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2012/0266 (COD)

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET
enligt artikel 294.6 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

om

radets standpunkt infér antagandet av Europaparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter

1. BAKGRUND

Overlamnande av forslaget till Europaparlamentet och réadet

(dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD):

26.9.2012
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande:
Regionkommitténs yttrande: 14.2.2013
8.2.2013
Europaparlamentets standpunkt vid férsta behandlingen: 2.4.2014
Antagande av radets standpunkt: 7.3.2017

2. SYFTE MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Sektorn for medicintekniska produkter berdknas omfatta mer an 500 000 produkter av mycket
olika karaktar, fran haftplaster till kontaktlinser, rontgenmaskiner, pacemakrar eller blodprov.

Andra medicintekniska produkter &n medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
regleras for narvarande av tvA grunddirektiv: direktiv 90/385/EEG® om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (t.ex. pacemakrar) och direktiv 93/42/EEG* om
medicintekniska produkter (t.ex. kontaktlinser). De bada direktiven, som antogs pa 1990-talet,
bygger pa "den nya metoden" och syftar till att sakerstélla en val fungerande inre marknad
och ett starkt skydd for folkhalsan och patientsékerheten. Medicintekniska produkter behéver
inte forhandsgodkénnas av nagon tillsynsmyndighet innan de slapps ut pa marknaden men
maste omfattas av ett forfarande for bedoémning av Overensstaimmelse. F6r medel- och
hogriskprodukter gors detta av en oberoende tredje part — ett s.k. anmélt organ. Anmalda
organ utses och dvervakas av medlemsstaterna och verkar under de nationella myndigheternas
kontroll. Certifierade produkter CE-mérks och kan darmed cirkulera fritt i EU, Eftalanderna
och Turkiet.

! EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
2 EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
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Det befintliga regelverket har haft sina fordelar, men vissa betydande brister och skillnader i
tolkningen och tillampningen av reglerna pekar pad behovet av en snabb éversyn. Da det ror
sig om en sektor som till sin natur & mycket innovativ och konkurrenskraftig maste EU
dessutom ha lampliga och uppdaterade rattsliga instrument pa plats och ge alla relevanta
ekonomiska aktorer den rattssakerhet som de behdver.

Det var mot denna bakgrund som kommissionen den 26 september 2012 antog ett forslag till
forordning om medicintekniska produkter.

Huvudmalen med forslaget var foljande:

— Tillampningsomradet for EU-lagstiftningen breddas och klarlaggs, sa att det omfattar
vissa produkter (t.ex. produkter som har estetiska andamal).

— Riskklassificeringsreglerna och kraven pa sékerhet och prestanda uppdateras med
tanke pa den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

— Reglerna for de nationella behtriga myndigheternas utseende av anmalda organ
skarps, och dessa myndigheters 6vervakning av de anméalda organen forstarks.

— Anmalda organ far fler befogenheter, som ska sékerstélla att tillverkarna genomgar
grundlig  testning och  regelbundna  kontroller,  déribland  oanmélda
fabriksinspektioner.

— En mekanism for granskning av hogriskprodukter ska mojliggéra en bedémning fran
fall till fall — och pa vetenskapligt giltiga grunder — av det anmélda organets
preliminara beddmning av dverensstimmelsen; denna bedémning fran fall till fall
ska utforas av en kommitté med nationella experter.

— Tydligare skyldigheter infors for tillverkarna, de auktoriserade representanterna,
importorerna och distributérerna; skyldigheterna ska &ven gélla diagnostisering och
internetforsaljning.

— Reglerna for rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk
harmoniseras.

- Kraven pa klinisk evidens till stod for beddmningen av medicintekniska produkter
skarps.

- Reglerna for sékerhetsévervakning och marknadskontroll skarps.

— En forbattrad EU-databas for medicintekniska produkter (Eudamed), med
uttémmande information om de produkter som finns pa EU-marknaden, inrattas.

