjon om egnet-
het og data fra konklusjoner om 
ekvivalent og lignende utstyr,

– ytelsesevalueringsrapporten,
– begrunnelser dersom ytelsesstudier 

eller oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, ikke 
gjennomføres.
I forbindelse med data fra ytelsesstu-

dier som inngår i ytelsesevalueringen, 
skal det aktuelle meldte organet sikre at 
produsentens konklusjoner er gyldige i 

lys av den godkjente planen for ytelses-
studien.

Det meldte organet skal sikre at 
ytelsesevalueringen i tilstrekkelig grad 
dekker de relevante kravene til sikker-
het og ytelse fastsatt i vedlegg I, at den 
på egnet måte er tilpasset risikohåndte-
ringskravene, at den utføres i samsvar 
med vedlegg XIII, og at den på egnet 
måte gjenspeiles i informasjonen som er 
framlagt om utstyret.

4.5.5.Særlige framgangsmåter
Det meldte organet skal ha doku-

menterte framgangsmåter og tilstrek-
kelig ekspertise og fasiliteter for fram-
gangsmåtene nevnt i avsnitt 5 i vedlegg 
IX som de er utpekt for.

Når det gjelder utstyr til behand-
lingsveiledende diagnostikk, skal det 
meldte organet ha innført dokumen-
terte framgangsmåter som har som mål 
å oppfylle kravene i denne forordning 
om samråd med EMA eller en vedkom-
mende myndighet for legemidler i for-
bindelse med dets vurdering av slike 
typer utstyr.

4.6.Rapportering
Det meldte organet skal

– sikre at alle trinn i samsvarsvurderin-
gen er dokumentert, slik at vurderin-
gens konklusjoner er tydelige og viser 
samsvar med kravene i denne forord-
ning, og kan utgjøre objektiv dokumen-
tasjon for slikt samsvar for personer 
som ikke selv er involvert i vurderin-
gen, f.eks. personale hos utpekende 
myndigheter,

– sikre at registre som gjør det mulig å 
spore revisjonene på en tydelig måte, er 
tilgjengelig i forbindelse med revisjo-
nene av kvalitetsstyringssystemet,

– tydelig dokumentere konklusjonene av 
sin vurdering av en ytelsesevaluering i 
en rapport om vurdering av ytelseseva-
lueringen,

– for hvert spesifikke prosjekt framlegge 
en detaljert rapport basert på et stan-
dardformat som inneholder et minste-
sett av elementer, og som er fastsatt av 
koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr.
Det meldte organets rapport skal

– tydelig dokumentere resultatet av orga-
nets vurdering og inneholde tydelige 
konklusjoner om kontrollen av hvorvidt 
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produsenten oppfyller kravene i denne 
forordning,

– inneholde en anbefaling om en endelig 
gjennomgåelse som skal foretas og en 
endelig beslutning som skal treffes av 
det meldte organet. Denne anbefalin-
gen skal være godkjent av den ansvar-
lige medarbeideren i det meldte orga-
net,

– framlegges for den aktuelle produsen-
ten.

4.7.Endelig gjennomgåelse
Før det meldte organet treffer en ende-

lig beslutning, skal det
– sikre at personalet med ansvar for den 

endelige gjennomgåelsen og beslut-
ningstakingen i forbindelse med spesi-
fikke prosjekter er behørig godkjent, og 
ikke er det samme som personalet som 
har foretatt vurderingene,

– kontrollere at rapporten/rapportene og 
underlagsdokumentasjonen som kre-
ves for å treffe beslutninger, herunder 
for å kunne rette opp tilfeller av man-
glende samsvar oppdaget i forbindelse 
med vurderingen, er fullstendig og til-
strekkelig med hensyn til anvendelses-
området, og

– kontrollere at det ikke gjenstår mangler 
som hindrer at det utstedes et sertifikat.

4.8.Beslutninger og sertifiseringer
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for beslutningsta-
king, herunder for fordeling av ansvar for 
utstedelse, midlertidig oppheving, 
begrensning og tilbaketrekking av sertifi-
kater. Disse framgangsmåtene skal omfatte 
kravene til underretning fastsatt i kapittel V 
i denne forordning. Framgangsmåtene skal 
gjøre det mulig for det aktuelle meldte orga-
net å
– beslutte, på grunnlag av vurderingsdo-

kumentasjonen og tilgjengelig tilleggs-
informasjon, om kravene i denne forord-
ning er oppfylt,

– beslutte, på grunnlag av resultatene av 
sin vurdering av ytelsesevalueringen og 
risikohåndteringen, om planen for over-
våking etter at utstyret er brakt i omset-
ning, herunder planen for oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omset-
ning, er tilfredsstillende,

– fastsette spesifikke milepæler for det 
meldte organets videre gjennomgåelse 
av den oppdaterte ytelsesevalueringen,

– beslutte om det må fastsettes særlige 
vilkår eller bestemmelser for sertifise-
ringen,

– fastsette, på grunnlag av nyhetsgraden, 
risikoklassifiseringen, ytelsesevaluerin-
gen og konklusjonene fra risikoanaly-
sen av utstyret, en sertifiseringsperiode 
på høyst fem år,

– tydelig dokumentere beslutningstakin-
gen og godkjenningstrinnene, her-
under godkjenning ved ansvarlige med-
arbeideres underskrift,

– tydelige dokumentere ansvarsområder 
og mekanismer for underretning av 
beslutninger, særlig dersom den ende-
lige underskriveren av et sertifikat ikke 
er den samme som den eller de som 
treffer beslutninger, eller ikke oppfyller 
kravene fastsatt i avsnitt 3.2.7,

– utstede et eller flere sertifikater i sam-
svar med minstekravene fastsatt i ved-
legg XII med en gyldighetstid på høyst 
fem år, og angi om det gjelder særlige 
vilkår eller begrensninger i forbindelse 
med sertifiseringen,

– utstede et eller flere sertifikater uteluk-
kende til søkeren, det skal ikke utstede 
sertifikater som omfatter flere enheter,

– sikre at produsenten underrettes om 
resultatet av vurderingen og den derav 
følgende beslutningen, og at dette 
registreres i det elektroniske systemet 
nevnt i artikkel 52.

4.9.Endringer
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter og ha inngått kon-
traktsregulerte ordninger med produsen-
ter med hensyn til produsentenes informa-
sjonsplikt og vurderingen av endringer av
– det eller de godkjente kvalitetsstyrings-

systemene eller produktutvalget som 
omfattes,

– et utstyrs godkjente design,
– den godkjente utstyrstypen,
– ethvert stoff som inngår i eller brukes 

ved framstillingen av et utstyr, og som 
er underlagt de særlige framgangsmå-
tene angitt i avsnitt 4.5.5.
Framgangsmåtene og de kontraktsre-

gulerte ordningene nevnt i første ledd skal 
omfatte tiltak for å kontrollere hvor vesent-
lige endringene nevnt i første ledd er.

I samsvar med sine dokumenterte fram-
gangsmåter skal det aktuelle meldte orga-
net
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– sikre at produsenter framlegger planer 
om endringer som nevnt i første ledd for 
forhåndsgodkjenning, samt relevant 
informasjon om slike endringer,

– vurdere de foreslåtte endringene og 
kontrollere om kvalitetsstyringssys-
temet eller et utstyrs eller en utstyrsty-
pes design etter disse endringene frem-
deles oppfyller kravene i denne forord-
ning,

– underrette produsenten om sin beslut-
ning og framlegge en rapport eller, der-
som det er relevant, en tilleggsrapport 
som skal inneholde de begrunnede kon-
klusjonene fra vurderingen.

4.10.Tilsynsaktiviteter og overvåking etter ser-
tifisering

Meldte organer skal ha dokumenterte 
framgangsmåter
– der det er fastsatt hvordan og når det 

skal føres tilsyn med produsenter. Disse 
framgangsmåtene skal omfatte ordnin-
ger for uanmeldte stedlige revisjoner av 
produsenter og, dersom det er relevant, 
underleverandører og leverandører 
som utfører produkttester, samt kon-
troll av at produsenten overholder even-
tuelle vilkår som vedkommende er 
pålagt, og som er knyttet til sertifise-
ringsbeslutninger, f.eks. oppdatering av 
kliniske data med fastsatte mellomrom,

– for å gjennomgå relevante kilder til 
vitenskapelige og kliniske data og infor-
masjon etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som gjelder omfanget av deres 
utpeking. Det skal tas hensyn til denne 
informasjonen i forbindelse med plan-
leggingen og gjennomføringen av til-
synsaktiviteter,

– for å gjennomgå sikkerhetsovervå-
kingsdata som de har tilgang til i hen-
hold til artikkel 87, for å vurdere den 
eventuelle innvirkningen de har på gyl-
digheten av eksisterende sertifikater. 
Resultatene av vurderingen og eventu-
elle beslutninger som treffes, skal være 
grundig dokumentert.
Det aktuelle meldte organet skal etter å 

ha mottatt informasjon fra en produsent 
eller vedkommende myndigheter om at et 
utstyr er gjenstand for sikkerhetsovervå-
king, treffe beslutning om hvilket av føl-
gende alternativer som skal velges:
– Ikke å treffe tiltak ettersom det er helt 

klart at sikkerhetsovervåkingssaken 

ikke er knyttet til den utstedte sertifise-
ringen.

– Observere produsentens og vedkom-
mende myndigheters aktiviteter og 
resultatene av produsentens undersø-
kelse med henblikk på å avgjøre om den 
utstedte sertifiseringen er i fare, eller 
om det er truffet egnede korrigerende 
tiltak.

– Gjennomføre ekstraordinære tilsynstil-
tak, f.eks. gjennomgåelser av dokumen-
ter, revisjoner på kort varsel eller uan-
meldte revisjoner og produkttesting, 
dersom det er sannsynlig at den 
utstedte sertifiseringen er i fare.

– Øke hyppigheten av tilsynsrevisjoner.
– Gjennomgå spesifikke produkter eller 

prosesser i forbindelse med neste revi-
sjon av produsenten.

– Treffe eventuelle andre relevante tiltak.
I forbindelse med tilsynsrevisjoner av 

produsenter skal det meldte organet ha 
dokumenterte framgangsmåter for å
– foreta tilsynsrevisjoner av produsenten 

minst én gang i året som skal planleg-
ges og utføres i samsvar med de rele-
vante kravene i avsnitt 4.5,

– sikre at det foretar en egnet vurdering 
av produsentens dokumentasjon om og 
anvendelse av bestemmelsene om sik-
kerhetsovervåking, overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, og oppføl-
gingen av ytelse etter at utstyret er 
brakt i omsetning,

– ta stikkprøver av og teste utstyr og tek-
nisk dokumentasjon under revisjoner i 
henhold til forhåndsdefinerte stikk-
prøvingskriterier og testprosedyrer for 
å sikre at produsenten løpende anven-
der det godkjente kvalitetsstyringssys-
temet,

– sikre at produsenten oppfyller doku-
mentasjons- og informasjonsplikten 
fastsatt i relevante vedlegg, og at det i 
produsentens framgangsmåter tas hen-
syn til beste praksis ved gjennomførin-
gen av kvalitetsstyringssystemer,

– sikre at produsenten ikke bruker kvali-
tetsstyringssystemet eller godkjennin-
gen av utstyret på en villedende måte,

– innhente tilstrekkelig informasjon til å 
fastslå om kvalitetsstyringssystemet 
fortsatt oppfyller kravene i denne for-
ordning,
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– anmode produsenten om å foreta korri-
geringer, treffe korrigerende tiltak og, 
dersom det er relevant, forebyggende 
tiltak dersom det oppdages at kravene 
ikke er oppfylt, og

– dersom det er nødvendig, innføre sær-
lige restriksjoner for det relevante serti-
fikatet, oppheve det midlertidig eller 
trekke det tilbake.
Dersom det er angitt som en del av vil-

kårene for sertifisering, skal det meldte 
organet
– foreta en grundig gjennomgåelse av 

den sist oppdaterte ytelsesevalueringen 
fra produsenten som er basert på produ-
sentens overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, oppfølgingen av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omset-
ning, og på klinisk litteratur som er rele-
vant for tilstanden som behandles med 
utstyret, eller på klinisk litteratur som er 
relevant for lignende utstyr,

– tydelig dokumentere resultatet av den 
grundige gjennomgåelsen og under-
rette produsenten om spesifikke proble-
mer eller pålegge produsenten særlige 
vilkår,

– sikre at den sist oppdaterte versjonen av 
ytelsesevalueringen er riktig gjenspeilt i 
bruksanvisningen, og, dersom det er 
relevant, i sammendraget om sikkerhet 
og ytelse.

4.11.Fornyet sertifisering
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for gjennomgåelse i 
forbindelse med fornyet sertifisering og for-
nyelse av sertifikater. Fornyet sertifisering 
av godkjente kvalitetsstyringssystemer eller 
EU-sertifikater for vurdering av teknisk 
dokumentasjon eller EU-typeprøvingssertifi-
kater skal finne sted minst hvert femte år.

Det meldte organet skal ha dokumen-
terte framgangsmåter for fornyelse av EU-
sertifikater for vurdering av tekniske doku-
mentasjon og EU-typeprøvingssertifikater, 
og disse framgangsmåtene skal kreve at 
den aktuelle produsenten framlegger et 
sammendrag av endringer av og vitenska-
pelige funn som gjelder utstyret, herunder
a) alle endringer av utstyret som opprinne-

lig ble godkjent, herunder endringer 
som ennå ikke er meldt,

b) erfaringer fra overvåkingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning,

c) erfaringer fra risikohåndteringen,

d) erfaringer fra oppdateringen av doku-
mentasjonen som viser at de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
vedlegg I er oppfylt,

e) erfaringer fra gjennomgåelser av ytelse-
sevalueringen, herunder resultatene av 
eventuelle ytelsesstudier og oppfølging 
av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning,

f) endring av kravene, utstyrskomponen-
ter eller i det vitenskapelige eller regula-
toriske miljøet,

g) endring av anvendte eller nye harmoni-
serte standarder, felles spesifikasjoner 
eller tilsvarende dokumenter og

h) endringer i medisinsk, vitenskapelig og 
teknisk kunnskap, f.eks.
– nye behandlinger,
– endringer i testmetoder,
– nye vitenskapelig funn om materia-

ler og komponenter, herunder funn 
som gjelder deres biokompatibilitet,

– erfaringer fra studier med sammen-
lignbart utstyr,

– data fra registre,
– erfaringer fra ytelsesstudier med 

sammenlignbart utstyr.
Det meldte organet skal ha dokumen-

terte framgangsmåter for å vurdere infor-
masjonen nevnt i annet ledd, og skal legge 
særlig vekt på kliniske data fra aktiviteter 
knyttet til overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning, samt oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, 
og som er utført siden forrige sertifisering 
eller fornyede sertifisering, herunder 
egnede oppdateringer av produsentens 
ytelsesevalueringsrapporter.

