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1. Slutsatser och rekommendationer

Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om “Forslag till Europaparlamentets
och rddets forordning om medicintekniska produkter och om indring av direktiv 2001/83/EG,
férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009”

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD),

“Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik”

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD)
och

“Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén: Sikra, effektiva och innovativa medicintekniska produkter och

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till formén for patienter, konsumenter och hilso-
och sjukvirdspersonal”

COM(2012) 540 final
(2013/C 133/10)

Foredragande: Cveto STANTIC
Den 15 oktober 2012 och den 22 oktober 2012 beslutade radet respektive Europaparlamentet att i enlighet
med artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt rddfriga Europeiska

ekonomiska och sociala kommittén om

"Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om medicintekniska produkter och om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009”

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD).

Den 15 oktober 2012 och den 22 oktober 2012 beslutade radet respektive Europaparlamentet att i enlighet
med artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt rddfriga Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén om

"Férslag till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik”

COM(2012) 541 final - 2012/0267 (COD).

Den 26 september 2012 beslutade kommissionen att i enlighet med artikel 304 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt rddfrdga Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om

"Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén: Sakra, effektiva och innovativa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik till forman for patienter, konsumenter och halso- och sjukvdrdspersonal”

COM(2012) 540 final.

Facksektionen for inre marknaden, produktion och konsumtion, som svarat f6r kommitténs beredning av
drendet, antog sitt yttrande den 5 februari 2013.

Vid sin 487:e plenarsession den 13-14 februari 2013 (sammantridet den 14 februari 2013) antog Eu-
ropeiska ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 136 roster for och 5 nedlagda roster.

1.1 EESK framhéller att hdlsa har hog prioritet for
EU-medborgarna och bekriftar pa nytt att medicintekniska pro-
dukter (')  och  medicintekniska  produkter ~ for in

(") Exempel pa medicintekniska produkter ar plaster, kontaktlinser, hor-
apparater, tandfyllningar, hoftproteser och avancerade apparater si-
som rontgenapparater och pacemakrar.

vitro-diagnostik (%) spelar en viktig roll for att forebygga, dia-
gnostisera och behandla sjukdomar. De dr avgorande for var
hilsa och for livskvaliteten for manniskor som lider av och
hanterar sjukdomar och funktionsnedsattningar.

(%) Exempel pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar
produkter som anvinds for att garantera blodprovers sikerhet, upp-
ticka infektionssjukdomar (t.ex. hiv), 6vervaka sjukdomar (t.ex. dia-
betes) och kontrollera blodkemin.
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1.2 EESK vilkomnar kommissionens omarbetning av det gil-
lande regelverket, som gar langre 4n en ren forenkling av regel-
verket och innebir effektivare bestimmelser som forstirker god-
kidnnandeforfarandena fore utslippandet pd marknaden och
framfor allt overvakningen efter utslippandet pd marknaden.
Med hinsyn till skandalen nyligen med defekta brostimplantat,
som ledde till en resolution frdn Europaparlamentet i juni 2012,
och andra stora problem med medicintekniska hogriskprodukter
och implantat foresprakar kommittén, liksom Europaparlamen-
tet (%), dessutom ett hogkvalitativt godkdnnandeforfarande fore
utslippande pd marknaden. Detta tillgodoser allmidnhetens be-
hov av patientsikerhet och effektivitet.

1.3 Medicintekniska hogriskprodukter (klass III och implan-
terbara produkter) och medicintekniska hogriskprodukter for in
vitro-diagnostik maste vara foremadl for ett limpligt hogkvalita-
tivt godkdnnandeforfarande som ir enhetligt inom EU innan de
slipps ut pd marknaden, dir sikerhet, effektivitet och ett posi-
tivt nytta-riskforhallande maéste bevisas med resultat fran kli-
niska undersokningar med hoga krav. Samtliga resultat bor lag-
ras i en offentligt tillgdnglig central databas. For sddana medicin-
tekniska hogriskprodukter och medicintekniska hogriskproduk-
ter for in vitro-diagnostik som redan finns pd marknaden maste
overensstimmelse med artikel 45 i forslaget till férordning si-
kerstillas for att visa att produkten ar siker och effektiv.

