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1. INLEDNING

Regelverket for medicintekniska produkter bestér av tre grundlaggande direktiv' som géller s
vitt skilda produkter som pléster, rullstolar, roéntgenapparater, skannrar, pacemakrar,
|akemedelsavgivande stentar och blodprov. Alla tre direktiven antogs pa 1990-talet och
bygger pa den nya metoden. Syftet med dem &r att garantera en valfungerande inre marknad
och ett hogt skydd av manniskors hédlsa och sakerhet. Tillsynsmyndigheterna behéver inte ge
ett forhandstillstdnd innan medicintekniska produkter? slapps ut p& marknaden, men daremot
kravs det en bedomning av 6verensstammelsen. For produkter som utgdr en medelhdg eller
hog risk maste en oberoende tredje part, ett sk. anmalt organ, delta. Nar produkten har
certifierats CE-mérks den och kan omséttas fritt i EU-/Efta-landerna och Turkiet.

Konsekvensbedomningen & indelad i en huvuddel (del 1) som framst handlar om
overgripande fréagor som géller for hela regelverket och tva bilagor (del 11) som handlar om
specifika fragor som géler antingen medicintekniska produkter som inte & avsedda for in
vitro-diagnostik eller endast medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Alla styrkande
underlag har ssmmanstélltsi tillagg (del 111).

2. PROBLEMFORMULERING

Det befintliga regelverket har visat sig fylla sin funktion, men det har varit i kraft i 20 & och
kréaver, precis som allaandraregler som géller innovativa produkter, en 6versyn. Pa senare tid
har regelverket dessutom utsatts for skarp kritik i media och bland politiker, sarskilt efter det
att de franska hasovardsmyndigheterna upptéackte att ett franskt foretag (Poly Implant
Prothése, PIP) som tillverkar brostimplantat, under flera ar verkar ha anvant industriellt i
stallet for medicinskt silikon, i strid med det godkannande som det anmélda organet gett.
Detta kan potentiellt ha skadat tusentals kvinnor Over hela vérlden. Flera brister som
underminerar de grundlaggande malen med de tre direktiven om medicintekniska produkter,
dvs. att medicintekniska produkter ska vara sdkra och kunna omsittas fritt pa den inre
marknaden, pétalades dels vid ett offentligt samrad som kommissionen anordnade 2008, dels
vid ett offentligt samrad under 2010 som sérskilt gallde in vitro-diagnostik. Mot bakgrund av
den planerade Oversynen av EU:s regelverk for medicintekniska produkter granskade
kommissionens avdelningar dven fallet med brostimplantat frén foretaget PIP och upptéckte
da att de befintliga reglerna har fler brister utéver de som redan konstaterats. Det finns dock
inget som tyder pa att EU:s regelverk for medicintekniska produkter skulle vara genomgaende
bristfalligt. Syftet med denna Oversyn & att atgarda bristerna utan att ta avsteg fran
regelverkets dvergripande mal.

2.1. Overgripande fr&gor
De stérsta bristernai det nuvarande systemet finns pa foljande omraden:

Anmalda organ forbises

! Rédets direktiv 90/385/EEG om tillnd&rmning av medlemsstaternas laggtiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, rédets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
och Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

| dennatext avses med medicintekniska produkter dven sadana som &r avsedda for in vitro-diagnostik.
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De anmalda organen har uppgifter inom omraden av allméant intresse och & ansvariga infor
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Det finns i dag 78 anmélda organ som har utsetts i
enlighet med de tre direktiven om medicintekniska produkter. Enligt myndigheterna,
tillverkarna och de anmélda organen gjéva forekommer det stora skillnader dels nér det géller
hur de anméalda organen utses och dvervakas, dels nér det galler kvaliteten och noggrannheten
i deras beddmningar av dverensstammelse, sarskilt vid beddmningar av tillverkarens kliniska
utvardering, och hur de utnyttjar de befogenheter de har, till exempel att gora oanméalda
inspektioner och produktkontroller. Detta leder till att skyddet av patienternas och
anvandarnas sakerhet varierar samt till att konkurrensen mellan tillverkare av liknande
produkter snedvrids.