Når det gjelder beslutningen om for-
nyet sertifisering, skal det aktuelle meldte 
organet bruke de samme metodene og 
prinsippene som for den opprinnelige serti-
fiseringen. Dersom det er nødvendig, skal 
det utarbeides separate skjemaer for for-
nyet sertifisering der det tas hensyn til trin-
nene som skal utføres med henblikk på ser-
tifisering, f.eks. søknad og gjennomgåelse 
av søknaden.

Vedlegg VIII

Klassifiseringsregler

1. Gjennomføringsregler
1.1.Anvendelsen av klassifiseringsreglene 

avhenger av utstyrets tiltenkte formål.
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1.2.Dersom det aktuelle utstyret er beregnet på 
bruk i kombinasjon med annet utstyr, gjel-
der klassifiseringsreglene separat for hvert 
utstyr.

1.3.Tilbehør til medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk skal klassifiseres for seg og 
atskilt fra utstyret det brukes sammen med.

1.4.Programvare som styrer utstyr eller påvir-
ker bruken av utstyr, skal tilhøre samme 
klasse som utstyret.

Programvare som er uavhengig av 
annet utstyr, skal klassifiseres for seg.

1.5.Kalibratorer som er beregnet på bruk 
sammen med utstyr, skal klassifiseres i 
samme klasse som utstyret.

1.6.Kontrollmateriale med kvantitative eller 
kvalitative fastsatte verdier som er bereg-
net på bruk med en spesifikk analytt eller 
flere analytter, skal klassifiseres i samme 
klasse som utstyret.

1.7.For å kunne klassifisere utstyret på riktig 
måte skal produsenten ta hensyn til alle 
klassifiserings- og gjennomføringsregler.

1.8.Dersom en produsent angir at utstyret har 
flere tiltenkte formål, og utstyret som følge 
av dette faller inn under flere enn én klasse, 
skal det klassifiseres i den høyeste klassen.

1.9.Dersom flere klassifiseringsregler får 
anvendelse på samme utstyr, får regelen 
som fører til den høyeste klassifiseringen, 
anvendelse.

1.10.Hver av klassifiseringsreglene får anven-
delse på de første analysene og på bekref-
tende og supplerende analyser.

2. Klassifiseringsregler
2.1.Regel 1

Utstyr beregnet på følgende formål 
klassifiseres i klasse D:
– Påvisning av forekomst av eller ekspo-

nering for et overførbart agens i blod, 
blodkomponenter, celler, vev eller orga-
ner eller i avledede produkter av dette 
for å vurdere om materialet er egnet for 
transfusjon, transplantasjon eller admi-
nistrering av celler.

– Påvisning av forekomst av eller ekspo-
nering for et overførbart agens som for-
årsaker en livstruende sykdom med 
høy eller mistenkt høy risiko for spred-
ning.

– Fastsettelse av en livstruende sykdoms 
infeksjonsbyrde når overvåking er kri-
tisk for pasientbehandlingsprosessen.

2.2.Regel 2

Utstyr beregnet på blodtypebestem-
melse eller vevstyping for å sikre immuno-
logisk forlikelighet for blod, blodkompo-
nenter, celler, vev eller organer beregnet på 
transfusjon, transplantasjon eller adminis-
trering av celler klassifiseres i klasse C, 
bortsett fra når det er beregnet på bestem-
melse av noen av følgende markører:
– ABO-systemet [A (ABO1), B (ABO2), 

AB (ABO3)],
– Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW1, 

RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],
– Kell-systemet [Kel1 (K)],
– Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],
– Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

da skal det klassifiseres i klasse D.
2.3.Regel 3

Utstyr skal klassifiseres i klasse C der-
som det er beregnet på følgende:
a) Påvisning av forekomst av eller ekspo-

nering for et seksuelt overførbart 
agens.

b) Påvisning av forekomst i cerebrospinal-
væske eller blod av et smittestoff uten 
høy eller mistenkt høy risiko for spred-
ning.

c) Påvisning av forekomst av et smittestoff 
dersom det er en betydelig risiko for at 
et feilaktig resultat vil forårsake død 
eller alvorlig funksjonshemning for per-
sonen, fosteret eller embryoet som tes-
tes, eller for personens avkom.

d) Prenatal screening av kvinner for å fast-
slå deres immunstatus mot overførbare 
agens.

e) Fastsettelse av status for en infeksjons-
sykdom eller immunstatus dersom det 
er en risiko for at et feilaktig resultat vil 
føre til en pasientbehandlingsbeslut-
ning som vil medføre en livstruende 
situasjon for pasienten eller pasientens 
avkom.

f) Bruk ved behandlingsveiledende diag-
nostikk.

g) Bruk ved vurdering av sykdomssta-
dium dersom det er en risiko for at et 
feilaktig resultat vil føre til en pasientbe-
handlingsbeslutning som vil medføre 
en livstruende situasjon for pasienten 
eller pasientens avkom.

h) Bruk ved screening, diagnostisering 
eller stadieinndeling av kreft.

i) Genetisk testing på mennesker.
j) Overvåking av nivåer av legemidler, 

stoffer eller biologiske komponenter 
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dersom det er en risiko for at et feilaktig 
resultat vil føre til en pasientbehand-
lingsbeslutning som vil medføre en livs-
truende situasjon for pasienten eller 
pasientens avkom.

k) Behandling av pasienter som lider av en 
livstruende sykdom eller tilstand.

l) Screening av et embryo eller foster med 
tanke på medfødte lidelser.

m) Screening av nyfødte med tanke på 
medfødte lidelser der manglende påvis-
ning og behandling av slike lidelser kan 
føre til livstruende situasjoner eller 
alvorlig funksjonshemning.

2.4.Regel 4
a) Utstyr beregnet på selvtesting klassifi-

seres i klasse C, bortsett fra utstyr til 
svangerskapspåvisning, fertilitetste-
sting og bestemmelse av kolesterolnivå 
samt utstyr til påvisning av glukose, 
erytrocytter, leukocytter og bakterier i 
urin, som klassifiseres i klasse B.

b) Utstyr beregnet på pasientnær testing 
klassifiseres for seg.

2.5.Regel 5
Følgende utstyr klassifiseres i klasse A:

a) Produkter beregnet på generell labo-
ratoriebruk, tilbehør som ikke har noen 
kritiske egenskaper, bufferløsninger, 
vaskeløsninger og generelle dyrkings-
medier og histologiske fargestoffer som 
ifølge produsenten er beregnet på å 
gjøre dem egnet for diagnostiske prose-
dyrer in vitro i forbindelse med en 
bestemt undersøkelse.

b) Instrumenter som ifølge produsenten 
er spesielt beregnet på bruk i diagnos-
tiske prosedyrer in vitro.

c) Prøvebeholdere.
2.6.Regel 6

Utstyr som ikke omfattes av klassifise-
ringsreglene nevnt ovenfor, klassifiseres i 
klasse B.

2.7.Regel 7
Utstyr som er kontroller uten en kvanti-

tativ eller kvalitativ fastsatt verdi, klassifise-
res i klasse B.

Vedlegg IX

Samsvarsvurdering på grunnlag av et 
kvalitetsstyringssystem og vurdering av 
teknisk dokumentasjon

Kapittel I

Kvalitetsstyringssystem

1. Produsenten skal opprette, dokumentere og 
gjennomføre et kvalitetsstyringssystem som 
beskrevet i artikkel 10 nr. 8 og sikre at det er 
effektivt i hele det aktuelle utstyrets levetid. 
Produsenten skal sikre anvendelse av kvali-
tetsstyringssystemet som angitt i avsnitt 2 og 
skal være underlagt revisjon som angitt i 
avsnitt 2.3 og 2.4 og tilsyn som angitt i avsnitt 
3.

2. Vurdering av kvalitetsstyringssystemet
2.1.Produsenten skal inngi en søknad om vur-

dering av sitt kvalitetsstyringssystem til et 
meldt organ. Søknaden skal inneholde
– navnet på produsenten og adressen til 

vedkommendes registrerte forretnings-
sted og eventuelle andre produksjons-
steder som omfattes av kvalitetssty-
ringssystemet, og, dersom produsen-
tens søknad inngis av vedkommendes 
autoriserte representant, navnet på den 
autoriserte representanten og adressen 
til den autoriserte representantens 
registrerte forretningssted,

– all relevant informasjon om utstyret 
eller gruppen av utstyr som omfattes av 
kvalitetsstyringssystemet,

– en skriftlig erklæring om at det ikke er 
inngitt søknad til et annet meldt organ 
for det samme utstyrsrelaterte kvalitets-
styringssystemet, eller informasjon om 
eventuelle tidligere søknader for det 
samme utstyrsrelaterte kvalitetssty-
ringssystemet,

– et utkast til en EU-samsvarserklæring i 
samsvar med artikkel 17 og vedlegg IV 
for utstyrsmodellen som omfattes av 
framgangsmåten for samsvarsvurde-
ring,

– dokumentasjonen om produsentens 
kvalitetsstyringssystem,

– en dokumentert beskrivelse av fram-
gangsmåtene som er innført for å opp-
fylle forpliktelsene forbundet med kvali-
tetsstyringssystemet, og som kreves i 
henhold til denne forordning, samt en 
garanti fra den aktuelle produsenten om 
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at nevnte framgangsmåter vil bli 
anvendt,

– en beskrivelse av framgangsmåtene 
som er innført for å sikre at kvalitetssty-
ringssystemet vil fungere hensiktsmes-
sig og effektivt, og en garanti fra produ-
senten om at nevnte framgangsmåter vil 
bli anvendt,

– dokumentasjonen om produsentens 
system for overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, og, dersom det er 
relevant, planen for oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning, 
samt framgangsmåtene som er innført 
for å sikre overholdelse av forpliktel-
sene som følger av bestemmelsene om 
sikkerhetsovervåking fastsatt i artikkel 
82–87,

– en beskrivelse av framgangsmåtene 
som er innført for å holde oppdatert 
systemet for overvåking etter at utstyret 
er brakt i omsetning, og, dersom det er 
relevant, planen for oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning, 
samt framgangsmåtene som skal sikre 
overholdelse av forpliktelsene som føl-
ger av bestemmelsene om sikkerhets-
overvåking fastsatt i artikkel 82–87, 
samt en garanti fra produsenten om at 
disse framgangsmåtene vil bli anvendt,

– dokumentasjon om ytelsesevaluerings-
planen og

– en beskrivelse av framgangsmåtene 
som er innført for å holde ytelsesevalue-
ringsplanen oppdatert, idet det tas hen-
syn til det aktuelle tekniske nivået.

2.2.Gjennomføringen av kvalitetsstyringssys-
temet skal sikre samsvar med denne for-
ordning. Alle elementer, krav og bestem-
melser som produsenten har vedtatt for 
sitt kvalitetsstyringssystem, skal doku-
menteres på en systematisk og ryddig 
måte i form av en kvalitetshåndbok og 
skriftlige retningslinjer og framgangsmå-
ter, f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer og 
-registre.

Videre skal dokumentasjonen som skal 
framlegges med henblikk på vurderingen 
av kvalitetsstyringssystemet, inneholde en 
fullgod beskrivelse av særlig
a) produsentens kvalitetsmålsetting,
b) organiseringen av virksomheten, særlig

– organisasjonsstrukturer med en 
tydelig fordeling av de ansattes 
ansvarsområder i forbindelse med 

kritiske prosedyrer, ledelsens 
ansvar og dens organisatoriske 
myndighet,

– metodene for å overvåke om kvali-
tetsstyringssystemet fungerer effek-
tivt, og særlig om systemet gjør det 
mulig å oppnå den ønskede design- 
og utstyrskvaliteten, herunder kon-
troll av utstyr som ikke oppfyller kra-
vene,

– dersom designen, produksjonen 
og/eller den endelige verifiseringen 
og testingen av utstyret, eller deler 
av noen av disse prosessene, foretas 
av en annen part, metodene for å 
kontrollere at kvalitetssystemet fun-
gerer effektivt, særlig typen og 
omfanget av kontrollen av den andre 
parten,

– dersom produsenten ikke har et 
registrert forretningssted i en med-
lemsstat, utkastet til fullmakt for 
utpeking av en autorisert represen-
tant og en erklæring fra den autori-
serte representanten om at vedkom-
mende har til hensikt å godta full-
makten,

c) framgangsmåtene og teknikkene for å 
overvåke, verifisere, validere og kon-
trollere utstyrets design og tilhørende 
dokumentasjon samt data og registre-
ringer fra disse framgangsmåtene og 
teknikkene. Disse framgangsmåtene og 
teknikkene skal særlig omfatte
– strategien for å sikre overholdelse 

av regelverket, herunder prosesser 
for identifisering av relevante lovfes-
tede krav, kvalifisering, klassifise-
ring, håndtering av ekvivalens, valg 
av og samsvar med framgangsmåter 
for samsvarsvurdering,

– identifisering av gjeldende generelle 
krav til sikkerhet og ytelse og løsnin-
ger for å oppfylle disse kravene, idet 
det tas hensyn til gjeldende felles 
spesifikasjoner og, dersom dette vel-
ges, harmoniserte standarder,

– risikohåndtering som nevnt i avsnitt 
3 i vedlegg I,

– ytelsesevalueringen i samsvar med 
artikkel 56 og vedlegg XIII, her-
under planen for oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning,
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– løsninger for å oppfylle gjeldende 
særlige krav til design og konstruk-
sjon, herunder egnet preklinisk eva-
luering, særlig kravene i kapittel II i 
vedlegg I,

– løsninger for å oppfylle gjeldende 
særlige krav til informasjonen som 
skal framlegges sammen med utsty-
ret, særlig kravene i kapittel III i ved-
legg I,

– framgangsmåtene for identifisering 
av utstyret som er utarbeidet og opp-
dateres på grunnlag av tegninger, 
spesifikasjoner eller andre relevante 
dokumenter på hvert trinn i framstil-
lingen, og

– håndtering av endringer i designen 
eller kvalitetsstyringssystemet,

d) teknikkene for verifisering og kvalitets-
sikring i framstillingsfasen, især proses-
sene og framgangsmåtene som skal 
brukes, særlig når det gjelder sterilise-
ring, og relevante dokumenter, og

e) de egnede testene og utprøvingene som 
skal utføres før, under og etter framstil-
lingen, hvor ofte de skal utføres, og test-
utstyret som skal brukes. Det skal være 
mulig å spore kalibreringen av testutsty-
ret på egnet måte.

Produsenten skal i tillegg gi det 
meldte organet tilgang til den tekniske 
dokumentasjonen nevnt i vedlegg II og 
III.

2.3.Revisjon
Det meldte organet skal foreta revisjon 

av kvalitetsstyringssystemet for å fastslå 
om det oppfyller kravene i avsnitt 2.2. Der-
som produsenten bruker en harmonisert 
standard eller felles spesifikasjoner knyttet 
til et kvalitetsstyringssystem, skal det 
meldte organet vurdere om systemet er i 
samsvar med disse standardene eller felles 
spesifikasjonene. Det meldte organet skal 
anta at et kvalitetsstyringssystem som er i 
samsvar med de relevante harmoniserte 
standardene eller felles spesifikasjonene, 
oppfyller kravene som omfattes av disse 
standardene eller felles spesifikasjonene, 
med mindre det behørig begrunner hvor-
for det ikke gjør det.