1.4 EESK stoder fullt ut den rittsliga formen "férordning” i
stillet for "direktiv” for att minska utrymmet for olika tolkning
fran de enskilda medlemsstaternas sida, vilket ger mer jamlikhet
for de europeiska patienterna och lika villkor for leverantorerna.

1.5  Utover sikerhet dr ocksé snabb tillging till den senaste
medicintekniken en viktig fordel for patienterna. Betydande
fordrojningar i tillgangen till nya produkter skulle skada patien-
terna genom att minska deras behandlingsalternativ (som kan
vara livsuppehdllande) eller dtminstone hindra dem frin att
lindra sina funktionsnedsittningar och forbattra sin livskvalitet.

1.6 EESK betonar att sektorerna fér medicintekniska produk-
ter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som
kdnnetecknas av hog innovationsformaga och hogkvalificerade
arbetstillfallen, utgor en viktig del av den europeiska ekonomin
och kan bidra visentligt till genomforandet av Europa 2020-
strategin och dess flaggskeppsinitiativ. Det dr darfér mycket
viktigt med lamplig lagstiftning, inte bara for att trygga hogsta
mojliga hilsoskyddsnivd utan ocksd for att skapa en innovativ

() Resolution av den 14 juni 2012 (2012/2621(RSP)), P7_TA-
PROV(2012)0262.

och konkurrenskraftig miljo for branschen, dir 80 % av tillver-
karna dr smé eller medelstora foretag eller mikroforetag.

1.7 EESK stoder godkdnnandeforfaranden med hoga krav pa
medicintekniska hogriskprodukter och medicintekniska hogrisk-
produkter for in vitro-diagnostik innan de slipps ut pd mark-
naden, dar sakerhet och effektivitet maste bevisas genom resul-
taten frdn lampliga kliniska tester och undersokningar. Kommit-
tén staller sig dock tveksam till att i EU infora ett centraliserat
system for godkdnnande fore utslippandet pd marknaden, efter-
som det ytterligare skulle férdroja godkdnnandet, hindra patien-
terna fran att fa snabb tillgdng till den senaste medicintekniken
och i hog grad oka kostnaderna fér smé och medelstora foretag
samt dventyra deras innovationsférmdga.

1.8 Om kraven for godkidnnande av medicintekniska produk-
ter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska
skdrpas, maste det goras pd ett oppet och forutsdgbart sitt som
inte ytterligare dventyrar regleringsprocessens effektivitet och
minskar framtida innovation.

1.9 EESK vilkomnar inférandet av en unik produktidenti-
fiering (UDI) som ska tilldelas varje produkt och mojliggora
snabbare identifiering och bittre sparbarhet. Kommittén val-
komnar ocksd ett fullt funktionsdugligt centralt registrerings-
verktyg (Eudamed) som skulle undanréja behovet av flera
registreringar och medfora betydande kostnadsbesparingar for
sma och medelstora foretag.

1.10  EESK stdder stirkandet av patienternas stillning. For
att trygga en limplig ekonomisk sikerhet vid skada maste den
skadelidande parten ha ritt att begdra skadestdnd direkt och fa
full ersittning. Nar patienter maste bevisa att en skada orsakats
av en defekt medicinteknisk produkt bor tillverkaren ge pa-
tienten (ochfeller den som betalar behandlingskostnaden) all
nédvandig dokumentation och information om den berorda
produktens sikerhet och effektivitet. Kommittén uppmanar
ocksd kommissionen att genom limpliga mekanismer sorja
for att det betalas ut ersittning som inte orsakar en betydande
okning av priserna pd medicintekniska produkter.