Sakerheten hos produkter som slappts ut pd marknaden

En av grundprincipernai regelverket ar att medlemsstaterna har rétt att begransa eller férbjuda
forsdljning av en produkt om den aventyrar patienters, anvandares eller andra personers hélsa
och sdkerhet eller om produkten har CE-maérkts trots att den inte uppfyller kraven.
Erfarenheterna av tilldmpningen av 6vervakningssystemet och de 6vriga réttsiga instrument
som medlemsstaterna forfogar over (t.ex. skyddsklausuler) har visat att de behdriga nationella
myndigheternainte har tillgang till all nodvandig information och darfér reagerar pa olika satt
p& samma problem. Detta gor att skyddet av patienter och anvandare inte nédvandigtvis ar
enhetligt i EU och det skapar &ven hinder pa den inre marknaden.

Oppenhet och sparbarhet

Det finns inga exakta uppgifter om de medicintekniska produkter som sldppts ut pa den
europeiska marknaden. Flera medlemsstater har skapat egna elektroniska verktyg for
registrering. Overlappande krav pa registrering i enskilda mediemsstater utgor en betydande
administrativ borda for tillverkare och auktoriserade representanter som vill saluféra en
produkt i olika medlemsstater. Vissa europeiska lander har dessutom infort krav pa sparbarhet
for ekonomiska aktorer (tillverkare, importdrer, distributérer, gukhus) eftersom
medicintekniska produkters sparbarhet i nuléget inte regleras pa EU-nivA De nationella
systemen & emellertid inte kompatibla sinsemellan och mdjliggor inte sparbarhet Gver
landsgrénser, vilket skulle krévas for ett omfattande skydd av patienters sékerhet i hela EU.

Mgjlighet att hora externa experter

Utomstdende experter (t.ex. hdso- och gukvardspersonal, forskare) deltar inte i
regleringsprocessen pa nagot strukturerat sitt.  Tillsynsmyndigheter, hdso- och
sukvardspersonal samt tillverkare uppger alla att de under beslutsprocessen maste ha
mojlighet att hdra vetenskapliga och kliniska experter for att de ska kunna hdllasig ajour med
utvecklingen av nya produkter.

Forvaltning av regelverket

Forvaltningen av regelverket pa EU-niva har visat sig ha svagheter som pataats av olika
bertrda parter, dvs. halso- och sjukvardspersonal, patienter, forsakringsorgan, tillverkare och
media. Regelverket & enligt dem inte tillrackligt effektivt och andamalsenligt. | direktiven om
medicintekniska produkter finns ingen réttslig grund som skulle ge en Overblick Gver
situationen pa EU-niva och sakerstalla lamplig samordning mellan medlemsstaterna. Det finns
inget tekniskt, vetenskapligt eller logistiskt stod for samarbetet mellan medlemsstaterna, inga
stabila it-verktyg for forvaltning av systemet och ingen befést vetenskaplig och klinisk
sakkunskap. Detta leder till att tillampningen av reglerna varierar, liksom de atgarder som
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vidtas pa den europeiska marknaden, vilket aventyrar sdva patienternas och anvéndarnas
sdkerhet som den inre marknadens funktion.

Gransdragningen mellan direktiven om medicintekniska produkter och andra regelverk for
t.ex. lakemedel, biocider, livsmedel eller kosmetiska produkter, & inte heller altid tydlig,
vilket leder till att man i olika mediemsstater tillampar olika réttsliga regler pa samma
produkter (s.k. gransfall). Slutligen har de ekonomiska akttrernas skyldigheter inte tydligt
faststéllts, eller sA omfattas de inte alls av direktiven. Bada dessa problem kan &ventyra
patienternas sékerhet och ledatill fragmentering av den inre marknaden.

2.2. Specifika fréagor

Nér det galer vissa produkter &r lagstiftningen bristféallig eller otydlig. Produkter som
tillverkats med hjdp av manskliga vavnader och celler som &r icke-viabla, implanterbara
produkter eller andra invasiva produkter som inte & for medicinska andamadl och
rekonditionering av engangsprodukter omfattas for narvarande inte av EU-lagstiftningen om
medi cintekniska produkter. For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r ”interna”
test for narvarande undantagna fran direktivet om sadana produkter, men tillampningen av
undantaget varierar fran medlemsstat till medlemsstat. Nar det géller genetiska tester ar
tilldmpningen av direktivet om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik inte
tillréckligt entydigt, vilket kan leda till skiftande tolkningar i olika EU-lander. Foljden av
detta & att patienterna och folkhdsan inte har samma skydd Gverallt och att det inte gar att
skapa en inre marknad for dessa produkter.