— Produkternas sparbarhet forbattras genom hela leveranskedjan, vilket mojliggor en
snabb och effektiv reaktion pa sékerhetsproblem (t.ex. aterkallelser).

— Samarbetet mellan nationella myndigheter forbattras, varvid det vetenskapliga,
tekniska och logistiska stodet till detta ska tillhandahallas av kommissionen.

3. KOMMENTARER TILL RADETS STANDPUNKT

Radets standpunkt har generellt sett samma syfte som kommissionsforslaget, dvs. okad
patientsakerhet och okat folkhéalsoskydd, framjande av en val fungerande inre marknad och
stod till innovation inom denna viktiga sektor. Nar det galler hur dessa mal ska uppnas har
radet i sitt forslag emellertid infort vissa andringar, varav de viktigaste — liksom
kommissionens syn pa dessa — kan sammanfattas pa foljande satt:

a) Inférande av vissa produkter utan medicinskt syfte i tillampningsomradet for forordningen
om medicintekniska produkter
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Enligt radets standpunkt omfattas vissa angivna grupper av produkter utan medicinskt syfte
(t.ex. kontaktlinser, utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik, utrustning avsedd for
stimulering av hjarnan) av forordningens tillampningsomrade, i den man som det har antagits
gemensamma tekniska specifikationer som avser riskhantering och, om sa ar noédvandigt,
Klinisk utvardering av sakerhetsaspekterna. De gemensamma specifikationerna skulle
tillampas fran och med sex manader efter det att de har tratt i kraft eller efter det att
forordningen borjar tillampas, beroende pa vad som intréaffar sist.

-> Aven om de angivna produktgrupperna inte automatiskt omfattas av lagstiftningen om
medicintekniska produkter, sasom kommissionen har foreslagit, utan beror pa antagandet av
gemensamma specifikationer, kan radets standpunkt stodjas, eftersom specifikationerna kan
vara anvandbara vid utformningen av vissa sérskilda aspekter som ror tillampningen av
lagstiftningen om medicintekniska produkter pa de produkterna.

b) Undantag fran vissa lagstiftningskrav for produkter som tillverkas och anvands inom
samma halso- och sjukvardsinstitution

Enligt radets standpunkt ska produkter som tillverkas och anvands inom samma halso- och
sjukvardsinstitution undantas fran forordningens tillampningsomrade (dock inte i fraga om
relevanta allmanna krav pa sakerhet och prestanda) om ett antal villkor ar uppfyllda.
Villkoren innefattar ett forbud mot att produkterna éverfors till nagon annan juridisk person,
ett krav pa att produkten tillverkas och anvands inom ramen for lampliga
kvalitetsledningssystem samt en skyldighet for hadlso- och sjukvardsinstitutionen att uppratta
och bevara dokumentation om produkten och att i dokumentationen motivera varfor
patientens behov inte pa ett adekvat satt kan tillgodoses genom en produkt som redan finns pa
marknaden. Undantaget galler inte produkter som tillverkas i industriell skala.

-> Aven om detta undantag har inforts for forsta gangen for medicintekniska produkter kan
radets standpunkt stodjas, eftersom den ger godtagbara garantier for kontrollen av dessa
"Interna" produkter.

¢) Finansiell tackning fran tillverkare vid skador som orsakats av defekta medicintekniska
produkter

| radets standpunkt godtas andemeningen i Europaparlamentets standpunkt vid forsta
behandlingen, med dess obligatoriska ansvarsforsakring for tillverkare, och det erinras om
fysiska och juridiska personers ratt att i enlighet med tillamplig unionslagstiftning och
nationell lagstiftning begéra erséttning for skador som orsakats av defekta produkter. Radet
har emellertid i sin standpunkt inte kvar den obligatoriska ansvarsforsakringen i
Europaparlamentets text, utan har i stallet valt att infora en skyldighet for tillverkarna att vidta
atgarder som ger tillracklig finansiell tackning med avseende pa deras mojliga ansvar enligt
direktiv 85/374/EEG om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister. En sadan
finansiell tackning ska sta i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek. Denna
av radet inforda skyldighet paverkar inte strangare skyddsatgarder enligt nationell lagstiftning.