Det meldte organets revisjonsgruppe 
skal bestå av minst ett medlem med erfa-
ring med vurdering av den berørte teknolo-
gien i samsvar med avsnitt 4.3–4.5 i vedlegg 
VII. I tilfeller der en slik erfaring ikke kan 

konstateres umiddelbart eller ikke fore-
kommer, skal det meldte organet fram-
legge en dokumentert begrunnelse for 
nevnte gruppes sammensetning. Fram-
gangsmåten for vurdering skal omfatte en 
revisjon av produsentens lokaler og, der-
som det er relevant, av lokalene til produ-
sentens leverandører og/eller underleve-
randører for å kontrollere framstillingspro-
sessen og andre relevante prosesser.

For utstyr i klasse B og C skal vurderin-
gen av kvalitetsstyringssystemet også være 
ledsaget av vurderingen av den tekniske 
dokumentasjonen for utstyr utvalgt på 
representativt grunnlag som angitt i avsnitt 
4. Ved utvelgelse av representative prøver 
skal det meldte organet ta hensyn til de 
offentliggjorte retningslinjene utarbeidet 
av koordineringsgruppen for medisinsk 
utstyr i henhold til artikkel 99 og særlig til 
hvor nyskapende teknologien er, den poten-
sielle virkningen for pasienten og for stan-
dard medisinsk praksis, likheter når det 
gjelder design, teknologi, framstilling og, 
dersom det er relevant, steriliseringsmeto-
der, det tiltenkte formålet og resultatene av 
eventuelle tidligere relevante vurderinger 
som er gjennomført i samsvar med denne 
forordning. Det aktuelle meldte organet 
skal framlegge en dokumentert begrun-
nelse for utvelgelsen av prøvene.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er i 
samsvar med de relevante bestemmelsene i 
denne forordning, skal det meldte organet 
utstede et EU-kvalitetsstyringssystemserti-
fikat. Det meldte organet skal underrette 
produsenten om sin beslutning om å 
utstede sertifikatet. Beslutningen skal inne-
holde konklusjonene fra revisjonen og en 
begrunnet rapport.

2.4.Den aktuelle produsenten skal underrette 
det meldte organet som har godkjent kvali-
tetsstyringssystemet, om alle planlagte 
vesentlige endringer i kvalitetsstyringssys-
temet eller i utvalget av utstyr som omfat-
tes. Det meldte organet skal vurdere 
endringene som foreslås, fastslå om det er 
behov for ytterligere revisjoner, og kontrol-
lere om kvalitetsstyringssystemet etter 
disse endringene fremdeles oppfyller kra-
vene nevnt i avsnitt 2.2. Det skal underrette 
produsenten om sin beslutning, som skal 
inneholde konklusjonene fra vurderingen 
og, dersom det er relevant, konklusjoner 
fra ytterligere revisjoner. Godkjenningen av 
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eventuelle vesentlige endringer i kvalitets-
styringssystemet eller utvalget av utstyr 
som omfattes, skal være utformet som et til-
legg til EU-kvalitetsstyringssystemsertifi-
katet.

3. Tilsynsvurdering
3.1.Formålet med tilsynet er å sikre at produ-

senten oppfyller forpliktelsene som følger 
av det godkjente kvalitetsstyringssystemet, 
på riktig måte.

3.2.Produsenten skal gi det meldte organet til-
latelse til å foreta alle nødvendige revisjo-
ner, herunder stedlige revisjoner, og gi det 
all relevant informasjon, særlig
– dokumentasjon om vedkommendes 

kvalitetsstyringssystem,
– dokumentasjon om eventuelle resulta-

ter og konklusjoner som følge av anven-
delsen av planen for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, herunder 
planen for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, for et 
representativt utvalg av utstyr, og av 
bestemmelsene om sikkerhetsovervå-
king fastsatt i artikkel 82–87,

– data fra den delen av kvalitetsstyrings-
systemet som gjelder design, f.eks. 
resultater av analyser, beregninger, tes-
ter og løsningene som er valgt med hen-
syn til risikohåndteringen som nevnt i 
avsnitt 4 i vedlegg I,

– data fra den delen av kvalitetsstyrings-
systemet som gjelder framstillingen, 
f.eks. kvalitetskontrollrapporter og test-
data, kalibreringsdata og opplysninger 
om det berørte personalets kvalifikasjo-
ner.

3.3.Meldte organer skal regelmessig og minst 
én gang hver tolvte måned foreta egnede 
revisjoner og vurderinger for å sikre at den 
aktuelle produsenten anvender det god-
kjente kvalitetsstyringssystemet og planen 
for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning. Disse revisjonene og vurderin-
gene skal omfatte revisjoner i produsentens 
lokaler og, dersom det er relevant, i loka-
lene til produsentens leverandører og/eller 
underleverandører. På tidspunktet for slike 
stedlige revisjoner skal det meldte organet 
ved behov foreta eller be om at det foretas 
tester for å kontrollere at kvalitetsstyrings-
systemet fungerer som det skal. Det meldte 
organet skal gi produsenten en tilsynsrevi-
sjonsrapport og, dersom det er utført en 
test, en testrapport.

3.4.Det meldte organet skal minst én gang 
hvert femte år foreta tilfeldige uanmeldte 
stedlige revisjoner hos produsenten og, 
dersom det er relevant, hos produsentens 
leverandører og/eller underleverandører 
som kan kombineres med den regelmes-
sige tilsynsvurderingen nevnt i avsnitt 3.3, 
eller foretas i tillegg til nevnte tilsynsvurde-
ring. Det meldte organet skal utarbeide en 
plan for slike uanmeldte stedlige revisjoner, 
men skal ikke utlevere den til produsenten.

I forbindelse med slike uanmeldte sted-
lige revisjoner skal det meldte organet teste 
en egnet stikkprøve av det framstilte utsty-
ret, eller en egnet stikkprøve fra framstil-
lingsprosessen, for å kontrollere at det 
framstilte utstyret er i samsvar med den 
tekniske dokumentasjonen. Før uanmeldte 
stedlige revisjoner skal det meldte organet 
angi de relevante stikkprøvingskriteriene 
og den relevante framgangsmåten for 
testing.

I stedet for eller i tillegg til stikkprøvin-
gen nevnt i annet ledd skal de meldte orga-
nene ta stikkprøver av utstyr på markedet 
for å kontrollere at det framstilte utstyret er 
i samsvar med den tekniske dokumentasjo-
nen. Før stikkprøvingen skal det aktuelle 
meldte organet angi de relevante stikk-
prøvingskriteriene og den relevante fram-
gangsmåten for testing.

Det meldte organet skal gi den aktuelle 
produsenten en rapport om den stedlige 
revisjonen som, dersom det er relevant, 
skal inneholde resultatet av stikkprøvin-
gen.

3.5.Når det gjelder utstyr i klasse B og C, skal 
tilsynsvurderingen også omfatte en vurde-
ring av den tekniske dokumentasjonen som 
angitt i avsnitt 4 for det berørte utstyret på 
grunnlag av ytterligere representative prø-
ver valgt i samsvar med den dokumenterte 
begrunnelsen fra det meldte organet i sam-
svar med avsnitt 2.3 tredje ledd.

3.6.Meldte organer skal sørge for at vurde-
ringsgruppen er sammensatt slik at den har 
tilstrekkelig erfaring med vurdering av det 
berørte utstyret og de berørte systemene 
og prosessene, og at den hele tiden opptrer 
objektivt og nøytralt. Dette skal omfatte 
rotering av medlemmene i vurderingsgrup-
pen med egnede mellomrom. Som en 
hovedregel skal en revisjonsansvarlig ver-
ken lede eller delta i revisjoner av samme 
produsent i mer enn tre år på rad.
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3.7.Dersom det meldte organet oppdager et 
avvik mellom en prøve som er tatt av det 
framstilte utstyret eller fra markedet, og 
spesifikasjonene fastsatt i den tekniske 
dokumentasjonen eller den godkjente 
designen, skal det midlertidig oppheve 
eller trekke tilbake det relevante sertifika-
tet eller fastsette begrensninger for det.

Kapittel II

Vurdering av den tekniske dokumentasjonen

4. Vurdering av den tekniske dokumentasjonen 
for utstyr i klasse B, C og D og kontroll av par-
tier som gjelder utstyr i klasse D
4.1.I tillegg til forpliktelsen fastsatt i avsnitt 2 

skal produsenten inngi en søknad til det 
meldte organet om vurdering av den tek-
niske dokumentasjonen om utstyret som 
vedkommende planlegger å bringe i omset-
ning eller ta i bruk, og som omfattes av kva-
litetsstyringssystemet nevnt i avsnitt 2.

4.2.I søknaden skal det aktuelle utstyrets 
design, framstilling og ytelse beskrives. 
Den skal inneholde den tekniske dokumen-
tasjonen nevnt i vedlegg II og III.

Når det gjelder utstyr til selvtesting eller 
pasientnær testing, skal søknaden også 
inneholde aspektene nevnt i avsnitt 5.1 bok-
stav b).

4.3.Det meldte organet skal vurdere den tek-
niske dokumentasjonen ved hjelp av perso-
nale som har dokumentert kunnskap om og 
erfaring med vurdering av teknologien og 
det aktuelle utstyret samt vurdering av kli-
nisk dokumentasjon. Det meldte organet 
kan kreve at søknaden utfylles ved at det 
utføres ytterligere tester eller framlegges 
ytterligere dokumentasjon som gjør det 
mulig å vurdere om utstyret er i samsvar 
med de relevante kravene i denne forord-
ning. Det meldte organet skal utføre 
egnede fysiske tester eller laboratorietester 
i forbindelse med utstyret eller be om at 
produsenten utfører slike tester.

4.4.Det meldte organet skal gjennomgå den kli-
niske dokumentasjonen som produsenten 
har framlagt i ytelsesevalueringsrapporten, 
samt den tilhørende ytelsesevalueringen 
som er utført. I forbindelse med denne 
gjennomgåelsen skal det meldte organet 
bruke ansatte utstyrskontrollører med til-
strekkelig klinisk ekspertise, herunder 
eksterne kliniske eksperter med direkte og 

aktuell erfaring med den kliniske anvendel-
sen av det aktuelle utstyret.

4.5.Det meldte organet skal i tilfeller der den 
kliniske dokumentasjonen er basert helt 
eller delvis på data fra utstyr som påstås å 
være ekvivalent med utstyret som vurde-
res, vurdere hvorvidt det er egnet å bruke 
slike data, idet det tas hensyn til faktorer 
som nye indikasjoner og nyskaping. Det 
meldte organet skal på en tydelig måte 
dokumentere sine konklusjoner om den 
påståtte ekvivalensen og om dataene er 
relevante og tilstrekkelige med henblikk på 
å påvise samsvar med kravene.

4.6.Det meldte organet skal kontrollere at den 
kliniske dokumentasjonen og ytelsesevalu-
eringen er tilstrekkelig, samt konklusjo-
nene som produsenten har trukket om 
samsvar med de relevante generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse. Kontrollen skal 
omfatte en gjennomgåelse av om nytte-risi-
kobestemmelsen, risikohåndteringen, 
bruksanvisningen, brukeropplæringen og 
produsentens plan for overvåking etter at 
utstyret er brakt i omsetning, er tilfredsstil-
lende, samt en gjennomgåelse av behovet 
for den foreslåtte planen for oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning, 
og om den er tilfredsstillende, dersom det 
er relevant.

4.7.Det meldte organet skal på grunnlag av sin 
vurdering av den kliniske dokumentasjo-
nen vurdere ytelsesevalueringen og nytte-
risikobestemmelsen, og om det må fastset-
tes spesifikke milepæler som gjør det mulig 
for det meldte organet å gjennomgå oppda-
teringer av den kliniske dokumentasjonen 
basert på data fra overvåkingen etter at 
utstyret er brakt i omsetning, og fra oppføl-
gingen av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning.

4.8.Det meldte organet skal på en tydelig måte 
dokumentere resultatene av sin vurdering i 
rapporten om vurderingen av ytelsesevalu-
eringen.

4.9.Før det utstedes et EU-sertifikat for vurde-
ring av teknisk dokumentasjon, skal det 
meldte organet anmode et EU-referansela-
boratorium, dersom et slikt er utpekt i sam-
svar med artikkel 100, om å kontrollere 
ytelsen angitt av produsenten og om utsty-
ret er i samsvar med de felles spesifikasjo-
nene, dersom slike foreligger, eller med 
andre løsninger som produsenten har valgt 
for å sikre et sikkerhets- og ytelsesnivå som 
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minst er likeverdig. Kontrollen skal omfatte 
laboratorietester som utføres av EU-refe-
ranselaboratoriet som nevnt i artikkel 48 nr. 
5.

I tillegg skal det meldte organet i tilfel-
lene nevnt i artikkel 48 nr. 6 i denne forord-
ning rådføre seg med de relevante eksper-
tene nevnt i artikkel 106 i forordning (EU) 
2017/745 i samsvar med framgangsmåten 
for produsentens ytelsesevaluering fastsatt 
i artikkel 48 nr. 6 i denne forordning.

EU-referanselaboratoriet skal avgi en 
vitenskapelig uttalelse innen 60 dager.

EU-referanselaboratoriets vitenskape-
lige uttalelse og, dersom det er relevant, 
synspunktene til ekspertene som er blitt 
rådspurt i henhold til framgangsmåten fast-
satt i artikkel 48 nr. 6, samt eventuelle opp-
dateringer, skal inngå i det meldte organets 
dokumentasjon om utstyret. Når det meldte 
organet treffer sin beslutning, skal det ta 
behørig hensyn til EU-referanselaboratori-
ets vitenskapelige uttalelse og, dersom det 
er relevant, til synspunktene til ekspertene 
som er blitt rådspurt i henhold til artikkel 
48 nr. 6. Det meldte organet skal ikke 
utstede sertifikatet dersom EU-referanse-
laboratoriets vitenskapelige uttalelse er 
negativ.

4.10.Det meldte organet skal gi produsenten en 
rapport om vurderingen av den tekniske 
dokumentasjonen, herunder en rapport om 
vurderingen av ytelsesevalueringen. Der-
som utstyret er i samsvar med de relevante 
bestemmelsene i denne forordning, skal 
det meldte organet utstede et EU-sertifikat 
for vurdering av teknisk dokumentasjon. 
Sertifikatet skal inneholde konklusjonene 
fra vurderingen av den tekniske dokumen-
tasjonen, vilkårene for sertifikatets gyldig-
het, dataene som er nødvendige for å iden-
tifisere det godkjente utstyret, og, dersom 
det er relevant, en beskrivelse av utstyrets 
tiltenkte formål.

4.11.Dersom endringer av det godkjente utsty-
ret kan påvirke utstyrets sikkerhet og 
ytelse eller de foreskrevne vilkårene for 
bruk av utstyret, skal dette godkjennes av 
det meldte organet som utstedte EU-sertifi-
katet for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon. Dersom produsenten planlegger å 
foreta noen av de ovennevnte endringene, 
skal vedkommende underrette det meldte 
organet som utstedte EU-sertifikatet for 
vurdering av teknisk dokumentasjon, om 

dette. Det meldte organet skal vurdere de 
planlagte endringene og beslutte om de 
krever at det utføres en ny samsvarsvurde-
ring i samsvar med artikkel 48, eller om de 
kan angis i et tillegg til EU-sertifikatet for 
vurdering av teknisk dokumentasjon. I sist-
nevnte tilfelle skal det meldte organet vur-
dere endringene, underrette produsenten 
om sin beslutning og, dersom endringene 
godkjennes, utstede et tillegg til EU-sertifi-
katet for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon til produsenten.