En viktig fraga & klassificeringen av medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. |
nuléget fortecknas alla produkter som utgor en hdg risk i en bilaga till direktivet om dessa
produkter. Detta forfaringssétt skiljer sig fran klassificeringen av andra medicintekniska
produkter och frén den senaste internationella utvecklingen. Arbetsgruppen for global
harmonisering av medicintekniska produkter (GHTF) antog 2008 ett klassificeringssystem for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, baserat pa de risker som anvandningen av
dem innebér. Detta system star sig béttre mot den tekniska utvecklingen én den nuvarande
EU-strategin.

Direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har inte &ndrats en enda gang
sedan direktivet antogs 1998, och dess bestdmmelser maste darfor anpassas till tekniska och
vetenskapliga framsteg samt till &ndringar i lagstiftningen, till exempel néar det géller de
kliniska bevis som tillverkaren ska tillhandahdlla, patientnéra testning eller anpassning till de
andringar som under arens lopp gjorts for 6vriga medicintekniska produkter. Vissa av
bestdmmelserna om medicintekniska produkter, till exempel de huvudsakliga kraven och
kriterierna for riskklassificering av produkter motsvarar inte den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen. Detta géller till exempel produkter som bestar av substanser som ar avsedda att
svéljas eller som innehdler nanomaterial. Kraven pa klinisk utvardering av medicintekniska
produkter & ocksai viss man otydliga.

EU-lagstiftningen innehdller inga bestdmmelser om samordning mellan medlemsstaterna i
friga om bedomning av anstkningar om tillstdnd for kliniska prévningar av
medicintekniska produkter som ska utforas i fler an en medlemsstat.
Tillverkare/sponsorer maste lamna in sin dokumentation till varje medlemsstat och kan sedan
famanga forfragningar om ytterligare information, vilket 6kar bade den administrativa bordan
och kostnaderna. De berdrda medlemsstaternas bedémningar kan dessutom ge olika slutsatser
om de tekniska och sakerhetsméssiga aspekterna av samma prévningsprodukt. Detta betyder
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foljaktligen att sdkerheten inte & den samma for alla patienter som deltar i samma
mangnationella provning. Denna Gversyn utgdr en mojlighet att i tillampliga fall anpassa
bestdmmel serna om kliniska provningar av medicintekniska produkter till det nyligen antagna
forslaget om en férordning om kliniska provningar av humanlakemedel®.

3. BEHOV AV EU-ATGARDER OCH SUBSIDIARITET

De géllande direktiven om medicintekniska produkter &r baserade pa fordragets bestammel ser
om inrdttandet av den inre marknaden och om dess funktion (nuvarande artikel 114 i EUF-
fordraget). | och med Lissabonfordraget har en ny réttsig grund tillkommit pa
folkhélsoomréadet, som gor det mojligt att besluta om atgarder for att faststélla hoga kvalitets-
och sékerhetsstandarder for lakemedel och medicintekniska produkter (artikel 168.4 ¢ i EUF-
fordraget). Unionen har delad befogenhet med medlemsstaterna pa bada dessa
politikomréden.

| enlighet med de géllande direktiven om medicintekniska produkter far CE-mérkta produkter
i princip omséttas fritt i EU. Den foreslagna 6versynen av de befintliga direktiven kan endast
goras pa unionsniva och kommer att ske med beaktande av de andringar som gjortsi fragaom
folkhalsai Lissabonfordraget. Oversynen behdvs for att dstadkomma ett hogre folkhal soskydd
for alla patienter och anvandare i EU samt for att hindra medlemsstaterna fran att anta olika
regler om medicintekniska produkter, vilket skulle leda till ytterligare fragmentering av den
inre marknaden. Harmoniserade bestémmelser och férfaranden goér det mojligt for tillverkare,
sarskilt sma och medelstora foretag som utgdr mer @n 80 % av hela sektorn (90 % for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik), att minska de kostnader som uppstar pa
grund av skillnader mellan de nationella regelverken, samtidig som de sdkerstéller att
sékerheten for samtliga patienter och anvandare &r lika hég i hela Europa.