-> Detta nya inslag i lagstiftningen kan stddjas, eftersom det ger patienter och anvéndare av
medicintekniska produkter viktiga garantier samtidigt som tillverkarna ges tillracklig
flexibilitet nar det géller hur en sadan finansiell tackning specifikt ska sakerstallas.

d) De auktoriserade representanternas ansvar

| och med radets standpunkt starks de auktoriserade representanternas roll och ansvar langt
utdver vad som anges i kommissionens forslag. Den auktoriserade representanten skulle
sérskilt — tillsammans med importtren och tillverkaren — vara solidariskt ansvarig for skador
som orsakats av defekta produkter.
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-> | kommissionens forslag hade de auktoriserade representanterna ett begrénsat réttsligt
ansvar, med beaktande av att de spelar en begransad roll vid utsldppandet av medicintekniska
produkter pa marknaden och i allménhet inte kan ha all relevant information om produktens
konstruktion och tillverkningsprocessen. Under férhandlingarna om lagstiftningsforslaget
framgick det dock tydligt att det finns manga specifika verkstallighetsproblem kopplade till
produkter som produceras av tillverkare utanfor EU och att det nuvarande horisontella
ansvarssystemet inte pa ett tillfredsstallande satt atgardar dem. Dessa problem kan avsevart
forsamra skyddet av skadade patienter. Radets standpunkt kan darfor stodjas med tanke pa
folkhédlsoskyddet och patientsékerheten.

e) Rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk

Enligt radets standpunkt far medicintekniska produkter for engangsbruk endast
rekonditioneras nar detta ar tillatet i enlighet med nationell lagstiftning och bestammelserna i
forordningen om medicintekniska produkter. Nar rekonditionering ar tillaten maste den som
rekonditionerar ta pa sig en tillverkares skyldigheter. En annan ordning tillampas emellertid
vid rekonditionering som utfors av halso- och sjukvardsinstitutionerna och av tredje parter pa
begdran av halso- och sjukvardsinstitutioner. Enligt denna ordning far medlemsstaterna
besluta att inte tillampa vissa regler som ror tillverkares skyldigheter om vissa villkor &r
uppfyllda, ndmligen efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna. Kommissionen
maste anta dessa gemensamma specifikationer senast den dag da lagstiftningen barjar
tilldampas; om detta inte gors, tillampas harmonierade standarder och nationella bestdammelser.
Ett anmalt organ ska intyga att relevanta gemensamma specifikationer eller harmoniserade
standarder och nationella bestammelser efterlevs. Medlemsstaterna bor uppmuntra till och far
krava att halso- och sjukvardsinstitutionerna ger patienterna information om anvandningen av
den rekonditionerade produkten inom respektive institution. De far anta strangare
bestammelser eller forbjuda rekonditionering pa sitt territorium (s.k. undantagsklausul).

-> Denna strategi skiljer sig vasentligen fran den i kommissionens forslag, dar alla som
rekonditionerar anses vara tillverkare och engangsprodukter for kritisk anvandning inte far
rekonditioneras. Med tanke pa de olika nationella strategierna samt hur kénslig fragan ar ur ett
folkhélso- och patientsakerhetsperspektiv forefaller radets standpunkt vara en godtagbar vag
framat mot ett inrattande av EU-omfattande minimiregler som ska tillampas pa
rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk, och den kan darfor stodjas.

