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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 02.10.1998
KOM(1998) 548 slutlig

95/0013 (COD)

KOMMISSIONENS YTTRANDE
enligt artikel 189b.2 d i EG-fordraget
om Europaparlamentets dndringar
av radets gemensamma standpunkt om

forslaget till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

MED ANDRING AV KOMMISSIONENS FORSLAG
enligt artikel 189a.2 I EG-{frdraget
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©)
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h)

2.

BAKGRUND
Forslagets syfte

Dircktiviorslaget, som  grundar sig pa artikel 1004 1 fordraget, syltar il
harmonisering av nationclla bestimmelser om utslippande pii marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I forslaget faststills de krav
som produkterna skall uppfylla for att patienternas, anviindarnas och ovriga
personers  hilsa och sikerhet  skall  vara  garanterade. samt villkoren  [or
utsliippandc pa marknaden av dessa produkter och olika aspekter av kontroll av
produkter niir de vil sEippts ut pda marknaden. Dessutom syltar artikel 21 i
forslaget tll en rad dndringar av dircktiv 93/42/EEG om  medicintekniska
produkter, nimligen dels att 1 dircktiv 93/42/EEG infora produkter tillverkade av
minskhig viivnad, och dels att garantera samstimmigheten mellan direktiv
93/42/EEG och dircktivet om medicintekniska produkter [or in vitro-diagnostik.

Forslaget dverlimnades till radet (dokument KOM(95) 130 stuthg — 95/0013
(COD)Y): 19 april 1995

Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande: 25 oktober 1995
Europaparlamentets yttrande 1 [orsta behandlingen: 14 mars 1996
Den gemensamma standpunkten antas: 23 mars 1996

Kommissionen Figger fram ctt dndrat {6rslag (dokument KOM(96) 643 slutlig) :
20 december 1996

Kommissionens meddelande till Europaparlamentet i enlighet med artikel 189b.2
(dokument SEK(1998) 555 slutlig): 26 mars 1998

Europaparlamentets beslut i andra behandlingen: 18 junt 1998

EUROPAPARLAMENTETS STANDPUNKT

Vid sitt plenum i juni 1998 antog Luropaparlamentet sex dndringar Gl radets
gemensamma standpunkt. Dessa iindringar har {6ljande syfte:

- Betona nodviindigheten av att till myndigheterna anmiila utslippandet pa
marknaden av nya produkter, t.ex. mikrosonder med DNA (indring 1, skiil
29a).

- Understryka  nodviindigheten  av att - skapa en - gemenskapslagstiftning
betriffande medicintekniska produkter som framstillts utgiende frin viivnad
cller celler som hirstammar friin méiinniskor (indring 2, skiil 33a).

- Faststilla att den méjlighet som medlemsstaterna har att krdiva ytterligare
upplysningar {6r vissa medicintckniska produkter inte utgor cn forutsittning
for utslippande pa marknaden eller idrifttagande av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (éindring 3, artikel 10.2 enda stycket a);



- Infora foreskriften att tillverkarna skall ldgga fram miirkning och
bruksnnvisping for produkter avsedda for sjilvtestning pa det cller de sprik
som talas i den medlemsstaterna diir den medicintekniska produkten for in
vitro-diagnostik limnas ut till slutanviindaren (éindring 4, bilaga 1, avsniu B,
punkt 8.1, femte stycket a);

- Infora foreskriften att tillverkarna skall lita certificra de test som anviints {or
att bedoma risken for trisomi 21 (mongolism hos fostret) av tredje part
Gindring S, bilaga 1, f6rteckning B, sjunde strecksatsen a).

- Betona vikten av att bevara konfidentialiteten for de uppgifter som samlas in i
samband med diagnostiken, samt av principen om icke-diskriminering pé
grund av genetiska egenskaper hos de undersokta personerna (dndring 6, artikel
1.4).

3. KOMMISSIONENS YTTRANDE
Kommissionen kan godta {6ljande édndringar:

- Andring | eftersom detta nya skill avser anmiilningsforfarandet {6r “nya
produkter” enligt artikel 10.4 och bidrar med et viktigt exempel  {or
titlimpningen av denna artikel.

- Andring 2 cftersom detta skiil betonar vikten av en riittslig harmonisering av
bestimmelserna - om  medicintekniska  produkter  som  framstiflts  med
utgangspunkt fran d@mne som hirstammar frin minniskan, niagot som iven
medlemsstaterna har erkiint. Kommissionens forslag (KOM(95) 130 slutlig)
syftade, forutom till att infora bestimmelser om medicintekniska produkter {6r
in vitro-diagnostik, iven tll att utvidga tllimpningsomridet (6r direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter till att iven omfatta imnen av
minsklig hirkomst. Denna del, som kopplats loss fran bestimmelserna om in
vitro-diagnostik, befinner sig fortfarande pa stadiet {or forsta behandlingen i
ridet..