4, EU-INITIATIVETSMAL

Oversynenstre 6ver gripande mal ar foljande:

. Overgripande mal A: Att sikerstdlla en hdg skyddsniva for manniskors halsa och
sékerhet.

o Overgripande mél B: Att sikerstélla att den inre marknaden fungerar.

. Overgripande mél C: Att astadkomma ett regelverk som framjar innovation och den

europei ska medi cintekniska industrins konkurrenskraft.

Dessutom finns det for de enskilda problem som konstaterats flera specifika mal som bidrar
till de dvergripande malen:

o Ma&l 1: Enhetlig dvervakning av anméda organ.

o Mal 2: Storre réttslig tydlighet och samordning vad galler sakerheten hos produkter
som sl&ppts ut pa marknaden.

. Mal 3: Sektorsovergripande |Gsningar for gransfall.

. MA& 4: Okad 6ppenhet nér det galler medicintekniska produkter pd EU-marknaden,

sarskilt vad galler deras sparbarhet.

3 COM(2012) 369.
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. Mal 5: Aktivare medverkan fran utomstaende vetenskapliga och kliniska experter.

. Mda8 6: Tydligare skyldigheter for ekonomiska aktOrer, d&ven pa omrdden som
diagnostiska tjanster och internetférsaljning.

. Mal 7: Styrelseformer — effektiv och andamasenlig forvaltning av regelverket.

For de specifika frégor som antingen géller endast medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik eller endast andra medicintekniska produkter, har man stéllt upp ytterligare
specifika mal for att [6sa problem inom dessa tva sektorer. Det ror sig bland annat om
foljande:

o Att atgarda luckor och kryphdl i lagstiftningen som galler medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik respektive andra medicintekniska produkter.

o Att vidta lampliga réttsliga atgarder mot bakgrund av den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och andringar i den lagstiftning som galler medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik respektive andra medicintekniska produkter.

o Lamplig, robust Kklassificering och beddmning av Overensstammelsen av
medi cintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

o Okad réttslig sakerhet och samordning nar det géller klinisk utvardering och kliniska
provningar av medicintekniska produkter, sarskilt om de utférs i fler &n en
medlemsstat.

5. ALTERNATIV

| konsekvensbeddmningen redogdrs for tre mojliga alternativ:

. Inga EU-&tgarder (grundscenario).

o Grundlaggande forandring: Krav pa forsaljningsgodkannande for medicintekniska
produkter.

o Utveckling: En forstéarkning av det nuvarande systemet och dess réttsliga principer.

Det tredje aternativet & medelvagen mellan tva ytterligheter. | det bygger man vidare pa
fordelarna med den nya metoden, som ligger till grund fér det nuvarande systemet, samtidigt
som man tar itu med de brister som upptéckts. Inom ramen for detta alternativ, dvs. en
vidareutveckling av det nuvarande regelverket, har flera alternativ tagits fram som svar pa de
specifika malen och de enskilda problem som ringatsin.

6. JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN OCH BEDOMNING AV DERAS KONSEK VENSER

Det stod redan frén borjan klart att ett scenario dar EU inte skulle vidta nagra atgarder var
ohdllbart, eftersom kommissionen har atagit sig att dar det & majligt anpassa den befintliga
lagstiftningen till det nya regelverket fér saluféring av produkter’. Utan &gérder frdn EU:s
sida kommer de problem som beskrivs ovan att fortsétta och kanske till och med forvarras,
vilket skulle innebéra en risk folkhasan och for skyddet av patienter och andra som anvander
medicintekniska produkter. Om inte EU vidtar atgarder kommer formodligen

4

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och Europaparlamentets
och rédets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram fér saluféring av produkter.
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medlemsstaterna bli tvungna att vidta egna tgarder, vilket ytterligare skulle undergréva den
inre marknaden. Skandalen med brostimplantaten fran foretaget PIP har med all tydlighet
visat att man inte kan fOrsvara ett scenario dér EU inte vidtar dtgérder.

En grundl&aggande forandring med ett krav pa forsaljningsgodkannande for medicintekniska
produkter ansags inte heller vara lampligt. Under det offentliga samrédet och de
diskussioner som darefter férdes med behoriga myndigheter, tillverkare och de flesta andra
intressenter visade det sig att det fanns ett stort motstand mot att ansvaret for bedomningen av
medicintekniska produkters sakerhet och prestanda skulle foras 6ver fran anmalda organ till
tillsynsmyndigheter och att CE-méarkningen skulle erséttas med ett forsaljningsgodkénnande.