1.11  EESK noterar en relativt begrinsad medverkan frin
det civila sambhillets sida i det foreslagna regelverket. Det
civila samhaillets observatorsstatus i de tillfalliga arbetsgrupper
som den nyinrittade samordningsgruppen for medicintekniska
produkter inrdttar dr inte tillricklig. Vi foresldr att man inrattar
en "radgivande kommitté” bestiende av foretridare for legi-
tima berorda parter organiserade pd europeisk nivd. En sddan
kommitté bor arbeta jimsides och tillsammans med samord-
ningsgruppen for medicintekniska produkter och ge kommis-
sionen och medlemsstaterna rad om olika aspekter av medicin-
teknik och genomférandet av lagstiftningen.
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1.12  EESK skulle &terigen vilja framhilla behovet av att
limpliga bestimmelser om hilso- och sjukvardspersonalens
utbildning laggs till i de foreslagna forordningarna, i enlighet
med rekommendationerna i rddets slutsatser om innovation i
sektorn for medicintekniska produkter (¥).

1.13  Relevant koppling till andra lagstiftningsirenden
och organ: EESK framhéller vikten av att se till att de nya
bestimmelserna om studier av klinisk prestanda for medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik — produkter for be-
handlingsvigledande diagnostik samverkar vil med de bestim-
melser som kommer att f6lja av det nya regelverk for kliniska
provningar av likemedel som nu diskuteras, i enlighet med
EESK:s nyligen antagna yttrande (°).

1.14 Interna tester av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik: EESK rekommenderar att principen om be-
domning av riskerna och fordelarna med en halsovardsprodukt
bor gilla for alla produkter oavsett om de salufors eller utveck-
las och anvinds enbart inom en institution (internt test).

1.15  Tre ér efter det att forordningarna har trétt i kraft bor
myndigheterna och berorda parter i det civila samhillet gemen-
samt gora en formell granskning av hur férordningarna fun-
gerar for att se till att mélen i dem uppnas.

2. Inledning och bakgrund

2.1  Medicintekniska produkter och medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik spelar en viktig roll for att forebygga,
diagnostisera och behandla sjukdomar. De ar avgorande for vér
hilsa och for livskvaliteten for minniskor med funktionsned-
sattningar.

2.2 Sektorerna for medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik utgér en viktig och
innovativ del av den europeiska ekonomin. De har en drs-
omsittning pd ca 95 miljarder euro (85 miljarder euro for
medicintekniska produkter och 10 miljarder euro for medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik) och investerar kraf-
tigt i forskning och innovation (7,5 miljarder euro per ar). De
sysselsdtter mer 4n 500 000 personer (de flesta hogkvalificerade)
ica 25000 foretag. Mer d4n 80 % av dessa dr smd eller medels-
tora foretag eller mikroféretag.

2.3 De snabba befolknings- och samhillsférandringarna, de
enorma vetenskapliga framstegen samt skandalen nyligen med
defekta silikonbrostimplantat () och problemen med metall-
mot-metall-hoftproteser och vissa andra produkter (7) har alla
bidragit till och paskyndat behovet av att se 6ver det gallande
regelverket.

(4 EUT C 202, 8.7.2011, s. 7.

(°) EESK:s yttrande om “Kliniska provningar av humanlikemedel”, EUT
C 44, 15.2.2013, s. 99.

(°) Det franska foretaget Poly Implant Prothése (PIP) har brutit mot
foreskrifterna genom att anvinda icke godkant industrisilikon i vissa
av sina implanterbara produkter.

() http:/[www.aok-bv.de/presse/medienservice/politik/index_06262.html

2.4  Bland medicintekniska hogriskprodukter har implantat
stor betydelse, t.ex. har ca 400 000 silikonbrostimplantat frén
PIP sélts varlden over. Mdnga kvinnor i Storbritannien (40 000),
Frankrike (30 000), Spanien (10 000), Tyskland (7 500) och
Portugal (2 000) har fatt silikonbrostimplantat frin PIP med
en rupturfrekvens inom 10 ar efter inséttningen pa 10-15 % (%).
Bara i Tyskland implanterades under 2010 ca 390 000 hoft-
och knidendoproteser, varav knappt 37 000 var utbytesoperatio-
ner dir de konstgjorda lederna maéste bytas ut (°).