- Andring 3 cltersom den fortydligar det forfarande som  medlemsstaterna
innchiir att  medlemsstaterna - kan - Kriiva uppgilter  om  miirkning  och
bruksanvisning {or vissa produkter. Tilliigget e Limpligt, eftersom  det
forebygger att kompletterande nationella forfaranden inriittas utéver vad som
foreskrivs 1 dircktivet 1 friga om utslippande pia  marknaden av
medicintekniska produkter {or in vitro-diagnostik.

- Andring 4 cftersom denna dndring Gllfor viktiga preciscringar betriiffande
mirkningspliktens omfattning for sjilviestningsutrustning, i enlighet med den
princip som redan behandlas i artikel 4.4.

- Andring 5 cftersom utvidgningen av kravet pi certificring av en tredje part [6r
test for bedéomning av risk for trisomi 21 (mongolism) hos foster ér beriittigad:
produkternas kvalitet maste vara mycket hog, med tanke pia att felaktiga
positiva resultat fir mycket allvarliga konsekvenser for savil patient som
foster.



- Andring 6, som endast upprepar de rittigheter som faststills i Europaridets
konvention om skydd av minskliga rittigheter och miinsklig viirdighet i
samband med tillimpningen av biologi och likarvetenskap som artikel 1.4
hinvisar ull.

Av ovan anforda skiil och 1 enlighet med artikel 189a i EG-[Ordraget har kommissionen
beslutat att dndra sitt ursprungliga forslag och infora dessa sex éindringar som antagits av
Europaparlamentet.



Andrat forslag till Europaparlamentets och radcets direktiv om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

(framlagt av kommissionen i enlighet med artikel 189a.2 1 EG-fordraget)



Radets gemensamma standpunkt

Andrat forslag

Skiil (29a) (nytt)

(29a) Det iir absolut  nodviindigt att
tillverkarna_anmiiler saluforing av "nya
produkter” till de bchoriga
myndigheterna,  saviil  avseende  den
teknik som_anviints, som _avscende de
substanser _som  skall _analyscras cller
andra  paramctrar.  Delta
synnerhet  produkter  med  hog  andel
DNA-sonder (si kallade mikrochips) {or
upptiickt av genetiska sjukdomar.

giitler i

Skiil (33 a) (nytt)

For detta dircktivs syfiten skall urtag,
insamling  och  anviindning  av
viivnader, celler och andra imnen som
hirstammar  frin  miinniskan  vad
betriffar ~ de  ctiska  aspekterna
omfattas av dc principer som faststills
1 Europaradets konvention om skydd
av minskliga riittigheter och miinsklig
viirdighet i samband med
tillimpningen  av  biologi  och
likarvetenskap, samt av den giillande
lagstiftning som beror denna friga i
medlemsstaterna.

(334) Det iir nddviindigl atl sd snart som
mojligt {4 Gll stiand den Jagstiltning som
saknas {or medicintckniska _produkter
som tillverkas med hiiilp av imnen med
miinskligt ursprung.

Artikel 1.4

For detta direktivs  sylten skall
urtag, insamling och anviindning av
viivnader, celler och andra imnen
som hirstammar frian minniskan
vad betriiffar de ctiska aspekterna
omfattas av dc  principer  som
faststiills 1 Europaridets konvention
om skydd av miinskliga rittigheter
och miinsklig virdighet i samband
med tilldmpningen av biologi och
likarvetenskap, samt  av  den
gilllande lagstiftning  som  beror
denna fraga i medlemsstaterna. |
fraga om diagnostik ir skyddet av
konfidentialiteten av den
information _som_beror_privatlivet,
liksom  principen  om :
diskriminering utgiiende [ran miins
och kvinnors genctiska cgenskaper
cller anlag av storsta betydelse.

icke-




Artikel 10.2, enda stycket a (nytt)

Dessa dtgéivder fir inle _ulgora el
forhandsvillkor  or wisliippande  pi
marknaden och/eller ibruktagande av
produkter som dverensstimmer med
det hiir direktivet.

Bilaga 1, avsnitt B, punkt 8.1, femte stycket a (nytt)

Al fatta beslut  om__ huruvida
bruksanvisningen och mirkningen
skall oversittas till ett eller flera av
Europeiska unionens sprak oOverlats
at medlemsstaterna med undantag for
produkter avsedda for sjilvtestning
for _ vilka  bruksanvisning  och
miirkning skall vara oversatt (il det
(cller _de) officiclla _spritket  (cller
spriken) 1 _den  medlemsstat - cliir
produkten _avsedd  [or spiilviestning

Bimnas — uwt il den slutliga

anvindaren.

Bilaga 11, forteckning B, sjunde strecksatsen a (ny)

- Reagenser _och reagerande
produkter, _inbegripet kalibrerings-
och kontrollmaterial, liksom
programvara _siirskilt _avsedd  for
bedomning av risken (or trisomi 21,
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