Ett decentraliserat godkannande for forsdjning (utfardat av medlemsstaterna) skulle fa
betydande negativa konsekvenser pa den inre marknaden for medicintekniska produkter,
eftersom tillampningen av det tmsesidiga erkénnandet av nationella godkdnnanden inte
automatiskt skulle ge tilltréde till en annan medlemsstats marknad, utan denna skulle kunna
vagratilldta att produkter forsin med hanvisning till halsoskyddet. Detta skulle darfor ga stick
i stav med ett av de framsta malen i de befintliga direktiven. Ett centralt godkénnande for
forsdjning (utfardat p&d EU-nivd) skulle krava att man skapar ett nytt offentligt EU-organ,
motsvarande det amerikanska FDA, med kvalificerad personal som har den kompetens som
kravs for bedomning av medicintekniska produkter. Detta skulle fa avsevarda éterverkningar
pa EU:s budget, patillverkarnas kostnader och administrativa bérda och pa hur lang tid det tar
att fa ut innovativa produkter pa marknaden.

Trots att man i efterdyningarna av skandalen med bréstimplantaten fran foretaget PIP
efterlyste ett nytt system dér alla medicintekniska produkter som ska sldppas ut pa marknaden
maste godkannas pa forhand har fallet inte gett nagra bevis for att ett sddant godkdnnande
utfardat av en nationell myndighet skulle hindra tillverkare fran avsiktligt bedrageri néar en
produkt v8l har godkants. Fallet PIP visar snarare att det behovs ett striktare system for
sakerheten hos produkter som sl&ppts ut pa marknaden, vilket behandlas i de aternativ som
hor samman med mal 2. Eftersom det inte finns nagra fakta som talar for att en centraliserad
utvardering utford av en tillsynsmyndighet skulle bidra till att uppna de mal som stallts upp
for denna 6versyn, skulle en saradikal andring av regelverket vara olamplig.

Vaet har darfor fallit pa en vidareutveckling av det nuvarande regelverket dar dess
grundlaggande principer bevaras. Det befintliga systemet har utgjort en férebild i den
internationella stravan efter en enhetlig lagstiftning om medicintekniska produkter och kan nu
altsa utvecklas sa att det blir annu dndamdlsenligare. Detta handlingssétt stods av behoriga
myndigheter, tillverkare och ménga andra bertrda parter och &r det allra basta alternativet for
att de Overgripande malen med lagstiftningsinitiativet ska kunna nas. | det valda
handlingsséttet ingar flera enskilda alternativ — i vissa fall maste man véja mellan olika
mojligheter, men i andra fall kompletterar de varandra — med hjédp av vilka man kan na
oversynens mal och losa de problem som upptackts. | tabellen nedan anges vilka
handlingsalternativ som foresprakas for vart och ett av de specifika malen.

| foljande tva fall konstateras det dock i konsekvensbedomningen att det & de politiska
besl utsfattarna som maste avgora vilket alternativ som &r bast:
. Mal 1 (Enhetlig 6vervakning av anmélda organ):

—  Att befogenheten att utse och 6vervaka anméda organ ges till ett EU-organ
eller
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att medlemsstaterna utser och 6vervakar anmada organ genom samverkan med
”gemensamma beddmningsgrupper” bestdende av bedomare fréan andra
med|emsstater och ett EU-organ.

. Mal 7 (Styrelseformer — effektiv och andamalsenlig forvaltning av regelverket).

Att  Europeiska |akemedelsmyndigheten (EMA) fa ansvaret for
medicintekniska produkter och att det tillsdits en expertgrupp for
medi cintekniska produkter inom denna myndighet, eller

att regelverket om medicintekniska produkter forvaltas av Europeiska
kommissionen (i samarbete med det gemensamma forskningscentrumet) och
att det tillsatts en expertgrupp for medicintekniska produkter som stods av
dennainstitution.

Specifika mal Alternativ som for esprakas

Problem 1: Anméalda organ forbises

Mal 1: Enhetlig 6vervakning av anmalda organ. Nya minimikrav for anmélda organ

och

antingen Anmalda organ utses och dvervakas av ett EU-
organ.

eller De anméda organen utses och overvekas av
medlemsstaterna genom samverkan med " gemensamma
beddmningsgrupper”.

och

Ett krav pd anmaning for alla nya ansdkningar om
beddmning av Overrensstémmelse och mgjlighet till
forhandskontroll.