Dersom endringene kan påvirke sam-
svaret med de felles spesifikasjonene eller 
med andre løsninger som produsenten har 
valgt, og som er blitt godkjent gjennom EU-
sertifikatet for teknisk dokumentasjon, skal 
det meldte organet rådføre seg med EU-
referanselaboratoriet som deltok i det før-
ste samrådet, for å bekrefte at samsvaret 
med de felles spesifikasjonene eller med 
andre løsninger som produsenten har valgt 
for å sikre et sikkerhets- og ytelsesnivå som 
minst er likeverdig, opprettholdes.

EU-referanselaboratoriet skal avgi en 
vitenskapelig uttalelse innen 60 dager.

4.12.For å kontrollere at framstilt utstyr i 
klasse D er i samsvar med kravene, skal 
produsenten gjennomføre tester av hvert 
framstilte parti av utstyr. Når kontrollene 
og testene er avsluttet, skal vedkommende 
uten opphold oversende de relevante rap-
portene om disse testene til det meldte 
organet. Produsenten skal videre gjøre 
prøver av framstilte partier av utstyr til-
gjengelig for det meldte organet i samsvar 
med forhåndsavtalte vilkår og nærmere 
bestemmelser, som skal omfatte at det 
meldte organet eller produsenten skal 
sende prøver av de framstilte partiene av 
utstyr til EU-referanselaboratoriet, der-
som et slikt laboratorium er blitt utpekt i 
samsvar med artikkel 100, med henblikk 
på gjennomføring av egnede tester. EU-
referanselaboratoriet skal underrette det 
meldte organet om sine resultater.

4.13.Produsenten kan bringe utstyret i omset-
ning, med mindre det meldte organet innen 
den avtalte fristen, men senest 30 dager 
etter mottak av prøvene, underretter produ-
senten om andre beslutninger, herunder 
særlig eventuelle vilkår for utstedte sertifi-
kater gyldighet.

5. Vurdering av den tekniske dokumentasjonen 
for bestemte typer utstyr
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5.1.Vurdering av den tekniske dokumentasjo-
nen for utstyr til selvtesting og pasientnær 
testing i klasse B, C og D
a) Produsenten av utstyr til selvtesting og 

pasientnær testing i klasse B, C og D 
skal inngi en søknad til det meldte orga-
net om vurdering av den tekniske doku-
mentasjonen.

b) Søknaden skal gjøre det mulig å forstå 
hvordan utstyrets egenskaper og ytelse 
er utformet, samt vurdere om det er i 
samsvar med kravene til design i denne 
forordning. Den skal omfatte
i) testrapporter, herunder resultater 

av studier som er gjennomført med 
tiltenkte brukere,

ii) et eksemplar av utstyret, dersom det 
er mulig. Dersom det er påkrevd, 
skal utstyret sendes tilbake når vur-
deringen av den tekniske dokumen-
tasjonen er fullført,

iii) data som viser at utstyret er egnet 
for det tiltenkte formålet (selvte-
sting eller pasientnær testing),

iv) informasjonen som skal finnes i 
utstyrets merking og i bruksanvis-
ningen.
Det meldte organet kan kreve at 

søknaden utfylles ved at det utføres 
ytterligere tester eller framlegges ytter-
ligere dokumentasjon som gjør det 
mulig å vurdere om utstyret er i sam-
svar med kravene i denne forordning.

c) Det meldte organet skal kontrollere at 
utstyret er i samsvar med de relevante 
kravene fastsatt i vedlegg I til denne for-
ordning.

d) Det meldte organet skal vurdere søkna-
den ved hjelp av personale som er ansatt 
hos det, og som har dokumentert kunn-
skap om og erfaring med den aktuelle 
teknologien og utstyrets tiltenkte for-
mål, og framlegge en rapport om vurde-
ringen av den tekniske dokumentasjo-
nen for produsenten.

e) Dersom utstyret er i samsvar med de 
relevante bestemmelsene i denne for-
ordning, skal det meldte organet 
utstede et EU-sertifikat for vurdering av 
teknisk dokumentasjon. Sertifikatet 
skal inneholde konklusjonene fra vurde-
ringen, vilkårene for sertifikatets gyl-
dighet, dataene som er nødvendige for å 
identifisere det godkjente utstyret, og, 

dersom det er relevant, en beskrivelse 
av utstyrets tiltenkte formål.

f) Dersom endringer av det godkjente 
utstyret kan påvirke utstyrets sikkerhet 
og ytelse eller de foreskrevne vilkårene 
for bruk av utstyret, skal dette godkjen-
nes av det meldte organet som utstedte 
EU-sertifikatet for vurdering av teknisk 
dokumentasjon. Dersom produsenten 
planlegger å foreta noen av de oven-
nevnte endringene, skal vedkommende 
underrette det meldte organet som 
utstedte EU-sertifikatet for vurdering av 
teknisk dokumentasjon, om dette. Det 
meldte organet skal vurdere de plan-
lagte endringene og beslutte om de kre-
ver at det utføres en ny samsvarsvurde-
ring i samsvar med artikkel 48, eller om 
de kan angis i et tillegg til EU-sertifika-
tet for vurdering av teknisk dokumenta-
sjon. I sistnevnte tilfelle skal det meldte 
organet vurdere endringene, under-
rette produsenten om sin beslutning og, 
dersom endringene godkjennes, 
utstede et tillegg til EU-sertifikatet for 
vurdering av teknisk dokumentasjon til 
produsenten.

5.2.Vurdering av den tekniske dokumentasjo-
nen for utstyr til behandlingsveiledende 
diagnostikk
a) Produsenten av utstyr til behandlings-

veiledende diagnostikk skal inngi en 
søknad til det meldte organet om vurde-
ring av den tekniske dokumentasjonen. 
Det meldte organet skal vurdere søkna-
den i samsvar med framgangsmåten 
fastsatt i avsnitt 4.1–4.8 i dette vedlegg.

b) Søknaden skal gjøre det mulig å forstå 
utstyrets egenskaper og ytelse og vur-
dere om det er i samsvar med kravene 
til design i denne forordning, særlig 
med hensyn til utstyrets egnethet i for-
bindelse med det berørte legemiddelet.

c) Før det meldte organet utsteder et EU-
sertifikat for vurdering av teknisk doku-
mentasjon for utstyr til behandlingsvei-
ledende diagnostikk og på grunnlag av 
utkastet til sammendrag om sikkerhet 
og ytelse og utkastet til bruksanvisning, 
skal det innhente en vitenskapelig 
uttalelse fra en av de vedkommende 
myndighetene utpekt av medlemssta-
tene i samsvar med direktiv 2001/83/
EF eller fra EMA, som i dette avsnitt 
begge kalles «den rådspurte legemid-
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delmyndigheten», avhengig av hvem 
som er blitt rådspurt innenfor rammen 
av dette ledd, om utstyrets egnethet i 
forbindelse med det berørte legemidde-
let. Dersom legemiddelet utelukkende 
omfattes av vedlegget til europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 726/
200430, skal det meldte organet inn-
hente uttalelsen fra EMA. Dersom det 
berørte legemiddelet allerede er god-
kjent, eller dersom det er inngitt en søk-
nad om godkjenning av det, skal det 
meldte organet rådføre seg med den 
legemiddelmyndigheten, eller EMA, 
som er ansvarlig for godkjenningen.

d) Den rådspurte legemiddelmyndigheten 
skal avgi sin uttalelse senest 60 dager 
etter å ha mottatt all nødvendig doku-
mentasjon. Denne 60-dagersperioden 
kan forlenges én gang med ytterligere 
60 dager dersom det foreligger beretti-
gede grunner til det. Uttalelsen og even-
tuelle oppdateringer skal inngå i det 
meldte organets dokumentasjon om 
utstyret.

e) Det meldte organet skal ta behørig hen-
syn til den vitenskapelige uttalelsen 
nevnt i bokstav d) når det treffer sin 
beslutning. Det meldte organet skal 
underrette den rådspurte legemiddel-
myndigheten om sin endelige beslut-
ning. EU-sertifikatet for vurdering av 
teknisk dokumentasjon skal utstedes i 
samsvar med avsnitt 5.1 bokstav e).

f) Før det gjøres endringer som påvirker 
utstyrets ytelse og/eller tiltenkte bruk 
og/eller egnethet i forbindelse med det 
berørte legemiddelet, skal produsenten 
underrette det meldte organet om 
endringene. Det meldte organet skal 
vurdere de planlagte endringene og 
beslutte om de krever at det utføres en 
ny samsvarsvurdering i samsvar med 
artikkel 48, eller om de kan angis i et til-
legg til EU-sertifikatet for vurdering av 
teknisk dokumentasjon. I det sistnevnte 
tilfellet skal det meldte organet vurdere 
endringene og innhente en uttalelse fra 
den rådspurte legemiddelmyndighe-
tene. Den rådspurte legemiddelmyndig-

heten skal avgi sin uttalelse senest 30 
dager etter å ha mottatt all nødvendig 
dokumentasjon om endringene. Et til-
legg til EU-sertifikatet for vurdering av 
teknisk dokumentasjon skal utstedes i 
samsvar med avsnitt 5.1 bokstav f).

Kapittel III

Administrative bestemmelser

6. Produsenten, eller dersom produsenten ikke 
har et registrert forretningssted i en medlems-
stat, vedkommendes autoriserte representant, 
skal i minst ti år etter at det siste utstyret er 
brakt i omsetning, kunne framlegge for ved-
kommende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte 

strekpunkt og særlig data og registre fra 
framgangsmåtene nevnt i avsnitt 2.2 annet 
ledd bokstav c),

– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 
2.4,

– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 4.2 og 
avsnitt 5.1 bokstav b) og

– beslutningene og rapportene fra det meldte 
organet som nevnt i dette vedlegg.

7. Hver medlemsstat skal kreve at dokumentasjo-
nen nevnt i avsnitt 6 stilles til rådighet for ved-
kommende myndigheter i perioden angitt i 
nevnte avsnitt, i tilfelle en produsent, eller ved-
kommendes autoriserte representant som er 
etablert på medlemsstatens territorium, går 
konkurs eller innstiller sin forretningsvirksom-
het før utgangen av denne perioden.

Vedlegg X

Samsvarsvurdering på grunnlag av 
typeprøving

1. EU-typeprøving er den framgangsmåten som 
et meldt organ bruker for å fastslå og sertifi-
sere at et utstyr, herunder utstyrets tekniske 
dokumentasjon og relevante livssyklusproses-
ser og en tilhørende prøve som er representa-
tiv for den planlagte produksjonen av utstyr, 
oppfyller de relevante bestemmelsene i denne 
forordning.

2. Søknad
Produsenten skal inngi en søknad om vur-

dering til et meldt organ. Søknaden skal inne-
holde
– navnet på produsenten og adressen til ved-

kommendes registrerte forretningssted 
og, dersom søknaden inngis av den autori-

30 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 726/2004 av 
31. mars 2004 om fastsettelse av framgangsmåter i Felles-
skapet for godkjenning og overvåking av legemidler for 
mennesker og veterinærpreparater og om opprettelse av et 
europeisk legemiddelkontor (EUT L 136 av 30.4.2004, s. 1).
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serte representanten, den autoriserte 
representantens navn og adressen til ved-
kommendes registrerte forretningssted,

– den tekniske dokumentasjonen nevnt i ved-
legg II og III. Søkeren skal stille til rådighet 
en prøve som er representativ for den plan-
lagte produksjonen av utstyr («type»), for 
det meldte organet. Det meldte organet kan 
ved behov anmode om andre prøver,

– når det gjelder utstyr til selvtesting eller 
pasientnær testing, testrapporter, herunder 
resultater av studier som er utført med til-
tenkte brukere, og data som viser at utsty-
ret er egnet for det tiltenkte formålet (selv-
testing eller pasientnær testing).

– dersom det er mulig, et eksemplar av utsty-
ret. Dersom det er påkrevd, skal utstyret 
sendes tilbake når vurderingen av den tek-
niske dokumentasjonen er fullført,

– data som viser at utstyret er egnet for det til-
tenkte formålet (selvtesting eller pasient-
nær testing),

– informasjonen som skal finnes i utstyrets 
merking og i bruksanvisningen, og

– en skriftlig erklæring om at det ikke er inn-
gitt søknad til andre meldte organer for 
samme type, eller informasjon om eventu-
elle tidligere søknader for samme type som 
et annet meldt organ har avslått, eller som 
produsenten eller vedkommendes autori-
serte representant har trukket tilbake før 
det andre meldte organet foretok sin ende-
lige vurdering.

3. Vurdering
Det meldte organet skal

a) behandle søknaden ved hjelp av personale 
som har dokumentert kunnskap om og 
erfaring med vurdering av teknologien og 
det aktuelle utstyret samt vurdering av kli-
nisk dokumentasjon. Det meldte organet 
kan kreve at søknaden utfylles ved at det 
utføres ytterligere tester eller framlegges 
ytterligere dokumentasjon som gjør det 
mulig å vurdere om utstyret er i samsvar 
med de relevante kravene i denne forord-
ning. Det meldte organet skal utføre 
egnede fysiske tester eller laboratorietester 
i forbindelse med utstyret eller be om at 
produsenten utfører slike tester,

b) undersøke og vurdere den tekniske doku-
mentasjonen med tanke på om den er i sam-
svar med kravene i denne forordning som 
får anvendelse på utstyret, og verifisere at 
typen er blitt framstilt i samsvar med nevnte 
dokumentasjon. Det skal også registrere 

hvilke elementer som er designet i samsvar 
med de gjeldende standardene nevnt i 
artikkel 8 eller med gjeldende felles spesifi-
kasjoner, og hvilke elementer som ikke er 
designet på grunnlag av de relevante stan-
dardene nevnt i artikkel 8 eller de relevante 
felles spesifikasjonene,

c) gjennomgå den kliniske dokumentasjonen 
som produsenten har framlagt i ytelseseva-
lueringsrapporten i samsvar med avsnitt 
1.3.2 i vedlegg XIII. I forbindelse med 
denne gjennomgåelsen skal det meldte 
organet ansette utstyrskontrollører med til-
strekkelig klinisk ekspertise og ved behov 
bruke eksterne kliniske eksperter med 
direkte og aktuell erfaring med den kli-
niske anvendelsen av det aktuelle utstyret.

d) i tilfeller der den kliniske dokumentasjonen 
er basert helt eller delvis på data fra utstyr 
som påstås å være likt eller ekvivalent med 
utstyret som vurderes, vurdere hvorvidt 
det er egnet å bruke slike data, idet det tas 
hensyn til faktorer som nye indikasjoner og 
nyskaping. Det meldte organet skal på en 
tydelig måte dokumentere sine konklusjo-
ner om den påståtte ekvivalensen og om 
dataene er relevante og tilstrekkelige med 
henblikk på å påvise samsvar med kravene,

e) tydelig dokumentere resultatet av sin vur-
dering i ytelsesevalueringsrapporten nevnt 
i avsnitt 4.8 i vedlegg IX,

f) utføre eller få utført egnede vurderinger og 
nødvendige fysiske tester eller laboratorie-
tester for å kontrollere om løsningene pro-
dusenten har valgt, oppfyller de generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i 
denne forordning dersom standardene 
nevnt i artikkel 8 eller de felles spesifika-
sjonene ikke er anvendt. Dersom utstyret 
skal koples til annet utstyr (et eller flere) 
for å kunne fungere som tiltenkt, skal det 
framlegges dokumentasjon på at det opp-
fyller de generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse når det koples til slikt utstyr som har 
de egenskapene som produsenten har 
angitt,

g) utføre eller få utført egnede vurderinger og 
nødvendige fysiske tester eller laboratorie-
tester for å kontrollere om de relevante har-
moniserte standardene faktisk er blitt 
anvendt, dersom produsenten har valgt å 
anvende disse,

h) avtale med søkeren hvor de nødvendige 
vurderingene og testene skal utføres,
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i) utarbeide en EU-typeprøvingsrapport om 
resultatene av vurderingene og testene 
som er utført i henhold til bokstav a)–g),

j) når det gjelder utstyr i klasse D, anmode 
EU-referanselaboratoriet, dersom et slikt er 
utpekt i samsvar med artikkel 100, om å 
kontrollere ytelsen angitt av produsenten 
og om utstyret er i samsvar med de felles 
spesifikasjonene, dersom slike foreligger, 
eller med andre løsninger som produsen-
ten har valgt for å sikre et sikkerhets- og 
ytelsesnivå som minst er likeverdig. Kon-
trollen skal omfatte laboratorietester som 
utføres av EU-referanselaboratoriet i sam-
svar med artikkel 48 nr. 5.