2.5 Nedan foljer en sammanfattning av de storsta brister
med det radande systemet som EESK har konstaterat:

— EU-linderna tolkar och genomfor bestimmelserna pd olika
sitt, vilket orsakar ojimlikhet mellan EU-medborgarna och
skapar hinder pd den inre marknaden.

— Det ar inte alltid majligt att spara medicintekniska produkter
tillbaka till leverantoren.

— Patienterna och halso- och sjukvardspersonalen har inte till-
gdng till grundldggande information om kliniska undersok-
ningar och klinisk evidens.

— Det brister i samordningen mellan de nationella myndighe-
terna och med kommissionen.

— Det finns luckor i regelverket i friga om vissa produkter (19).

3. Sammanfattning av det nya paketet med ett dndrat re-
gelverk for medicintekniska produkter och medicintek-
niska produkter fér in vitro-diagnostik

3.1  Paketet bestdr av ett meddelande ('), ett forslag till for-
ordning om medicintekniska produkter (1?) (som ersatter direk-
tiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter f6r im-
plantation och direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produk-
ter) och ett forslag till forordning om medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik ('3) (som ersitter direktiv 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik).

(%) Europaparlamentets resolution av den 14 juni 2012
(2012/2621(RSP)), P7_TA-PROV(2012)0262.

(%) Meddelande frdin AOK-Bundesvorstand (styrelsen for de tyska lokala
sjukkassornas forbund) av den 12 januari 2012.

("% T.ex. produkter som tillverkas av icke-viabla minskliga vdvnader
eller celler, genetiska tester och estetiska implantat.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2 De viktigaste nya inslagen i de foreslagna férordningarna
ar

— bredare och tydligare tillimpningsomrade for lagstiftningen,
som utvidgas till att omfatta estetiska implantat, genetiska
tester och medicinsk programvara,

— strangare tillsyn av (anmélda) bedomningsorgan fran de na-
tionella myndigheternas sida for att trygga en effektiv be-
domning av produkter innan de slipps ut pd marknaden,

— tydligare rittigheter och skyldigheter for tillverkare, impor-
torer och distributorer,

— en utvidgad centraliserad europeisk databas for medicintek-
niska produkter och medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik (Eudamed), som dr tillgianglig for hélso- och sjuk-
véirdspersonal, patienter och till viss del allmdnheten i stort,

— bittre sparbarhet for produkter genom hela leveranskedjan,
inklusive ett system med unik produktidentifiering (UDI),
som gor det mojligt att reagera snabbt och effektivt vid
farhdgor for sikerheten,

— strdngare krav pd klinisk evidens och utvirdering under
produktens hela livslingd,

— strangare bestimmelser for marknadskontroll och &vervak-
ning,

— bittre samordning mellan de nationella myndigheterna med
vetenskapligt stod fran kommissionen for att se till att lags-
tiftningen genomfors pa ett enhetligt sitt,

— anpassning till internationella riktlinjer med sikte pd en
bdttre avpassning till den globala marknaden for medicin-
tekniska produkter.

3.3 Sektorerna for medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik, som kinnetecknas av
en hog grad av innovation och potential att skapa hogkvalifi-
cerade arbetstillfdllen, kan bidra visentligt till mélen i Europa
2020-strategin. Bida sektorerna har en central plats i flera
flaggskeppsinitiativ, sdrskilt den digitala agendan for Europa ('4)
och innovationsunionen (*°).

4. Allminna kommentarer

4.1  EESK uttrycker sitt starka stod for valet av forordningar,
som dr direkt tillimpliga och undanréjer risken for olika

(*) COM(2010) 245 final/2 och EUT C 54, 19.2.2011, s. 58.
(15) COM(2010) 546 final och EUT C 132, 3.5.2011, s. 39.

inforlivande och tolkning i de enskilda medlemsstaterna. Det ar
ett andamalsenligt sitt att skapa mer jamlikhet for patienterna i
hela EU och lika villkor for leverantorerna.