Problem 2: Sakerheten hos produkter som sldppts ut pa marknaden (6vervakning och marknadskontroll)

Ma 2: Storre réttdig tydlighet och samordning vad | Ett fortydligande av centrala begrepp och av de berérda
gdller sikerheten hos produkter som sldppts ut pa | parternas skyldigheter vad galler dvervakning

marknaden.
och
Central rapportering av tillbud och samordnad analys av
vissatillbud som utgdr en hog risk.
och
Framjande av samarbete mellan
marknadstillsynsmyndigheter.
Problem 3: Produkters réttsliga status
Ma&l 3: Sektorsivergripande |Gsningar pa gransfall. Upprattande av sektorsovergripande kompetens i fragor

som gdler gransfall och mojlighet att pd EU-niva
faststélla produkters réttsliga status inom vissa sektorer.

Problem 4: Brist pa éppenhet och insyn samt harmoniserad sparbarhet
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M& 4: Okad dppenhet nér det géller medicintekniska
produkter p& EU-marknaden, sarskilt vad géller deras
sparbarhet.

Central registrering av ekonomiska aktérer och
forteckning av medicintekniska produkter som sléppts ut
pamarknaden i EU.

och

Krav pa att medicintekniska produkter ska vara sparbara.

Problem 5: Mgjlighet

att hora externa experter

M& 5. Aktivare medverkan fran utomstédende
vetenskapliga och kliniska experter.

Utndmning a en  expertpand och  EU-
referenslaboratorier.

Problem 6: Otydliga och otillrackliga skyldigheter for ekonomiska aktorer, bl.a. nar det gller diagnostiska
tjanster och internetférsaljning

M&8 6. Tydligare skyldigheter for ekonomiska
aktorer, bland annat na det galler diagnostiska
tjénster och internetférsajning.

Anpassning till beslut nr 768/2008/EG, ytterligare krav
p& auktoriserade representanter och fortydligande av
skyldigheternai frdga om diagnostiska tjanster.

och

| cke-bindande lagstiftning om internetforsajning.

Problem 7: Férvaltning av regelverket

Mdl 7: Styrelseformer — effektiv och andamalsenlig
forvaltning av regelverket.

Antingen Europeiska | é&kemedelsmyndigheten (EMA) far
ansvaret for medicintekniska produkter och det tillsétts
en expertgrupp for medicintekniska produkter inom
denna myndighet

eler Regelverket om medicintekniska produkter
forvaltas av Europeiska kommissionen och det tillsétts
en expertgrupp fér medicintekniska produkter som stods
av dennainstitution.

| de tva tabeller som foljer anges de alternativ som foresprakas nar det géller de ytterligare
specifika mal som efterstréavas inom sektorerna for medicintekniska produkter respektive
medi cintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Viktiga fragor nar det galler medicintekniska produkter som inte ar for in vitro-diagnostik

Specifika mal

Alternativ som foresprdkas

Problem 1: Tillampningsomrade — luckor eller oklarheter i regelverket

Mal 1: Att &garda luckor och kryphdl i regelverket

Reglering av medicintekniska produkter som tillverkas
av icke-viablavavnader eller celler frén manniska.

och

Reglering av vissa implanterbara produkter eller andra
invasiva produkter som inte & for medicinska andamal
inom direktivet om medicintekniska produkter.

och

Harmoniserade regler for  rekonditionering av
engangsprodukter.

Problem 2: Anpassning av de rattsliga kraven till den

tekniska och vetenskapliga utvecklingen och andringar i
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lagstiftningen

Mal21: Lampligarattsliga krav med beaktande av den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen och
andringar i lagstiftningen.

En oversyn av klassificeringsbestdmmelserna och de
huvudsakliga krav som géller vissa produkter eller en
vissteknik.

Problem 3: Klinisk utvardering och kliniska prévni

ngar, sarskilt sddana som utférsi flera medlemsstater

Ma& 3: Okad réttslig sikerhet och samordning nér det
gdller Klinisk utvardering och kliniska prévningar av
medicintekniska produkter, sarskilt om de utforsi fler
an en medlemsstat.