I tillegg skal det meldte organet i tilfel-
lene nevnt i artikkel 48 nr. 6 i denne forord-
ning rådføre seg med de relevante eksper-
tene nevnt i artikkel 106 i forordning (EU) 
2017/745 i samsvar med framgangsmåten 
for produsentens ytelsesevalueringsrap-
port fastsatt i artikkel 48 nr. 6 i denne for-
ordning.

EU-referanselaboratoriet skal avgi en 
vitenskapelig uttalelse innen 60 dager.

EU-referanselaboratoriets vitenskape-
lige uttalelse og, dersom framgangsmåten 
fastsatt i artikkel 48 nr. 6 får anvendelse, 
synspunktene til ekspertene som er blitt 
rådspurt, samt eventuelle oppdateringer, 
skal inngå i det meldte organets dokumen-
tasjon om utstyret. Når det meldte organet 
treffer sin beslutning, skal det ta behørig 
hensyn til EU-referanselaboratoriets viten-
skapelige uttalelse og, dersom det er rele-
vant, til synspunktene til ekspertene som er 
blitt rådspurt i henhold til artikkel 48 nr. 6. 
Det meldte organet skal ikke utstede serti-
fikatet dersom EU-referanselaboratoriets 
vitenskapelige uttalelse er negativ,

k) når det gjelder utstyr til behandlingsveile-
dende diagnostikk, på grunnlag av utkastet 
til sammendrag om sikkerhet og ytelse og 
utkastet til bruksanvisning, innhente en 
uttalelse fra en av de vedkommende myn-
dighetene utpekt av medlemsstatene i sam-
svar med direktiv 2001/83/EF eller fra 
EMA (som begge heretter kalles «den råds-
purte legemiddelmyndigheten», avhengig 
av hvem som er blitt rådspurt innenfor ram-
men av dette ledd) om utstyrets egnethet i 
forbindelse med det berørte legemiddelet. 
Dersom legemiddelet utelukkende omfat-
tes av vedlegget til forordning (EF) nr. 726/
2004, skal det meldte organet rådføre seg 

med EMA. Dersom det berørte legemidde-
let allerede er godkjent, eller dersom det er 
inngitt en søknad om godkjenning av det, 
skal det meldte organet rådføre seg med 
vedkommende legemiddelmyndighet, eller 
EMA, som er ansvarlig for godkjenningen. 
Den rådspurte legemiddelmyndigheten 
skal avgi sin uttalelse senest 60 dager etter 
å ha mottatt all nødvendig dokumentasjon. 
Denne 60-dagersperioden kan forlenges én 
gang med ytterligere 60 dager dersom det 
foreligger berettigede grunner til det. 
Uttalelsen fra den rådspurte legemiddel-
myndigheten og eventuelle oppdateringer 
skal inngå i det meldte organets dokumen-
tasjon om utstyret. Det meldte organet skal 
ta behørig hensyn til uttalelsen fra den råds-
purte legemiddelmyndigheten når det tref-
fer sin beslutning. Det skal underrette den 
rådspurte legemiddelmyndigheten om sin 
endelige beslutning og

l) utarbeide en EU-typeprøvingsrapport om 
resultatene av vurderingene og testene 
som er utført og de vitenskapelige 
uttalelsene som er utarbeidet i henhold til 
bokstav a)–k), herunder en rapport om vur-
deringen av ytelsesevalueringen for utstyr i 
klasse C eller D eller som omfattes av 
avsnitt 2 tredje strekpunkt.

4. Sertifikat
Dersom typen er i samsvar med denne for-

ordning, skal det meldte organet utstede et EU-
typeprøvingssertifikat. Sertifikatet skal inne-
holde produsentens navn og adresse, konklu-
sjonene fra typeprøvingsvurderingen, vilkå-
rene for sertifikatets gyldighet og den informa-
sjonen som er nødvendig for å identifisere den 
godkjente typen. Sertifikatet skal utarbeides i 
samsvar med vedlegg XII. De relevante delene 
av dokumentasjonen skal vedlegges sertifika-
tet, og en kopi skal oppbevares av det meldte 
organet.

5. Endring av type
5.1.Søkeren skal underrette det meldte orga-

net som har utstedt EU-typeprøvingssertifi-
katet, om eventuelle planlagte endringer av 
den godkjente typen eller dens tiltenkte for-
mål og vilkår for bruk.

5.2.Endringer av det godkjente utstyret, her-
under av det tiltenkte formålet og vilkårene 
for bruk, krever ytterligere godkjenning fra 
det meldte organet som har utstedt EU-
typegodkjenningssertifikatet, dersom slike 
endringer kan påvirke samsvaret med de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
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eller de foreskrevne vilkårene for bruk av 
produktet. Det meldte organet skal under-
søke de planlagte endringene, underrette 
produsenten om sin beslutning og utstede 
et tillegg til EU-typeprøvingsrapporten til 
vedkommende. Godkjenningen av eventu-
elle endringer av den godkjente typen skal 
være utformet som et tillegg til EU-type-
prøvingssertifikatet.

5.3.Endringer av det godkjente utstyrets til-
tenkte formål og vilkår for bruk, unntatt 
begrensninger av det tiltenkte formålet og 
vilkårene for bruk, krever en ny søknad om 
samsvarsvurdering.

5.4.Dersom endringene kan påvirke ytelsen 
angitt av produsenten eller samsvaret med 
de felles spesifikasjonene eller med andre 
løsninger som produsenten har valgt, og 
som er blitt godkjent gjennom EU-type-
prøvingssertifikatet, skal det meldte orga-
net rådføre seg med EU-referanselaborato-
riet som deltok i det første samrådet, for å 
bekrefte at samsvaret med de felles spesifi-
kasjonene, dersom slike foreligger, eller 
med andre løsninger som produsenten har 
valgt for å sikre et sikkerhets- og ytelse-
snivå som minst er likeverdig, oppretthol-
des.

EU-referanselaboratoriet skal avgi en 
vitenskapelig uttalelse innen 60 dager.

5.5.Dersom endringene påvirker ytelsen til 
eller den tiltenkte bruken av utstyr til 
behandlingsveiledende diagnostikk som er 
godkjent gjennom EU-typeprøvingssertifi-
katet, eller dets egnethet i forbindelse med 
et legemiddel, skal det meldte organet råd-
føre seg med vedkommende legemiddel-
myndighet som deltok i det første samrå-
det, eller EMA. Den rådspurte legemiddel-
myndigheten skal avgi en eventuell 
uttalelse senest 30 dager etter mottak av 
den gyldige dokumentasjonen om 
endringene. Godkjenningen av eventuelle 
endringer av den godkjente typen skal være 
utformet som et tillegg til det opprinnelige 
EU-typeprøvingssertifikatet.

6. Administrative bestemmelser
Produsenten, eller dersom produsenten 

ikke har et registrert forretningssted i en med-
lemsstat, vedkommendes autoriserte repre-
sentant, skal i minst ti år etter at det siste utsty-
ret er brakt i omsetning, kunne framlegge for 
vedkommende myndigheter
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2 annet 

strekpunkt,

– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 
5,

– kopier av EU-typeprøvingssertifikater, 
vitenskapelige uttalelser og rapporter og til-
legg/tilføyelser til disse.

Avsnitt 7 i vedlegg IX får anvendelse.

Vedlegg XI

Samsvarsvurdering på grunnlag av 
kvalitetssikring av produksjonen

1. Produsenten skal sikre at kvalitetsstyringssys-
temet som er godkjent for framstillingen av det 
aktuelle utstyret, er innført, og skal foreta en 
endelig kontroll som angitt i avsnitt 3 og være 
underlagt tilsynet nevnt i avsnitt 4.

2. Når produsenten oppfyller forpliktelsene fast-
satt i avsnitt 1, skal vedkommende utarbeide 
og oppbevare en EU-samsvarserklæring i sam-
svar med artikkel 17 og vedlegg IV for utstyret 
som omfattes av framgangsmåten for samsvar-
svurdering. Ved å utstede en EU-samsvarser-
klæring anses produsenten for å sørge for og 
for å erklære at det aktuelle utstyret oppfyller 
kravene i denne forordning som gjelder for 
utstyret, og, når det gjelder utstyr i klasse C og 
D som gjennomgår typeprøving, er i samsvar 
med typen beskrevet i EU-typeprøvingssertifi-
katet.

3. Kvalitetsstyringssystem
3.1.Produsenten skal inngi en søknad om vur-

dering av sitt kvalitetsstyringssystem til et 
meldt organ.

Søknaden skal inneholde
– alle elementene angitt i avsnitt 2.1 i ved-

legg IX,
– den tekniske dokumentasjonen nevnt i 

vedlegg II og III for typene som er god-
kjent,

– en kopi av EU-typeprøvingssertifika-
tene nevnt i avsnitt 4 i vedlegg X. Der-
som EU-typeprøvingssertifikatene er 
utstedt av det samme meldte organet 
som søknaden er inngitt til, skal søkna-
den også inneholde en henvisning til 
den tekniske dokumentasjonen og opp-
dateringene av den samt de utstedte ser-
tifikatene.

3.2.Kvalitetsstyringssystemet skal gjennomfø-
res på en slik måte at det sikres samsvar 
med typen som er beskrevet i EU-type-
prøvingssertifikatet, og med bestemmel-
sene i denne forordning som gjelder for 
utstyret i hver enkelt fase. Alle elementer, 
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krav og bestemmelser som produsenten 
har vedtatt for sitt kvalitetsstyringssystem, 
skal dokumenteres på en systematisk og 
ryddig måte i form av en kvalitetshåndbok 
og skriftlige retningslinjer og framgangs-
måter, f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer 
og -registre.

Nevnte dokumentasjon skal særlig inne-
holde en tilfredsstillende beskrivelse av alle 
elementene angitt i avsnitt 2.2 bokstav a), 
b), d) og e) i vedlegg IX.

3.3.Avsnitt 2.3 første og annet ledd i vedlegg IX 
får anvendelse.

Dersom kvalitetsstyringssystemet er 
slik at det sikrer at utstyret er i samsvar 
med typen beskrevet i EU-typeprøvingsser-
tifikatet, og at det er i samsvar med de rele-
vante bestemmelsene i denne forordning, 
skal det meldte organet utstede et EU-kvali-
tetssikringssertifikat. Det meldte organet 
skal underrette produsenten om sin beslut-
ning om å utstede sertifikatet. Nevnte 
beslutning skal inneholde konklusjonene 
fra det meldte organets revisjon og en 
begrunnet vurdering.

3.4.Avsnitt 2.4 i vedlegg IX får anvendelse.
4. Tilsyn

Avsnitt 3.1, avsnitt 3.2 første, annet og 
fjerde strekpunkt samt avsnitt 3.3, 3.4, 3.6 og 
3.7 i vedlegg IX får anvendelse.

5. Kontroll av framstilt utstyr i klasse D
5.1.Når det gjelder utstyr i klasse D, skal produ-

senten gjennomføre tester av hvert fram-
stilte parti av utstyr. Når kontrollene og tes-
tene er avsluttet, skal vedkommende uten 
opphold oversende de relevante rapportene 
om disse testene til det meldte organet. Pro-
dusenten skal videre gjøre prøver av fram-
stilt utstyr eller partier av utstyr tilgjengelig 
for det meldte organet i samsvar med for-
håndsavtalte vilkår og nærmere bestem-
melser, som skal omfatte at det meldte 
organet eller produsenten skal sende prø-
ver av det framstilte utstyret eller partiene 
av utstyr til et EU-referanselaboratorium, 
dersom et slikt laboratorium er utpekt i 
samsvar med artikkel 100, med henblikk på 
gjennomføring av egnede tester. EU-refe-
ranselaboratoriet skal underrette det 
meldte organet om sine resultater.

5.2.Produsenten kan bringe utstyret i omset-
ning, med mindre det meldte organet innen 
den avtalte fristen, men senest 30 dager 
etter mottak av prøvene, underretter produ-
senten om andre beslutninger, herunder 

særlig eventuelle vilkår for utstedte sertifi-
kater gyldighet.

6. Administrative bestemmelser
Produsenten, eller dersom produsenten 

ikke har et registrert forretningssted i en med-
lemsstat, vedkommendes autoriserte repre-
sentant, skal i minst ti år etter at det siste utsty-
ret er brakt i omsetning, kunne framlegge for 
vedkommende myndigheter
– EU-samsvarserklæringen,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 femte 

strekpunkt i vedlegg IX,
– dokumentasjonen nevnt i avsnitt 2.1 

åttende strekpunkt i vedlegg IX, herunder 
EU-typeprøvingssertifikatet nevnt i vedlegg 
X,

– informasjon om endringene nevnt i avsnitt 
2.4 i vedlegg IX og

– det meldte organets beslutninger og rap-
porter som nevnt i avsnitt 2.3, 3.3 og 3.4 i 
vedlegg IX.
Avsnitt 7 i vedlegg IX får anvendelse.