4.2 Godkannandesystem och bedomningsforfaranden

4.2.1  Medicintekniska hogriskprodukter (klass III och im-
planterbara produkter) och medicintekniska hogriskprodukter
for in vitro-diagnostik maste vara foremdl for ett lampligt hog-
kvalitativt godkdnnandeforfarande som ar enhetligt inom EU
innan de slipps ut pd marknaden, dir sikerhet, effektivitet
och ett positivt nytta-riskférhéllande maste bevisas med resultat
fran kliniska undersokningar med hoga krav. Samtliga resultat
bor lagras i en offentligt tillgdnglig central databas. For sidana
medicintekniska hogriskprodukter och medicintekniska hogrisk-
produkter for in vitro-diagnostik som redan finns pa marknaden
mdste Overensstimmelse med artikel 45 i forslaget till forord-
ning sikerstillas for att visa att produkten ar siker och effektiv.

4.2.2 I detta sammanhang stoder EESK forstarkningen av det
gillande regelverket for medicintekniska hogriskprodukter péd
grundval av modellen med bedomning av Gverensstimmelse
och decentraliserade tillsynsorgan i enlighet med de foreslagna
forordningarna. Vi stoder strangare krav for att fa ett intyg om
overensstimmelse ndr det géller dokumentation och andra vill-
kor, tex. prekliniska och kliniska data, kliniska utvirderingar
och undersokningar samt analys av nytta-riskforhéllandet (1).
De kan avsevirt hoja de gillande godkdnnandenormerna i EU,
utan att i alltfor stor utstrickning inverka negativt pd den
snabba tillgdngen till nya produkter.

4.2.3  EESK stoder till fullo stringa godkdnnandeférfaranden
pad hog nivd fore utslippandet pd marknaden, men hyser be-
tinkligheter betriffande inforande i Europa av ett centraliserat
system for godkdnnande fore utslippande pd marknaden (PMA),
som dr kdnt i USA. Ett sddant system skulle medféra forlingda
godkdnnandetider. For patienter skulle det innebédra forsenad
tillgdng till den senaste lividddande medicintekniken. Dessutom
skulle ett centraliserat PMA-system fi negativa konsekvenser for
de flesta europeiska sméd och medelstora foretag inom sektorn
for medicintekniska produkter genom att oka deras kostnader
betydligt och allvarligt dventyra deras innovationsforméga. De
skulle fa svart att finansiera och overleva utdragna marknads-
godkidnnanden.

424  Den foreslagna nya mekanismen for granskning (arti-
kel 44/42): EESK noterar att samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter kan ingripa genom att avge ett yttrande om
den ansokningsdokumentation som det anmilda organet

(*%) Se bilagorna II, 11, V, IX, XII och XIV med krav pd att fa ett EU-
intyg om Overensstimmelse.
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lamnat in. Kommittén 4r mycket vil medveten om vikten av
patientsikerhet. For att undvika ytterligare och oférutsebara for-
drojningar for tillverkarna (och foljaktligen for patienterna)
mdste detta goras pa ett Oppet och forutsigbart sitt som inte
dventyrar regleringsprocessens effektivitet och minskar framtida
innovation.

4.3 Overvakning och marknadskontroll

4.3.1  EESK vilkomnar forslaget till forbattring och forstirk-
ning av overvakningssystemet, sarskilt inforandet av en EU-por-
tal dar tillverkarna ska rapportera allvarliga tillbud och korrige-
rande atgdrder for att minska risken for upprepning (arti-
kel 61/59). Den automatiska tillgdngen for alla berérda natio-
nella myndigheter kommer att mojliggora bittre samordning
mellan dem.

4.3.2  For att ytterligare trygga medicintekniska produkters
sikerhet, och i synnerhet for att uppticka problem med im-
plantats sikerhet pa lang sikt, mdste lagstiftningen skdrpas i
fraga om de bestimmelser som giller efter utslippandet pa
marknaden, sarskilt klinisk uppfoljning, 6vervakning och mark-
nadskontroll efter utslippandet pd marknaden.

4.4 Oppenhet

4.4.1  For EESK dr en av de viktigaste frdgorna i de bédda
omarbetade forordningarna forslaget om okad Gppenhet i hela
systemet.

