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Artikel 15

Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person som har erforderlig
sakkunskap pa omradet for medicintekniska produkter och som ansvarar for att regelverket
ef)i‘erlevs. Den erforderliga sakkunskapen ska styrkas genom ndgot av féljande:

a

Examensbeuvis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som den berorda medlemsstaten bedomt som likvardigt inom juridik,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller ndgon annan relevant vetenskaplig disciplin och
minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pa omradet
for medicintekniska produkter.

b)

Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pG omrdadet for
medicintekniska produkter.

Utan att det pdverkar tillimpningen av nationella bestimmelser om yrkeskvalifikationer
kan tillverkare av specialanpassade produkter styrka den erforderliga sakkunskap som
avses 1 forsta stycket genom att visa att de har minst tvd dars yrkeserfarenhet inom ett
relevant tillverkningsomrdade.

2. Mikroforetag och smd foretag i den mening som avses 1 kommissionens
rekommendation 2003/361/EG (3) ska inte behéva ha en person med ansvar for att se till
att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och fortlopande ha en sddan
person till sitt forfogande.

3. Personen med ansvar for att regelverket efterlevs ska aGtminstone ansvara for att

a)

produkternas  oOverensstimmelse pd ldmpligt sdtt  kontrollerats utifrdn  det
kuvalitetsledningssystem enligt vilket produkterna tillverkas innan en produkt sléipps ut,

b)

den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om dverensstdmmelse upprdttas och halls
aktuella,

9)

kraven pa overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden i enlighet med
artikel 10.10 uppfylls,

d)

de rapporteringsskyldigheter som avses 1 artiklarna 87—91 uppfylls,
e)

i frGga om provningsprodukter, den forklaring som avses i kapitel IT avsnitt 4.1 1 bilaga XV
utfardas.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20200424#E0003
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4. Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket efterlevs i enlighet med
punkterna 1, 2 och 3 ska deras respektive ansvarsomraden faststdllas skriftligen.

5. Den person som ansvarar for att regelverket efterlevs far inte missgynnas inom
tillverkarens organisation pa grund av att personen fullgor sina skyldigheter, oavsett om
denne dr anstdlld inom organisationen eller inte.

6. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande till sitt forfogande ha
minst en person med ansvar for att regelverket efterlevs som har erforderlig sakkunskap
om regelverket for medicintekniska produkter i unionen. Denna erforderliga sakkunskap
ska styrkas genom nagot av foljande:

a)

Examensbeuvis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som den berorda medlemsstaten bedomt som likvardigt inom juridik,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin och minst
ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pa omrdadet for
medicintekniska produkter.

b)

Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pG omrdadet for
medicintekniska produkter.

Artikel 16

Fall dar tillverkarens skyldigheter ska gdalla for importorer, distributorer
eller andra personer

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pd sig
tillverkarens skyldigheter, om de

a)

tillhandahdller en produkt pG marknaden 1 sitt eget namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumdrke, utom i de fall da en distributor eller importor ingar ett avtal med
en tillverkare och tillverkaren ddrmed anges som tillverkare pd mdrkningen och ansvarar
jl;(')'r att uppfylla de krav som stidlls pa tillverkare i denna forordning,

andrar det avsedda dndamdlet med en produkt som redan har sliappts ut pa marknaden
eller tagits i bruk,

9)

dandrar en produkt som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sadant sdtt
att det kan pdverka 6verensstammelsen med de tillimpliga kraven.

Forsta stycket dar inte tillampligt pa en person som inte dr tillverkare enligt definitionen 1
artikel 2.30 men som for en enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan
finns pd marknaden utan att dndra dess avsedda dndamdl.
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2. Vid tillampningen av punkt 1 c ska foljande inte anses vara en dndring av en produkt
som skulle kunna paverka dess 6verensstaimmelse med de tillampliga kraven:

a)

Tillhandahallande, inklusive 6versdttning, av den information som tillverkaren lamnat 1
enlighet med avsnitt 23 i bilaga I om en produkt som redan har slippts ut pd marknaden
och av ytterligare information som behévs for att salufora produkten i den relevanta
medlemsstaten.

b)

Andringar av ytterforpackningen for en produkt som redan har slippts ut pd marknaden,
dven dndringar av forpackningsstorleken, om produkten mdste ompaketeras for att kunna
saluforas i den relevanta medlemsstaten och det gors pa ett sadant sdtt att produktens
ursprungsskick inte kan pdverkas. I fraga om produkter som sldpps ut pG marknaden i
sterilt skick ska det presumeras att produktens ursprungsskick pdverkas negativt om den
forpackning som dr nédvdandig for att halla produkten steril dppnas, skadas eller pd annat
sdtt paverkas negativt av ompaketeringen.

3. Distributérer eller importorer som vidtar sddana dtgdrder som namns i punkt 2 a och b
ska pd produkten eller, om detta dr ogorligt, pa forpackningen eller i ett medfoljande
dokument ange vad de gjort, tillsammans med sitt namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumdrke, sdte och adress ddr de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras
fysiskt.

Distributorerna och importorerna ska sdkerstdlla att de har ett kvalitetsledningssystem
med forfaranden som sdkerstdller att oversdttningen av informationen dr korrekt och
uppdaterad, att de Gtgdrder som ndmns i punkt 2 a och b genomfors pa ett sadant sctt och
under sddana forhdllanden att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade
produktens forpackning inte dr bristfillig, av ddlig kvalitet eller smutsig. 1
kuvalitetsledningssystemet ska det ocksd bland annat finnas forfaranden som sdkerstdller
att distributéren eller importoren underrdttas om korrigerande dtgdrder som tillverkaren
vidtar betrdffande produkten i fraga for att atgdrda sdkerhetsproblem eller for att den ska
uppfylla kraven i denna forordning.

4. Minst 28 dagar innan den ommdrkta eller ompaketerade produkten tillhandahdlls pa
marknaden ska de distributorer eller importérer som vidtar ndgon av de dtgdrder som
anges 1 punkt 2 a och b underrdtta tillverkaren och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar de tdnker tillhandahdlla produkten om avsikten att tillhandahdlla den
ommdrkta eller ompaketerade produkten och pd begdran ge tillverkaren och den behériga
myndigheten ett prov eller en modell av den ommdrkta eller ompaketerade produkten,
inklusive eventuella oversdttningar av mdrkningen och bruksanvisningen. Inom samma
period pd 28 dagar ska distributoren eller importoren ge den behériga myndigheten ett
intyg utfdrdat av ett anmdlt organ som utsetts for den produkttyp som dar foremdl for
sadana aktiviteter som anges i punkt 2 a och b, dar det intygas att distributorens eller
importorens kvalitetsledningssystem uppfyller kraven i punkt 3.