Vedlegg XII

Sertifikater utstedt av et meldt organ

Kapittel I

Generelle krav

1. Sertifikatene skal utarbeides på et av Unionens 
offisielle språk.

2. Hvert sertifikat skal bare gjelde én framgangs-
måte for samsvarsvurdering.

3. Sertifikater skal bare utstedes til én produsent. 
Produsentens navn og adresse angitt i sertifi-
katet skal være det samme navnet og den 
samme adressen som det som er registrert i 
det elektroniske systemet nevnt i artikkel 27.

4. Sertifikatenes innhold skal beskrive utstyret 
som omfattes, på en utvetydig måte:
a) EU-sertifikater for vurdering av teknisk 

dokumentasjon og EU-typeprøvingssertifi-
kater skal inneholde en tydelig identifisering 
av utstyret, herunder dets navn, modell og 
type, utstyrets tiltenkte formål som produ-
senten har angitt i bruksanvisningen, og 
som utstyret er blitt vurdert ut fra i fram-
gangsmåten for samsvarsvurdering, risiko-
klassifisering og den grunnleggende UDI-
DI-en som nevnt i artikkel 24 nr. 6.

b) EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og 
EU-sertifikater for kvalitetssikring av pro-
duksjonen skal inneholde en identifisering 
av utstyret eller utstyrsgruppen, risikoklas-
sifiseringen og det tiltenkte formålet.
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5. Det meldte organet skal på anmodning kunne 
godtgjøre hvilket (individuelt) utstyr som 
omfattes av sertifikatet. Det meldte organet 
skal opprette et system som gjør det mulig å 
fastslå hvilket utstyr, herunder klassifiserin-
gen av det, som omfattes av sertifikatet.

6. Sertifikater skal, dersom det er relevant, inne-
holde en merknad om at for å bringe i omset-
ning utstyret som omfattes av det, kreves det 
et annet sertifikat utstedt i samsvar med denne 
forordning.

7. EU-kvalitetsstyringssystemsertifikater og EU-
sertifikater for kvalitetssikring av produksjo-
nen for sterilt utstyr i klasse A skal inneholde 
en erklæring om at det meldte organets revi-
sjon bare omfattet de aspektene ved framstil-
lingen som gjelder sikring og opprettholdelse 
av sterile forhold.

8. Dersom et sertifikat kompletteres, endres eller 
utstedes på nytt, skal det nye sertifikatet inne-
holde en henvisning til det forrige sertifikatet 
og dets utstedelsesdato, og endringene skal 
identifiseres.

Kapittel II

Hva sertifikatene minst skal inneholde

1. Det meldte organets navn, adresse og identifi-
kasjonsnummer.

2. Produsentens navn og adresse og, dersom det 
er relevant, den autoriserte representantens 
navn og adresse.

3. Et entydig nummer som identifiserer sertifika-
tet.

4. Dersom det allerede er utstedt, produsentens 
individuelle registreringsnummer som nevnt i 
artikkel 28 nr. 2.

5. Utstedelsesdato.
6. Utløpsdato.
7. Data som er nødvendige for å kunne identifi-

sere utstyret på en utvetydig måte, dersom det 
er relevant, som angitt i avsnitt 4 i dette ved-
legg.

8. Dersom det er relevant, en henvisning til even-
tuelle tidligere sertifikater som angitt i kapittel 
I avsnitt 8.

9. En henvisning til denne forordning og det rele-
vante vedlegget som samsvarsvurderingen er 
utført i samsvar med.

10. Undersøkelser og tester som er utført, f.eks. 
en henvisning til relevante felles spesifikasjo-
ner, harmoniserte standarder, testrapporter og 
revisjonsrapporter.

11. Dersom det er relevant, en henvisning til de 
relevante delene i den tekniske dokumentasjo-

nen eller andre sertifikater som kreves for å 
bringe utstyret som omfattes, i omsetning.

12. Dersom det er relevant, informasjon om det 
meldte organets tilsyn.

13. Konklusjonene fra det meldte organets sam-
svarsvurdering med hensyn til det relevante 
vedlegget.

14. Vilkår for eller begrensninger av sertifikatets 
gyldighet.

15. Det meldte organets rettslig bindende under-
skrift i samsvar med gjeldende nasjonal rett.

Vedlegg XIII

Ytelsesevaluering, ytelsesstudier og 
oppfølging av ytelse etter at utstyr er brakt i 
omsetning

Del A

Ytelsesevaluering og ytelsesstudier

1. Ytelsesevaluering
Evaluering av et utstyrs ytelse er en 

løpende prosess som innebærer vurdering og 
analysering av data for å påvise det aktuelle 
utstyrets vitenskapelige gyldighet, analytiske 
ytelse og kliniske ytelse for det tiltenkte formå-
let som angitt av produsenten. For å planlegge, 
løpende utføre og dokumentere en ytelseseva-
luering skal produsenten utarbeide og oppda-
tere en ytelsesevalueringsplan. Ytelsesevalue-
ringsplanen skal inneholde opplysninger om 
utstyrets egenskaper og ytelse samt prosessen 
og kriteriene som er brukt for å generere den 
nødvendige kliniske dokumentasjonen.

Ytelsesevalueringen skal være grundig og 
objektiv og skal ta hensyn til både positive og 
negative data.

Grundigheten og omfanget skal stå i for-
hold til og være egnet for utstyrets egenskaper, 
herunder risikoer, risikoklasse, ytelse og dets 
tiltenkte formål.
1.1.Ytelsesevalueringsplan

Som en hovedregel skal ytelsesevalue-
ringsplanen minst inneholde
– detaljerte opplysninger om utstyrets til-

tenkte formål,
– detaljerte opplysninger om utstyrets 

egenskaper som beskrevet i kapittel II 
avsnitt 9 i vedlegg I og i kapittel III 
avsnitt 20.4.1 bokstav c) i vedlegg I,

– detaljerte opplysninger om analytten 
eller markøren som skal bestemmes 
med utstyret,

– detaljerte opplysninger om den tiltenkte 
bruken av utstyret,
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– en identifisering av sertifisert referanse-
materiale eller metoder for referanse-
måling for å sikre metrologisk sporbar-
het,

– en tydelig identifisering av bestemte 
pasientmålgrupper med tydelige indika-
sjoner, begrensninger og kontraindika-
sjoner,

– en identifisering av de generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse som fastsatt 
i avsnitt 1–9 i vedlegg I som må støttes 
av relevante data om vitenskapelig gyl-
dighet og analytisk og klinisk ytelse,

– detaljerte opplysninger om metoder, 
herunder egnede statistiske verktøy, 
som er brukt for å undersøke utstyrets 
analytiske og kliniske ytelse og utsty-
rets begrensninger samt informasjonen 
som genereres av det,

– en beskrivelse av det aktuelle tekniske 
nivået, herunder en identifisering av 
eksisterende relevante standarder, felles 
spesifikasjoner, veiledningsdokumenter 
eller dokumenter om beste praksis,

– en angivelse av og detaljerte opplysnin-
ger om parametrer som, på grunnlag av 
det aktuelle tekniske nivået innen medi-
sinsk teknikk, skal brukes for å fastslå 
om nytte-risikoforholdet er akseptabelt 
for utstyrets tiltenkte formål og analy-
tiske og kliniske ytelse,

– for programvare som anses som utstyr, 
en identifisering av og detaljerte opplys-
ninger om referansedatabaser og andre 
datakilder som brukes som grunnlag 
for beslutningstaking,

– en oversikt over de forskjellige 
utviklingsfasene, herunder rekkefølgen 
og metodene for fastsettelse av viten-
skapelig gyldighet og analytisk og kli-
nisk ytelse, herunder en angivelse av 
milepæler og en beskrivelse av potensi-
elle akseptkriterier,

– planen for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning som nevnt 
i del B i dette vedlegg.
Dersom noen av de ovennevnte elemen-

tene ikke anses som hensiktsmessige i 
ytelsesevalueringsplanen som følge av sær-
lige egenskaper ved utstyret, skal dette 
begrunnes i planen.

1.2.Påvisning av vitenskapelig gyldighet og 
analytisk og klinisk ytelse

Som et generelt metodologisk prinsipp 
skal produsenten

– gjennom en systematisk gjennomgåelse 
av vitenskapelig litteratur identifisere 
de tilgjengelige dataene som er rele-
vante for utstyret og dets tiltenkte for-
mål, og identifisere eventuelle gjenvæ-
rende uløste problemer eller mangler 
ved dataene,

– vurdere alle relevante data ved å vur-
dere om de er egnede for å fastslå utsty-
rets sikkerhet og ytelse,

– generere eventuelle nye eller komplet-
terende data som er nødvendige for å 
behandle utestående problemer.

1.2.1.Påvisning av vitenskapelig gyldighet
Produsenten skal påvise den viten-

skapelige gyldigheten på grunnlag av 
en eller en kombinasjon av følgende kil-
der:
– Relevant informasjon om den viten-

skapelige gyldigheten for utstyr som 
måler den samme analytten eller 
markøren.

– Vitenskapelig (fagfellevurdert) litte-
ratur.

– Konsensusuttalelser/-holdninger 
fra eksperter fra relevante yrkes-
sammenslutninger.

– Resultater fra konseptvaliderings-
studier («proof-of-concept»-studier).

– Resultater fra studier av klinisk 
ytelse.

Analyttens eller markørens vitenskape-
lige gyldighet skal påvises og dokumente-
res i rapporten om vitenskapelig gyldighet.
1.2.2.Påvisning av analytisk ytelse

Produsenten skal påvise utstyrets 
analytiske ytelse i forhold til alle para-
metrene beskrevet i avsnitt 9.1 bokstav 
a) i vedlegg I, med mindre det kan 
begrunnes at en parameter ikke får 
anvendelse.

Som en generell regel skal den ana-
lytiske ytelsen alltid påvises på grunn-
lag av studier av analytisk ytelse.

For nye markører eller andre mar-
kører uten tilgjengelig sertifisert refe-
ransemateriale eller sertifiserte meto-
der for referansemåling, er det ikke all-
tid mulig å påvise riktighet. Dersom det 
ikke finnes sammenlignende metoder, 
kan det brukes andre metoder, dersom 
det er vist at disse er egnede, f.eks. sam-
menligning med andre veldokumen-
terte metoder eller den sammensatte 
referansestandarden. Dersom det ikke 
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finnes slike metoder, kreves det en stu-
die av klinisk ytelse der ytelsen til det 
nye utstyret sammenlignes med gjel-
dende kliniske standardpraksis.

Den analytiske ytelsen skal påvises 
og dokumenteres i rapporten om analy-
tisk ytelse.

1.2.3.Påvisning av klinisk ytelse
Produsenten skal påvise utstyrets 

kliniske ytelse i forhold til alle para-
metrene beskrevet i avsnitt 9.1 bokstav 
b) i vedlegg I, med mindre det kan 
begrunnes at en parameter ikke får 
anvendelse.

Påvisningen av et utstyrs kliniske 
ytelse skal bygge på en eller en kombi-
nasjon av følgende kilder:
– Studier av klinisk ytelse.
– Vitenskapelig fagfellevurdert littera-

tur.
– Publiserte erfaringer oppnådd ved 

rutinemessig diagnostisk testing.
Det skal utføres studier av klinisk 

ytelse, med mindre det gis en behørig 
begrunnelse for bruk av andre kilder til 
data om klinisk ytelse.

Den kliniske ytelsen skal påvises og 
dokumenteres i rapporten om klinisk 
ytelse.

1.3.Klinisk dokumentasjon og ytelsesevalue-
ringsrapport
1.3.1.Produsenten skal vurdere alle rele-

vante data om vitenskapelig gyldighet 
og analytisk og klinisk ytelse for å kon-
trollere at utstyret er i samsvar med de 
generelle kravene til sikkerhet og ytelse 
nevnt i vedlegg I. Mengden av og kvali-
teten på dataene skal gjøre det mulig for 
produsenten å foreta en kvalifisert vur-
dering av om utstyret vil oppnå den til-
tenkte kliniske nytten og sikkerheten 
når det brukes som tiltenkt av produ-
senten. Dataene og konklusjonene fra 
denne vurderingen skal utgjøre den kli-
niske dokumentasjonen for utstyret. 
Den kliniske dokumentasjonen skal på 
en vitenskapelig måte påvise at den til-
tenkte kliniske nytten og sikkerheten 
vil bli oppnådd i henhold til det aktuelle 
tekniske nivået innen medisinsk tek-
nikk.

1.3.2.Ytelsesevalueringsrapport
Den kliniske dokumentasjonen skal 

dokumenteres i en ytelsesevaluerings-
rapport. Denne rapporten skal inne-

holde rapporten om vitenskapelig gyl-
dighet, rapporten om analytisk ytelse, 
rapporten om klinisk ytelse og en vur-
dering av disse rapportene som gjør det 
mulig å dokumentere den kliniske 
dokumentasjonen.

Ytelsesevalueringsrapporten skal 
særlig inneholde
– begrunnelsen for framgangsmåten 

som er valgt for å samle inn den kli-
niske dokumentasjonen,

– litteratursøkmetoden, litteratursøk-
protokollen og litteratursøkrappor-
ten i forbindelse med en litteratur-
gjennomgåelse,

– teknologien som utstyret er basert 
på, utstyrets tiltenkte formål og 
eventuelle påstander om utstyrets 
ytelse eller sikkerhet,

– arten og omfanget av den vitenska-
pelige gyldigheten og dataene om 
analytisk og klinisk ytelse som er 
blitt vurdert,

– den kliniske dokumentasjonen om 
akseptabel ytelse i forhold til det 
aktuelle tekniske nivået innen medi-
sinsk teknikk,

– eventuelle nye konklusjoner fra rap-
portene om oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning, 
i samsvar med del B i dette vedlegg.

1.3.3.Den kliniske dokumentasjonen og 
vurderingen av den i ytelsesevalue-
ringsrapporten skal oppdateres i hele 
det berørte utstyrets livssyklus med 
data fra gjennomføringen av produsen-
tens plan for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, i samsvar 
med del B i dette vedlegg, som en del av 
ytelsesevalueringen og systemet for 
overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning, som nevnt i artikkel 10 nr. 9. 
Ytelsesevalueringsrapporten skal være 
en del av den tekniske dokumentasjo-
nen. Både positive og negative data som 
er vurdert i ytelsesevalueringen, skal 
tas med i den tekniske dokumentasjo-
nen.

2. Studier av klinisk ytelse
2.1.Formålet med studier av klinisk ytelse

Formålet med studier av klinisk ytelse 
er å fastsette eller bekrefte aspekter ved 
utstyrets ytelse som ikke kan fastsettes ved 
hjelp av studier av analytisk ytelse, littera-
tur og/eller tidligere erfaring oppnådd ved 
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hjelp av rutinemessig diagnostisk testing. 
Denne informasjonen brukes til å påvise 
samsvar med de relevante generelle kra-
vene til sikkerhet og ytelse i forbindelse 
med klinisk ytelse. Når det gjennomføres 
studier av klinisk ytelse, skal dataene som 
innhentes, brukes i ytelsesevalueringspro-
sessen og inngå i utstyrets kliniske doku-
mentasjon.

2.2.Etiske hensyn i forbindelse med studier av 
klinisk ytelse

Alle trinn i studien av klinisk ytelse, fra 
de innledende vurderingene av behovet for 
studien og dens berettigelse til offentliggjø-
ring av resultatene, skal utføres i samsvar 
med anerkjente etiske prinsipper.