4.4.2 I detta sammanhang stoder kommittén inforandet av
en unik produktidentifiering (UDI) som ska tilldelas varje
produkt och mojliggéra snabbare identifiering och bittre spér-
barhet, i enlighet med Europaparlamentets resolution av den
14 juni 2012 (7).

4.4.3  EESK anser att inrdttandet av ett fullt funktionsdugligt
Eudamed ir ett mycket dndamalsenligt verktyg for att oka
oppenheten. Inrdttandet av ett sidant centralt registreringsverk-
tyg (Eudamed) kommer att undanréja behovet av flera registre-
ringar i medlemsstaterna och sdledes bidra till att minska de
administrativa kostnaderna for sokandena med upp till 157
miljoner euro.

4.5 Stirkande av skadade patienters stillning

4.5.1 I det gillande produktansvarsdirektivet (85/374/EEG)
faststills skadestdndsansvar for tillverkare av medicintekniska
produkter. Den person som lidit skada (eller den som betalar
behandlingskostnaden) maste dock bevisa att skadan orsakats av
den medicintekniska produkten och att produkten ar defekt.
Patienten saknar ofta den information som krivs for att bevisa
att produkten dr defekt. Darfor bor tillverkaren vara skyldig att

('7) Se fotnot 3.

ge den person som lidit skada all nédvandig dokumentation och
information om produktens sakerhet och effektivitet.

4.5.2  EESK anser ocksd att det bor inrittas en mekanism for
att kompensera patienter som skadats av defekta medicintek-
niska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. For att trygga en lamplig ekonomisk sikerhet vid
skada maste den skadelidande parten ha ritt att begira skades-
tdnd direkt och fa full ersittning. Bordan att bevisa om en
defekt medicinteknisk produkt ar orsaken till en hélsoskada eller
inte maste flyttas fran patienten till tillverkaren. Patienten bor
enbart vara skyldig att bevisa att det finns en objektiv mojlighet
att skadan har orsakats av den medicintekniska produkten.
Kommittén uppmanar dirfér kommissionen att genom lampliga
mekanismer sorja for att det betalas ut ersittning som inte
orsakar en betydande okning av priserna pd medicintekniska
produkter.

4.6 Anmdlda organ och behdriga myndigheter

4.6.1  EESK stoder skdrpningen i friga om utnimning och
6vervakning av anmilda organ for att sikerstilla en enhetligt
hoég kompetensniva i hela EU. Aven medlemsstaternas centrala
tillsyn over deras utnimning vilkomnas.

4.6.2  EESK stoder alla forslag om att forstirka rattigheterna
och skyldigheterna & ena sidan f6r de behoriga myndigheterna
(bdttre samordning och tydligare forfaranden, oanmalda inspek-
tioner pé plats) och & andra sidan for leverantérerna (krav pd en
"person med sirskild kompetens”).

4.6.3  EESK uppskattar forenhetligandet av normer och kom-
petenser av hog kvalitet for anmalda organ i hela Europa, men
befarar att detta mél inte kan uppnds om antalet anmilda organ
forblir lika hogt som nu (80). Vi rekommenderar hog kvalitet i
stllet for kvantitet.

4.7  Utbildning

4.7.1  EESK noterar att medlemsstaterna i rddets slutsatser om
innovation i sektorn for medicintekniska produkter (%) upp-
manade kommissionen att forbattra informationen till och ut-
bildningen av savil hilso- och sjukvardspersonal som patienter
och patienters familjer nir det giller korrekt anvindning av
produkter. Medicintekniska produkter fungerar bara om de an-
vinds korrekt. Deras effektivitet dr beroende av fardigheterna
och erfarenheten hos den likare och laboratoriepersonal som
anvinder dem.

4.7.2  EESK uppmanar dirfér medlemsstaterna att inféra
lampliga bestimmelser om den kvalificerade personalens utbild-
ning i de foreslagna foérordningarna.