f) Anvandning av farliga @mnen i invasiva medicintekniska produkter

Radets standpunkt foljer andemeningen i Europaparlamentets standpunkt vid forsta
behandlingen i och med att den innehaller strangare bestammelser for anvandningen av vissa
farliga @mnen i medicintekniska produkter. Enligt radets standpunkt maste tillverkarna ge det
anmalda organet en motivering for forekomsten av CMR-amnen och/eller hormonstérande
amnen over en viss koncentration i invasiva medicintekniska produkter och produkter som
transporterar och lagrar medicintekniska produkter, eller andra amnen som (ater)administreras
till/fran kroppen. Kommissionen ska darfor sa snart som mojligt, dock senast ett ar efter det
att denna forordning har tratt i kraft, ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att
utarbeta riktlinjer for forekomsten av ftalater. Kommissionen ska ocksa om sa ar nodvandigt
ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att utarbeta riktlinjer for CMR-a&mnen
eller hormonstérande amnen. Dessutom maste en forteckning over dylika &mnen som ingar i
sadana produkter finnas pa produktens markning och/eller pa varje produkts forpackning eller
nar sa ar lampligt pa forsaljningsforpackningen.

-> Denna strategi kan stddjas, eftersom den syftar till att starka patient- och anvéndarskyddet.
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g) Skyldigheter pa omradet for identifiering och sparbarhet och inrattandet av ett system for
unik produktidentifiering (UDI-systemet)

Liksom i kommissionens forslag maste de ekonomiska aktorerna identifiera varje ekonomisk
aktor som de har tillhandahallit en produkt till och mottagit en produkt fran (daribland halso-
och sjukvardsinstitutioner och hélso- och sjukvardspersonal). Till skillnad fran
kommissionsforslaget, som bara anger den rattsliga grunden och huvudprinciperna for det
framtida UDI-systemet men lamnar detaljerna till genomforandestadiet, innehaller radets
standpunkt detaljerade regler for genomforandet av detta system. De viktigaste inslagen i
standpunkten &r att tillverkarna maste ha tilldelat sina produkter en UDI-kod senast den dag
da forordningen barjar tillampas och att UDI-bararen successivt maste anbringas pa produkten
och pa alla hogre forpackningsnivaer, beroende pa produktens riskklass. Halso- och
sjukvardsinstitutionerna och de ekonomiska aktorerna maste lagra UDI-koder for produkter
for implantation i klass I11. Ytterligare lagringskrav kan faststallas genom genomforandeakter
for de ekonomiska aktorerna och aldggas hélso- och sjukvardsinstitutionerna av
medlemsstaterna.

-> Aven om detta avviker fran kommissionens standpunkt ar det generellt sett godtagbart,
med tanke pa den potential att identifiera och spara produkter som det nya systemet kommer
att sakerstalla.

h) Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)

Radets standpunkt innehaller mer utforliga krav pa overforing av information till Eudamed
och innebér stérre 6ppenhet kring den information som dar finns, sarskilt i fraga om kliniska
data om produkter som finns pa marknaden. Dér anges ocksa att driften av Eudamed liksom
tillampningen av databasens bestammelser bor bli foremal for en oberoende revision med
avseende pa databasens funktionalitet.

-> Radets standpunkt innebar visserligen att kommissionen ges betydande skyldigheter att
inratta en synnerligen omfattande databas och inrétta ett tamligen betungande forfarande for
kontroll av databasens funktionalitet, men detta ar godtagbart eftersom det skulle sékerstélla
storre 6ppenhet nar det galler information om produkter pa marknaden.

i) Skarpta kriterier fér utseende av anmélda organ

| rddets standpunkt beskrivs kriterierna for utseende av anmélda organ mer detaljerat, i
synnerhet kraven pa processerna. Dessutom har férfarandena for tillsyn dver anmalda organ
specificerats utifran erfarenheterna fran gemensamma beddémningar som redan utforts inom
ramen for géllande lagstiftning.