2.3.Metoder i forbindelse med studier av kli-
nisk ytelse
2.3.1.Studier av klinisk ytelse – utforming

Studier av klinisk ytelse skal utfor-
mes slik at dataenes relevans maksime-
res samtidig som potensielle skjevheter 
(«bias») minimeres.

2.3.2.Plan for studier av klinisk ytelse
Studier av klinisk ytelse skal gjen-

nomføres på grunnlag av en plan for stu-
dien av klinisk ytelse.

Planen for en studie av klinisk ytelse 
skal inneholde opplysninger om 
begrunnelsen for, formålene med, utfor-
mingen av og foreslått analyse, metodo-
logi, overvåking, gjennomføring og 
registrering i forbindelse med studien 
av klinisk ytelse. Den skal særlig inne-
holde følgende informasjon:
a) Det individuelle identifikasjonsnum-

meret for studien av klinisk ytelse 
som nevnt i artikkel 66 nr. 1.

b) Identifisering av sponsoren, her-
under sponsorens navn, adresse til 
registrert forretningssted og kon-
taktopplysninger, og, dersom det er 
relevant, navnet på, adressen til 
registrert forretningssted og kon-
taktopplysninger til vedkommendes 
kontaktperson eller rettslige repre-
sentant i henhold til artikkel 58 nr. 4 
som er etablert i Unionen.

c) Informasjon om utprøveren eller 
utprøverne, dvs. hovedutprøver, 
koordinerende utprøver eller annen 
utprøver, kvalifikasjoner, kontak-
topplysninger og utprøvingssted 
eller -steder, f.eks. antall, kvalifika-
sjoner, kontaktopplysninger og når 

det gjelder utstyr til selvtesting, sted 
og antall lekmenn som er involvert.

d) Startdatoen for og den planlagte 
varigheten av studien av klinisk 
ytelse.

e) Identifisering og beskrivelse av 
utstyret, dets tiltenkte formål, ana-
lytten/analyttene eller markøren/
markørene, den metrologiske spor-
barheten og produsenten.

f) Informasjon om typen prøver som 
skal undersøkes.

g) En generell sammenfatning av stu-
dien av klinisk ytelse og dens utfor-
ming, f.eks. om den er en observa-
sjons- eller intervensjonsstudie, 
sammen med studiens mål og hypo-
teser og en henvisning til det aktu-
elle tekniske nivået innen diagnos-
tikk og/eller medisinsk teknikk.

h) En beskrivelse av de forventede risi-
koene og den forventede nytten ved 
utstyret og studien av klinisk ytelse 
innenfor rammen av det aktuelle tek-
niske nivået innen klinisk praksis og 
med unntak av studier der det bru-
kes restprøver, de medisinske pro-
sedyrene som er involvert, samt 
pasientbehandling.

i) Utstyrets bruksanvisning eller test-
protokollen, opplæringen og erfarin-
gen som brukeren må ha, de egnede 
kalibreringsprosedyrene og kon-
trollmidlene, en angivelse av eventu-
elt annet utstyr, medisinsk utstyr, 
legemidler eller andre artikler som 
skal inngå eller utelukkes, samt spe-
sifikasjonene for eventuelle kompa-
ratorer eller sammenlignende meto-
der som brukes som referanse.

j) En beskrivelse av og begrunnelse 
for utformingen av studien av klinisk 
ytelse, dens vitenskapelige robust-
het og gyldighet, herunder statistisk 
utforming, og opplysninger om 
hvilke tiltak som skal treffes for å 
minimere skjevheter («bias»), f.eks. 
randomisering, og håndtering av 
potensielle konfunderende faktorer.

k) Den analytiske ytelsen i samsvar 
med kapittel I avsnitt 9.1 bokstav a) i 
vedlegg I med en begrunnelse for 
eventuelle utelatelser.

l) Parametrer for klinisk ytelse i sam-
svar med avsnitt 9.1 bokstav b) i ved-
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legg I som skal fastsettes, med en 
begrunnelse for eventuelle utelatel-
ser, og med unntak av studier der 
det brukes restprøver, det angitte 
kliniske utfallet / endepunktene 
(primære/sekundære) som brukes, 
med en begrunnelse samt de poten-
sielle konsekvensene for beslutnin-
ger om enkeltpersoners helse og/
eller folkehelsen.

m) Informasjon om ytelsesstudiepopu-
lasjonen: spesifisering av forsøk-
spersonene, utvalgskriterier, 
ytelsesstudiepopulasjonens stør-
relse, målpopulasjonens representa-
tivitet og, dersom det er relevant, 
informasjon om sårbare forsøksper-
soner som deltar, f.eks. barn, gra-
vide kvinner, immunkompromit-
terte personer eller eldre.

n) Informasjon om bruk av data fra 
restprøvebanker, gen- eller vevsban-
ker, pasient- eller sykdomsregistre 
osv. med en beskrivelse av pålitelig-
heten og representativiteten og til-
nærmingen ved statistiske analyser 
samt sikring av relevant metode for 
bestemmelse av pasientprøvenes 
virkelige kliniske status.

o) Monitoreringsplan.
p) Datahåndtering.
q) Beslutningsalgoritmer.
r) Retningslinjer med hensyn til even-

tuelle endringer, herunder dem i 
samsvar med artikkel 71, av eller 
avvik fra planen for studien av kli-
nisk ytelse, med et tydelig forbud 
mot bruk av unntak fra planen for 
studien av klinisk ytelse.

s) Ansvar i forbindelse med utstyret, 
særlig kontroll av tilgang til utstyret, 
oppfølging av utstyret som er brukt i 
studien av klinisk ytelse, og tilbake-
levering av utstyr som ikke er brukt, 
som er utløpt, eller som ikke funge-
rer som det skal.

t) Erklæring om samsvar med de aner-
kjente etiske prinsippene for medi-
sinsk forskning som omfatter men-
nesker, og prinsippene for god kli-
nisk praksis på området studier av 
klinisk ytelse, samt med kravene i 
gjeldende regelverk.

u) En beskrivelse av prosessen for inn-
henting av informert samtykke, her-

under en kopi av dokumentet med 
informasjon til pasienten og samtyk-
keskjemaene.

v) Framgangsmåter for sikkerhetsre-
gistrering og -rapportering, her-
under definisjoner av registrerings- 
og rapporteringspliktige hendelser, 
og framgangsmåter og tidsfrister for 
rapportering.

w) Kriterier og framgangsmåter for inn-
stilling eller avslutning før tiden av 
studien av klinisk ytelse.

x) Kriterier og framgangsmåter for 
oppfølging av forsøkspersoner etter 
at en studie av klinisk ytelse er 
avsluttet, framgangsmåter for opp-
følging av forsøkspersoner ved inn-
stilling eller avslutning før tiden av 
studien, framgangsmåter for oppføl-
ging av forsøkspersoner som har 
trukket tilbake sitt samtykke, og 
framgangsmåter for forsøksperso-
ner som det ikke er mulig å følge 
opp.

y) Framgangsmåter for å kommuni-
sere testresultatene utenfor studien, 
herunder for å kommunisere testre-
sultatene til forsøkspersonene som 
deltar i ytelsesstudien.

z) Retningslinjer for utarbeiding av 
rapporten om den kliniske ytelsen 
og offentliggjøring av resultater i 
samsvar med de lovfestede kravene 
og etiske prinsippene nevnt i avsnitt 
2.2.

aa) En liste over utstyrets tekniske og 
funksjonelle egenskaper med en 
angivelse av de egenskapene som 
omfattes av ytelsesstudien.

ab)Bibliografi.
Dersom deler av informasjonen 

nevnt i annet ledd sendes inn i et separat 
dokument, skal det opplyses om dette i 
planen for studien av klinisk ytelse. For 
studier der det brukes restprøver, får 
bokstav u), x), y) og z) ikke anvendelse.

Dersom det anses som uhensikts-
messig å ta med enkelte av elementene 
nevnt i annet ledd i planen for studien av 
klinisk ytelse på grunn av den valgte 
utformingen av studien, f.eks. bruk av 
restprøver kontra intervensjonsstudier 
av klinisk ytelse, skal dette begrunnes.

2.3.3.Rapport om studien av klinisk ytelse



388 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

En rapport om studien av klinisk 
ytelse, underskrevet av en lege eller en 
annen godkjent ansvarlig person, skal 
inneholde dokumentert informasjon 
om planen for protokollen for studien av 
klinisk ytelse samt resultater og konklu-
sjoner fra studien av klinisk ytelse, her-
under negative resultater. Resultatene 
og konklusjonene skal være klare og 
tydelige, upartiske og klinisk relevante. 
Rapporten skal inneholde tilstrekkelig 
informasjon til at den kan forstås av en 
uavhengig part uten henvisning til 
andre dokumenter. Rapporten skal 
også, dersom det er relevant, inneholde 
opplysninger om eventuelle endringer 
av protokollen eller avvik og om data 
som ikke er tatt med, med en begrun-
nelse for dette.

3. Andre ytelsesstudier
Ytelsesstudieplanen nevnt i avsnitt 2.3.2 og 

ytelsesstudierapporten nevnt i avsnitt 2.3.3 
skal dokumenteres på samme måte for andre 
ytelsesstudier som ikke er studier av klinisk 
ytelse.

Del B

Oppfølging av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning

4. Oppfølging av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning, skal forstås som en løpende pro-
sess med oppdatering av ytelsesevalueringen 
som er nevnt i artikkel 56 og del A i dette ved-
legg, og skal spesifikt inngå i produsentens 
plan for overvåking etter at utstyret er brakt i 
omsetning. Ved gjennomføring av oppfølgin-
gen av ytelse etter at utstyret er brakt i omset-
ning, skal produsenten proaktivt samle inn og 
vurdere ytelsen og relevante vitenskapelige 
data om bruken av utstyr som er utstyrt med 
CE-merking, og som er brakt i omsetning eller 
tatt i bruk i henhold til sitt tiltenkte formål i 
samsvar med den relevante framgangsmåten 
for samsvarsvurdering, med det som mål å 
bekrefte sikkerheten, ytelsen og den vitenska-
pelige gyldigheten i hele utstyrets levetid, 
sikre at nytte-risikoforholdet fortsatt er aksep-
tabelt, og identifisere nye risikoer på grunnlag 
av faktabasert dokumentasjon.

5. Oppfølgingen av ytelse etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal utføres i henhold til en 
dokumentert metode fastsatt i en plan for opp-
følging etter at utstyret er brakt i omsetning.

5.1.Planen for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, skal inne-
holde opplysninger om metodene og fram-
gangsmåtene for proaktiv innsamling og 
vurdering av sikkerhets- og ytelsesdata 
samt vitenskapelige data med det formål å
a) bekrefte utstyrets sikkerhet og ytelse i 

hele utstyrets forventede levetid,
b) identifisere tidligere ukjente risikoer 

eller begrensninger av ytelsen og kon-
traindikasjoner,

c) identifisere og analysere nye risikoer på 
grunnlag av faktabasert dokumenta-
sjon,

d) sikre at den kliniske dokumentasjonen 
og nytte-risikoforholdet nevnt i kapittel 
I avsnitt 1 og 8 i vedlegg I fortsatt er 
akseptabelt, og

e) identifisere en eventuell systematisk 
feilaktig bruk.

5.2.Planen for oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning, skal minst 
inneholde
a) de generelle metodene og framgangs-

måtene som skal brukes i forbindelse 
med planen for oppfølging av ytelse 
etter at utstyret er brakt i omsetning, 
f.eks. innhenting av klinisk erfaring, til-
bakemeldinger fra brukere, gjennomgå-
else av vitenskapelig litteratur og av 
andre kilder til ytelsesdata eller viten-
skapelige data,

b) de spesifikke metodene og framgangs-
måtene for planen for oppfølging av 
ytelse etter at utstyret er brakt i omset-
ning, som skal brukes, f.eks. ring-
prøving og andre kvalitetssikringsakti-
viteter, epidemiologiske studier, vurde-
ring av egnede pasient- eller 
sykdomsregistre, gendatabanker eller 
studier av klinisk ytelse etter at utstyret 
er brakt i omsetning,

c) en begrunnelse for hvorfor metodene 
og framgangsmåtene nevnt i bokstav a) 
og b) er egnede,

d) en henvisning til de relevante delene i 
ytelsesevalueringsrapporten nevnt i 
avsnitt 1.3 i dette vedlegg og til risiko-
håndteringen nevnt i avsnitt 3 i vedlegg 
I,

e) de spesifikke målene som planen for 
oppfølging av ytelse etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal fokusere på,
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f) en vurdering av dataene om ytelse for 
ekvivalent eller lignende utstyr og det 
aktuelle tekniske nivået,

g) en henvisning til eventuelle relevante 
felles spesifikasjoner, harmoniserte 
standarder, når produsenten anvender 
dette, og relevante retningslinjer om 
oppfølging av ytelse etter at utstyret er 
brakt i omsetning, og

h) en detaljert og behørig begrunnet tids-
plan for aktiviteter knyttet til oppfølgin-
gen av ytelse etter at utstyret er brakt i 
omsetning (f.eks. rapportering og ana-
lysering av data fra nevnte oppfølging), 
som produsenten skal gjennomføre.

6. Produsenten skal analysere resultatene fra 
oppfølgingen av ytelse etter at utstyret er brakt 
i omsetning, og dokumentere resultatene i en 
rapport om vurderingen av nevnte oppfølging 
som skal oppdatere ytelsesevalueringsrappor-
ten og inngå i den tekniske dokumentasjonen.

7. Konklusjonene fra rapporten om vurderingen 
av oppfølgingen av ytelse etter at utstyret er 
brakt i omsetning, skal tas i betraktning ved 
ytelsesevalueringen nevnt i artikkel 56 og del 
A i dette vedlegg og ved risikohåndteringen 
nevnt i avsnitt 3 i vedlegg I. Dersom oppfølgin-
gen av ytelse etter at utstyret er brakt i omset-
ning, viser at det er behov for forebyggende 
og/eller korrigerende tiltak, skal produsenten 
treffe slike tiltak.

8. Dersom oppfølging av ytelse etter at utstyret 
er brakt i omsetning, ikke anses som hensikts-
messig for et bestemt utstyr, skal dette 
begrunnes og dokumenteres i ytelsesevalue-
ringsrapporten.

Vedlegg XIV

Intervensjonsstudier av klinisk ytelse og visse 
andre ytelsesstudier

Kapittel I

Dokumentasjon som gjelder søknader om 
intervensjonsstudier av klinisk ytelse og andre 
ytelsesstudier som innebærer risikoer for 
forsøkspersonene som deltar i studiene

For utstyr beregnet på bruk i intervensjonsstudier 
av klinisk ytelse eller andre ytelsesstudier som 
innebærer risiko for forsøkspersonene som deltar 
i studiene, skal sponsoren utarbeide og inngi søk-
naden i samsvar med artikkel 58 sammen med føl-
gende dokumenter:
1. Søknadsskjema

Søknadsskjemaet skal være behørig utfylt 
og skal inneholde følgende informasjon:
1.1.Sponsorens navn, adresse og kontaktopp-

lysninger og, dersom det er relevant, nav-
net, adressen og kontaktopplysningene til 
sponsorens kontaktperson eller rettslige 
representant i samsvar med artikkel 58 nr. 
4 som er etablert i Unionen.