('8) Se fotnot 4.
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4.8 Det civila samhdllets medverkan

4.8.1  EESK anser att den foreslagna samordningsgruppen for
medicintekniska produkter inte ger tillrickliga mojligheter till
medverkan for alla berérda parter. Enligt de foreslagna férord-
ningarna fir samordningsgruppen inritta standiga eller tillfalliga
arbetsgrupper, men kommittén menar att det ar otillrickligt om
organisationer som foretrider konsumenter, hilso- och sjuk-
vardspersonal och den medicintekniska industrin pd EU-nivd
enbart kommer att inbjudas till dessa arbetsgrupper som obser-
vatorer. Deras aktiva roll som konsulter méste garanteras.

4.8.2  Erfarenheterna har visat att framsteg inom EU bara ar
mojliga nir de olika aktorerna har en gemensam vision och en
gemensam kurs. Systemet drar i dag nytta av en aktiv "radgi-
vande kommitté” inom ramen for expertgruppen for medicin-
tekniska produkter. Denna kommitté bor bibehéllas och ut-
tryckligen nidmnas i lagstiftningen. Annars kan beslut fattas
och politik faststillas utan tidiga och berittigade synpunkter
fran patienter, hilso- och sjukvardspersonal, industrin och andra
delar av det civila samhillet.

4.9 Oversynsklausul

4.9.1  Det skulle behovas en 6versyn av hur forordningarna
fungerar for att se till att deras syfte faktiskt uppnas. Vid en viss
tidpunkt, senast tre ar efter det att forslagen har tritt i kraft, bor
myndigheterna och berorda parter i det civila samhillet gemen-
samt gora en formell granskning av hur férordningarna fun-
gerar for att se till att mélen i dem uppnas.

5. Sirskilda kommentarer betriffande foérordningen om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik nir
det giller produkter f6r behandlingsvigledande diagno-
stik

5.1  Definition: EESK befarar att den foreslagna definitionen
av "produkt for behandlingsvigledande diagnostik” i artikel 2.6

Bryssel den 14 februari 2013

ar alltfor bred och kan leda till rittsosikerhet. EESK foresldr
foljande definition: "produkt for behandlingsvigledande diagno-
stik: en produkt vars sirskilda syfte ar att ge mdgjlighet att vilja ut
patienter med ett tidigare diagnostiserat tillstdnd eller anlag som mdgj-
liggor behandling med ett visst likemedel (s.k. companion diagnos-
tic)” (i stallet for "som majliggor en malinriktad behandling”).

5.2 Klinisk evidens: Forslaget till férordning om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik innehdller en heltdc-
kande uppsittning bestimmelser om studier av klinisk pre-
standa for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
och i det infors ocksd en mojlighet for “sponsorer” av multi-
nationella interventionsstudier av klinisk prestanda att limna in
en enda ansokan genom en elektronisk portal som kommissio-
nen ska inritta.

5.2.1 I den foreslagna férordningen bor man dock se till att
de nya bestimmelserna om studier av klinisk prestanda samver-
kar vdl med de bestimmelser som kommer att f6lja av det nya
regelverk for kliniska provningar av likemedel som nu diskute-
ras, i enlighet med EESK:s tidigare yttrande (). Kommittén an-
ser ocksd att databaserna for registrering av provningar mdste
vara interoperabla.

5.3 ’Interna tester:” Enligt forslaget till forordning om me-
dicintekniska produkter for in vitro-diagnostik omfattas interna
hogrisktester (klass D) av samma krav som kommersiella klass
D-tester. For interna tester inom andra klasser (bl.a. klass C och
produkter for behandlingsvigledande diagnostik) giller foérord-
ningen dock inte fullt ut. EESK rekommenderar att principen
om bedomning av riskerna och fordelarna med en halsovards-
produkt bor gilla for alla produkter oavsett om de salufors eller
utvecklas och anvinds enbart inom en institution (internt test).

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs

ordforande
Staffan NILSSON

(%) EESK:s yttrande om "Kliniska provningar av humanlikemedel”, EUT
C 44, 15.2.2013, s. 99.
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