Inféorande av begreppet "sponsor” for kliniska
provningar och fortydligande av de viktigaste
bestémmelserna om klinisk utvérdering och kliniska
prévningar.

och

Samordnad beddmning av mangnationella provningar av
de medlemsstater dar prévningen utfors.

Viktiga fragor nar det galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Specifika mal

Alter nativ som foresprakas

Problem 1: Tillampningsomrade — luckor eller oklarheter i regelverket

Mal 1: Att &gérda luckor och kryphal i regelverket

En precisering av tillampningsomradet for ”interna’ test,
krav pa obligatorisk ackreditering for tillverkare av
"interna’ test och pa att "interna’ test som utgor en hog
risk (klass D) uppfyller kraven i direktivet om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

och

En é&ndring av den réttdiga definitionen av
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik sa att test
som ger information om anlag for ett medicinskt tillstand
eller en sukdom inkluderas.

och

Inféora  bestdmmelser om  behandlingsvégledande
diagnostik i réttsakterna om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och samverkan med sektorn fér
medicintekniska produkter.

Problem 2: Klassificering av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och lamplig bedémning av
deras 6verensstammelse, inklusive kontroll av frisl&ppta satser

Mal 2: Lamplig, robust klassificering och bedomning
av Overensstammelsen av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Antagande av de klassificeringskriterier som faststéllts
av arbetsgruppen for global harmonisering av
medicintekniska produkter och anpassning av
forfarandena for bedémning av Overensstdmmelse med
arbetsgruppens végledning.
och

Tillverkarens kontroll av frisl&ppning av satser av sddana
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som

utgor en hog risk, under dversyn av ett anméalt organ och
EU:s referendaboratorium.

Problem 3: Otydliga réattsliga krav och behov av att anpassa dem till den tekniska utvecklingen
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M8 3: Tydliga, uppdaterade rattsliga krav som | Ett fortydligande av de réttsiga kraven gélande de
sikerstdller Okad sdkerhet och prestanda for | kliniska bevisen for medicintekniska produkter for in
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vitro-diagnostik.

och

Ett fortydligande av de réttdiga kraven gélande
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som &r
avsedda for patientnéra testning.

och

Anpassning till direktivet om medicintekniska produkter,
i tillampligafall.

De foresprakade alternativen har valts ut eftersom de & de basta om man vill forbéttra
skyddet av folkhélsan och patienternas sakerhet i hela EU, férbéttra den inre marknadens
funktion och &stadkomma ett regelverk som stoder innovation och den europeiska
medi cintekniska industrins konkurrenskraft, sarskilt i sma och medelstora foretag.

Vid valet av aternativ har deras olika férdelar och kostnader beaktats®. Vissa foresprakade
aternativ, till exempel central registrering av ekonomiska aktérer och medicintekniska
produkter, eller krav pa medicintekniska produkters sparbarhet kommer att fororsaka de
ekonomiska aktdrerna administrativa kostnader. Men dessa kostnader kan motiveras med
hénsyn till mdlen for denna Gversyn och kommer utan tvekan att kompenseras av
inbesparingar tack vare att motsvarande administrativa kostnader som for nérvarande eller i
framtiden uppstér pa nationell niva minskar. Exempelvis kommer kostnaderna for central
registrering att uppga till cirka 21,6 miljoner euro, men de skulle kompenseras av att
foretagen kan spara 81,6-157,1 miljoner euro som orsakas av Overlappande krav pa
registrering i de olika medlemsstaterna. De féresprakade alternativen kommer dérfor att bade
ge de ekonomiska aktorerna en nettof rman och innebara betydligt storre 6ppenhet och skydd
av folkhalsan.

Aven de nationella myndigheterna kommer att kunna gora vissa inbesparingar, eftersom vissa
uppgifter, som till exempel registreringen av ekonomiska aktérer och medicintekniska
produkter, i framtiden kommer att skotas pa EU-niva. En duplicering av uppgifter mellan
vissa medlemsstater kommer att kunna undvikas genom att analysen av vissa dlvarligatillbud
samordnas, och vissa fardigheter, kunskaper och utrustning kommer att kunna delas, till
exempel nér det géller marknadskontroll.