1.2.Dersom informasjonen ikke er den samme 
som den i avsnitt 1.1, navnet, adressen og 
kontaktopplysningene til produsenten av 
utstyret beregnet på ytelsesevaluering og, 
dersom det er relevant, vedkommendes 
autoriserte representant.

1.3.Ytelsesstudiens tittel.
1.4.Det individuelle identifikasjonsnummeret i 

samsvar med artikkel 66 nr. 1.
1.5.Status for ytelsesstudien, dvs. om det er en 

første søknad, en ny søknad eller gjelder en 
vesentlig endring.

1.6.Opplysninger om og/eller henvisning til 
ytelsesstudieplanen, f.eks. opplysninger 
om ytelsesstudiens utformingsfase.

1.7.Dersom det er snakk om en ny søknad for 
utstyr som det allerede er inngitt en søknad 
for, datoen/datoene og referansenumme-
ret/-numrene for den tidligere søknaden, 
eller dersom det er snakk om en vesentlig 
endring, en henvisning til den opprinnelige 
søknaden. Sponsoren skal identifisere alle 
endringene i forhold til den tidligere søkna-
den og begrunne disse endringene, særlig 
om det er foretatt endringer for å svare på 
konklusjoner fra tidligere gjennomgåelser 
som vedkommende myndighet eller etikko-
miteer har utført.

1.8.Dersom søknaden inngis parallelt med en 
søknad om klinisk utprøving i samsvar med 
forordning (EU) nr. 536/2014, en henvis-
ning til den kliniske utprøvingens offisielle 
registreringsnummer.

1.9.Identifisering av medlemsstatene og tred-
jestatene der studien av klinisk ytelse skal 
gjennomføres som et ledd i en multisenter-
studie eller multinasjonal studie på søke-
tidspunktet.

1.10.En kort beskrivelse av utstyret beregnet 
på ytelsesstudier, dets klassifisering og 
annen informasjon som er nødvendig for å 
kunne identifisere utstyret og utstyrstypen.

1.11.Et sammendrag av ytelsesstudieplanen.
1.12.Dersom det er relevant, informasjon om 

sammenligningsutstyr, dets klassifisering 
og annen informasjon som er nødvendig for 



390 Prop. 46 LS 2019–2020
Lov om medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EØS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EØS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om innlemmelse i EØS-avtalen av 

forordning (EU) nr. 746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

å kunne identifisere sammenligningsutsty-
ret.

1.13.Dokumentasjon fra sponsoren om at 
utprøveren og utprøvingsstedet er i stand til 
å gjennomføre studien av klinisk ytelse i 
samsvar med planen for den.

1.14.Opplysninger om ytelsesstudiens forven-
tede startdato og varighet.

1.15.Opplysninger som gjør det mulig å identi-
fisere det meldte organet, dersom et slikt 
allerede er involvert på tidspunktet for inn-
sending av søknad om ytelsesstudien.

1.16.En bekreftelse på at sponsoren er klar 
over at vedkommende myndighet kan kon-
takte etikkomiteen som vurderer eller har 
vurdert søknaden.

1.17.Erklæringen nevnt i avsnitt 4.1.
2. Orientering til utprøveren

Orienteringen til utprøveren skal inneholde 
informasjon om utstyret beregnet på ytelsesstu-
dier som er relevant for studien, og som er til-
gjengelig på søketidspunktet. Utprøverne skal i 
rett tid underrettes om eventuelle oppdaterin-
ger av orienteringen eller annen relevant infor-
masjon som nettopp er blitt tilgjengelig. Oriente-
ringen til utprøveren skal identifiseres tydelig 
og særlig inneholde følgende informasjon:
2.1.En identifisering og beskrivelse av utstyret, 

herunder informasjon om tiltenkt formål, 
risikoklassifisering og gjeldende klassifise-
ringsregel i henhold til vedlegg VIII, design 
og framstilling av utstyret og henvisning til 
tidligere eller lignende generasjoner av 
utstyret.

2.2.Produsentens anvisninger for installering, 
vedlikehold, opprettholdelse av hygiene-
standarder samt bruk, herunder krav til 
oppbevaring og håndtering, samt i hvilken 
grad slik informasjon er tilgjengelige, infor-
masjon som skal angis i merkingen, og 
bruksanvisning som skal følge med utsty-
ret når det bringes i omsetning. Dessuten 
informasjon om en eventuell opplæring 
som er nødvendig.

2.3.Analytisk ytelse.
2.4.Eksisterende kliniske data, særlig

– fra relevant fagfellevurdert vitenskape-
lig litteratur og tilgjengelige konsensus-
uttalelser eller -holdninger fra eksperter 
fra relevante yrkessammenslutninger 
knyttet til utstyrets og/eller ekvivalent 
eller lignende utstyrs sikkerhet, ytelse, 
kliniske nytte for pasienter, designegen-
skaper, vitenskapelige gyldighet, kli-
niske ytelse og tiltenkte formål,

– andre tilgjengelige og relevante kliniske 
data om lignende utstyrs sikkerhet, 
vitenskapelige gyldighet, kliniske 
ytelse, kliniske nytte for pasienter, 
designegenskaper og tiltenkte formål, 
herunder opplysninger om likheter 
med og forskjeller fra det aktuelle utsty-
ret.

2.5.Et sammendrag av nytte-risikoanalysen og 
risikohåndteringen, herunder informasjon 
om kjente eller forutsigbare risikoer og 
advarsler.

2.6.For utstyr som inneholder vev, celler og 
stoffer fra mennesker eller av animalsk 
eller mikrobiell opprinnelse, detaljert infor-
masjon om vevene, cellene og stoffene og 
om samsvaret med de relevante generelle 
kravene til sikkerhet og ytelse og den spesi-
fikke risikohåndteringen i forbindelse med 
nevnte vev, celler og stoffer.

2.7.En liste der det angis at de relevante kra-
vene til sikkerhet og ytelse fastsatt i ved-
legg I, herunder standardene og de felles 
spesifikasjonene som er anvendt, er helt 
eller delvis oppfylt, samt en beskrivelse av 
løsningene som er brukt for å oppfylle de 
relevante generelle kravene til sikkerhet og 
ytelse, i den grad disse standardene og fel-
les spesifikasjonene ikke er eller bare del-
vis er blitt oppfylt eller mangler.

2.8.En detaljert beskrivelse av de kliniske pro-
sedyrene og diagnostiske testene som er 
brukt i løpet av ytelsesstudien, og særlig 
informasjon om eventuelle avvik fra normal 
klinisk praksis.

3. Ytelsesstudieplanen som nevnt i avsnitt 2 og 3 
i vedlegg XIII.

4. Annen informasjon
4.1.En underskrevet erklæring fra den fysiske 

eller juridiske personen med ansvar for 
framstillingen av utstyret beregnet på 
ytelsesstudier om at det aktuelle utstyret 
oppfyller de generelle kravene til sikkerhet 
og ytelse fastsatt i vedlegg I, bortsett fra 
aspektene som omfattes av studien av kli-
nisk ytelse, og at det med hensyn til disse 
aspektene er truffet alle nødvendige for-
holdsregler for å verne forsøkspersonens 
helse og sikkerhet.

4.2.Dersom det er fastsatt i nasjonal rett, en 
kopi av uttalelsen/uttalelsene fra den eller 
de berørte etikkomiteene. Dersom det i 
henhold til nasjonal rett ikke kreves 
uttalelse fra etikkomiteen/etikkomiteene 
på tidspunktet for inngivelse av søknaden, 
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skal en kopi av uttalelsen/uttalelsene inn-
gis så snart dette er tilgjengelig.

4.3.Bevis på forsikringsdekning eller ordning 
for å gi erstatning til forsøkspersoner ved 
skade i henhold til artikkel 65 og tilsva-
rende nasjonale rett.

4.4.Dokumenter som skal brukes for å inn-
hente informert samtykke, herunder doku-
mentet med informasjon til pasienten og 
dokumentet med det informerte samtyk-
ket.

4.5 En beskrivelse av tiltakene som er truffet 
for å oppfylle gjeldende regler om vern av 
og konfidensialitet for personopplysninger, 
særlig:
– organisatoriske og tekniske tiltak som 

vil bli gjennomført for å unngå uautori-
sert tilgang til eller utlevering, spred-
ning, endring eller tap av informasjon 
og personopplysninger som behandles,

– en beskrivelse av tiltak som vil bli gjen-
nomført for å sikre fortrolig behandling 
av forsøkspersonenes journaler og per-
sonopplysninger,

– en beskrivelse av tiltak som vil bli gjen-
nomført ved brudd på datasikkerheten 
for å begrense mulige negative virknin-
ger.

4.6.En fullstendig beskrivelse av den tilgjenge-
lige tekniske dokumentasjonen, f.eks. 
detaljert dokumentasjon om risikoanaly-
ser/-håndtering eller spesifikke testrappor-
ter, skal på anmodning framlegges for ved-
kommende myndighet som behandler en 
søknad.

Kapittel II

Andre forpliktelser som påhviler sponsoren

1. Sponsoren plikter å stille alle dokumenter som 
kreves for å underbygge dokumentasjonen 
nevnt i kapittel I i dette vedlegg, til rådighet for 
vedkommende nasjonale myndigheter. Der-
som sponsoren ikke er den fysiske eller juri-
diske personen som har ansvar for 
framstillingen av utstyret beregnet på ytelses-
studier, kan denne plikten oppfylles av denne 
personen på vegne av sponsoren.

2. Sponsoren skal ha inngått en avtale som sikrer 
at utprøveren eller utprøverne i rett tid rappor-
terer eventuelle alvorlige uønskede hendelser 
eller andre hendelser som nevnt i artikkel 76 
nr. 2.

3. Dokumentasjonen nevnt i dette vedlegg skal 
oppbevares i minst ti år etter at studien av kli-
niske ytelse med det aktuelle utstyret er 
avsluttet, eller, dersom utstyret deretter brin-
ges i omsetning, i minst ti år etter at det siste 
utstyret er brakt i omsetning.

Hver medlemsstat skal kreve at dokumen-
tasjonen nevnt i dette vedlegg stilles til rådig-
het for vedkommende myndigheter i perioden 
angitt i første ledd, i tilfelle sponsoren eller ved-
kommendes kontaktperson som er etablert på 
medlemsstatens territorium, går konkurs eller 
innstiller sin virksomhet før utgangen av denne 
perioden.

4. Sponsoren skal utpeke en kontrollør som skal 
være uavhengig av utprøvingsstedet, for å 
sikre at studien av klinisk ytelse gjennomføres 
i samsvar med planen for studien av klinisk 
ytelse, prinsippene for god klinisk praksis og 
denne forordning.

5. Sponsoren skal fullføre oppfølgingen av for-
søkspersonene som deltar i utprøvingen.
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Vedlegg XV

Sammenligningstabell

Direktiv 98/79/EF Denne forordning

Artikkel 1 nr. 1 Artikkel 1 nr. 1

Artikkel 1 nr. 2 Artikkel 2

Artikkel 1 nr. 3 Artikkel 2 nr. 54 og 55

Artikkel 1 nr. 4 –

Artikkel 1 nr. 5 Artikkel 5 nr. 4 og 5

Artikkel 1 nr. 6 Artikkel 1 nr. 9

Artikkel 1 nr. 7 Artikkel 1 nr. 5

Artikkel 2 Artikkel 5 nr. 1

Artikkel 3 Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 4 nr. 1 Artikkel 21

Artikkel 4 nr. 2 Artikkel 19 nr. 1 og 2

Artikkel 4 nr. 3 Artikkel 19 nr. 3

Artikkel 4 nr. 4 Artikkel 10 nr. 10

Artikkel 4 nr. 5 Artikkel 18 nr. 6

Artikkel 5 nr. 1 Artikkel 8 nr. 1

Artikkel 5 nr. 2 –

Artikkel 5 nr. 3 Artikkel 9

Artikkel 6 –

Artikkel 7 Artikkel 107

Artikkel 8 Artikkel 89 og 92

Artikkel 9 nr. 1 første ledd Artikkel 48 nr. 10 første ledd

Artikkel 9 nr. 1 annet ledd Artikkel 48 nr. 3 annet ledd, artikkel 48 nr. 7 annet 
ledd og artikkel 48 nr. 9 annet ledd

Artikkel 9 nr. 2 Artikkel 48 nr. 3–6

Artikkel 9 nr. 3 Artikkel 48 nr. 3–9

Artikkel 9 nr. 4 Artikkel 5 nr. 6

Artikkel 9 nr. 5 –

Artikkel 9 nr. 6 Artikkel 11 nr. 3 og 4

Artikkel 9 nr. 7 Artikkel 10 nr. 7

Artikkel 9 nr. 8 Artikkel 49 nr. 1

Artikkel 9 nr. 9 Artikkel 49 nr. 4

Artikkel 9 nr. 10 Artikkel 51 nr. 2

Artikkel 9 nr. 11 Artikkel 48 nr. 12
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Artikkel 9 nr. 12 Artikkel 54 nr. 1

Artikkel 9 nr. 13 Artikkel 48 nr. 2

Artikkel 10 nr. 1 og 2, artikkel 10 nr. 3 annet 
punktum og artikkel 10 nr. 4

Artikkel 26 nr. 3, artikkel 27 og 28

Artikkel 10 nr. 3 første punktum Artikkel 11 nr. 1

Artikkel 11 nr. 1 Artikkel 82 nr. 1 og artikkel 84 nr. 2

Artikkel 11 nr. 2 Artikkel 82 nr. 10 og artikkel 82 nr. 11 første ledd

Artikkel 11 nr. 3 Artikkel 84 nr. 7

Artikkel 11 nr. 4 –

Artikkel 11 nr. 5 Artikkel 86

Artikkel 12 Artikkel 30

Artikkel 13 Artikkel 93

Artikkel 14 nr. 1 bokstav a) –

Artikkel 14 nr. 1 bokstav b) Artikkel 47 nr. 3 og 6

Artikkel 14 nr. 2 –

Artikkel 14 nr. 3 –

Artikkel 15 nr. 1 Artikkel 38 og 39

Artikkel 15 nr. 2 Artikkel 32

Artikkel 15 nr. 3 Artikkel 40 nr. 2 og 4

Artikkel 15 nr. 4 –

Artikkel 15 nr. 5 Artikkel 51 nr. 5

Artikkel 15 nr. 6 Artikkel 51 nr. 4

Artikkel 15 nr. 7 Artikkel 34 nr. 2 og artikkel 40 nr. 2

Artikkel 16 Artikkel 18

Artikkel 17 Artikkel 89–92

Artikkel 18 Artikkel 94

Artikkel 19 Artikkel 102

Artikkel 20 Artikkel 97

Artikkel 21 –

Artikkel 22 –

Artikkel 23 –

Artikkel 24 –

Direktiv 98/79/EF Denne forordning
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