-> Kommissionen stoder de skérpta kraven for utseende av och tillsyn 6ver anmalda organ.
j) Samrad vid klinisk utvéardering av vissa hégriskprodukter

| radets standpunkt, som bygger vidare pa det resonemang i kommissionens forslag som ror
ett granskningsforfarande och som beaktar vissa inslag i rackvidden for detta forfarande i
enlighet med Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, faststélls ett samrad
med en expertpanel for vissa hogriskprodukter. Enligt detta férfarande kan en expertpanel
valja ut ett arende pa grundval av angivna kriterier och till det anmalda organet 6verlamna ett
vetenskapligt yttrande om bedémningen av tillverkarens kliniska &rende. Aven om det
anmalda organet inte &r bundet av yttrandet, skulle det behdva motivera varfor det inte foljs.
Alla relevanta handlingar rorande det anmalda organets yttrande och slutliga beslut ska goras
allmént tillgangliga i Eudamed. De berdrda tillverkarna kan behdva betala avgifter, vilkas
struktur och niva faststalls i genomforandeakter.

-> Kommissionen kan stodja standpunkten, som ligger mycket nara kommissionens egna mal.
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k) Skarpta krav for klinisk prévning och kliniska uppgifter

Med utgangspunkt i kommissionsférslaget och Europaparlamentets standpunkt vid forsta
behandlingen har férfarandena for godkannande av kliniska prévningar ytterligare anpassats
till reglerna om Kliniska provningar av lakemedel, sérskilt vad galler bestammelser om
informerat samtycke och skydd av sarbara forsokspersoner. Tillverkarnas skyldigheter att
utfora kliniska prévningar av hogriskprodukter har starkts, med undantag for valetablerad
teknik. En langre Overgangsperiod for det samordnade forfarandet for bedomning av
ansokningar om kliniska provningar har faststallts i mer dn en medlemsstat, sa att
medlemsstaterna pa frivillig basis har mojligt att skaffa sig nédvandig erfarenhet.

-> Kommissionen stoder dessa skarpta krav och anser att saval undantag for véletablerad
teknisk som en langre Overgangsperiod for det samordnade bedomningsforfarandet &r
lampliga och val motiverade.

I) Tillverkares kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden och utokad
trendrapportering

| radets standpunkt specificeras tillverkarnas skyldigheter att folja upp den faktiska
anvandningen av sina produkter efter det att de har slappts ut pa marknaden. Detta omfattar
krav pa ett system for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden och en plan for
kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden. De slutsatser som dragits av analysen av
alla relevanta uppgifter efter det att produkten slappts ut pa marknaden ska finnas med i en
rapport avseende kontroll av lagriskprodukter som slappts ut pa marknaden och i en periodisk
sékerhetsrapport for produkter i en hogre riskklass. For produkter i klass 111 och implanterbara
produkter skulle tillverkarna vara skyldiga att lagga fram rapporten for sitt anmélda organ via
Eudamed. Dessutom ar skyldigheterna med avseende pa trendrapporteringen inte langre
begransade till de produkter som medfor hogst risk, sasom var fallet i kommissionens
ursprungliga forslag.

-> Allt detta kan stodjas, eftersom det innebér en klar forbattring av kommissionens forslag.
m) Overgangsperioder

| radets standpunkt har den allmanna tredriga Gvergangsperioden bibehallits, men vissa
specifika bestammelser har lagts till. I synnerhet maste medlemsstaterna utse en nationell
behdrig myndighet med ansvar for medicintekniska produkter inom 12 manader efter det att
forordningen borjar tillampas. Intyg som utfardats i enlighet med den tidigare lagstiftningen
blir ogiltiga senast fyra ar efter det att férordningen bérjar tillampas. Produkter som lagligen
slappts ut pa marknaden i enlighet med de tidigare direktiven fore den dag da forordningen
borjar tillampas far fortsatta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk fram till och med
fem ar efter den dagen.

-> Kommissionen stdder detta.

4, SLUTSATS
Radet har fattat ett enhalligt beslut.
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