Den preliminara budgeten pa EU-niva for att genomféra de foresprakade alternativen varierar
fran 8,9 miljoner euro till 12,5 miljoner euro per ar, beroende pa vilket aternativ de politiska
beslutsfattarna véljer. Storsta delen av medlen kommer att avséttas for persona (30-35
heltidsekvivalenter beroende pa vilket alternativ som véljs) som behdvs for de tekniska,
vetenskapliga och darav foljande praktiska uppgifter som maste skétas for att systemet ska
kunna forvaltas pa ett hdllbart och effektivt sétt pa EU-niva Den nést storsta andelen kommer
att anslas till utveckling och underhdll av en it-infrastruktur som kravs for att malen for
oversynen ska nas (i genomsnitt cirka 2 miljoner euro per & 2014-2017 och 1,8 miljoner per
ar fran och med 2018).

5 En overblick av kostnaderna och fordelarna for de foresprékade handlingsalternativen finns i tillagg 9 i
del 111 i konsekvensbeddmningen.
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7. SLUTSATSER, OVERVAKNING OCH UTVARDERING

De foresprékade alternativen kommer att bidratill att skapa ett robust regelverk som

o ar anpassat till den nuvarande och framtida tekniska och vetenskapliga utvecklingen,

o bestar av tydliga regler som ekonomiska aktorer lattare kan folja och nationella
myndigheter |&ttare kan genomfoéra,

. tillhandahdler de verktyg som behovs for hallbar, effektiv och trovardig styrning pa
EU-niva

Fordelarna med det nuvarande systemet (frdmjar innovation, ger snabbt marknadstilltrade,
kostnadseffektivitet) kommer att bestd, medan nackdelarna (olika skydd av folkhdsan,
inkonsekvent tillampning av réttsliga krav, brist pa fortroende och Oppenhet) kommer att
atgardas. Sakerheten for alla patienter och anvandare i Europa kommer darmed att oka, och
EU kommer att kunna bevara sin ledande stallning ndr det géller innovation inom medicinsk
teknik. Fortroendet for CE-méarkning av medicintekniska produkter kommer att fa en skjuts
badei EU och i resten av véarlden, vilket kommer att ledatill att bade den inre marknaden och
den internationella handeln fungerar béttre. Oversynen av regelverket fér medicintekniska
produkter bidrar darmed till inremarknadsakten och innovationsunionen, som béda & en del
av Europa 2020-strategin.

Lagstiftningsinitiativet kommer ocksa att bidra till kommissionens strévan efter enklare
lagstiftning genom att de tre befintliga direktiven, de tre direktiven om éndring av dem och
kommissionens tva genomforandedirektiv ersdtts av tva forordningar som antas av
Europaparlamentet och rédet. Standardisering och ett registreringsforfarande i stéllet for
Overlappande nationella krav betyder att samregleringsmodellen bevaras.

Genomforandet av det framtida regelverket for medicintekniska produkter kommer att bero pa
manga faktorer. | konsekvensbeddmningen namns bl.a. foljande mojligheter till 6vervakning
och utvérdering:

o Medlemsstaterna ska fa stod nér de anpassar sin egen lagstiftning till det kommande
EU-regelverket och processen ska dvervakas.

o Kommissionen och medlemsstaterna ska faststélla en plan for bedémning och
utseende av alla befintliga anmélda organ i enlighet med de nya kraven och det nya
forfarandet for utseende, senast tre &r efter att den nya lagstiftningen trétt i kraft.

o Statistik om antalet tillbud som rapporterats till den centrala évervakningsdatabasen
och antalet samordnade analyser av korrigerande dtgéarder ska sammanstéllas arligen.

o It-infrastrukturen ska tas i bruk sa fort som majligt i ndra samarbete mellan de
operativa enheterna och it-specialister.

o Det europeiska systemet for unik produktidentifiering ska vara fullsténdigt
genomfort ungefér tio ar efter att den nya lagstiftningen trétt i kraft; genomférandet
ska ske i ndra samarbete med internationella partner, sarskilt det amerikanska FDA,
for att sikerstdlla globa kompatibilitet och sparbarhet mellan de bada
réttskipningsomradena.

o Kommissionen ska lagga fram en rapport till Europaparlamentet och radet om
effekterna av lagstiftningspaketet for medicintekniska produkter tio ar efter att det
antogs. Rapporten ska sarskilt inriktas pa hur de nya reglerna paverkat folkhalsan,
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patientsdkerheten, den inre marknaden samt innovationen och den medicintekniska
industrins konkurrenskraft (sarskilt sm& och medelstora foretag).
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