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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

| april 2017 antog Europaparlamentet och radet forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter? i syfte att infora ett nytt robust, transparent, forutsagbart
och hallbart regelverk for medicintekniska produkter, som sékerstéller en hog niva av
sékerhet, hélsa och innovation.

En av de viktigaste dndringarna jamfoért med de tidigare direktiven? &r inforandet av
ett system for unik produktidentifiering (UDI-system) enligt artikel 27 i forordningen
om medicintekniska produkter, i syfte att sakerstalla en tillracklig sparbarhetsniva for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Tillverkare ska (i enlighet med de regler som faststallts av utsedda utfardande
enheter i EU®) tilldela alla produkter, med undantag av specialanpassade produkter,
grundldggande UDI-Dl:er, UDI-Dl:er och UDI-Plier innan de sldpps ut pa
marknaden. For att ytterligare starka och forbattra sparbarheten och registreringen av
UDL:er ska tillverkarna rapportera grundldggande UDI-Dl:er och UDI-Dl:er i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)®.

UDI-DI definieras i del C i bilaga VI till forordningen om medicintekniska produkter
som den identifierare som &r specifik for en tillverkare och en produkt.
Erfarenheterna fran inrattandet och genomforandet av UDI-systemet i EU och i andra
jurisdiktioner internationellt visar att vissa produkter uppvisar en hdg grad av
individualisering  (hégindividualiserade  produkter), vilket leder till en
oproportionerlig detaljniva och manga UDI-Dl:er som skulle behova rapporteras i
UDI-databaser, t.ex. Eudamed i EU. Jamfért med andra medicintekniska produkter
leder de manga mojliga kombinationerna av kliniska parametrar till en detaljniva
som inte behdvs for regleringsandamal.

Ett aktuellt exempel pa hogindividualiserade produkter ar kontaktlinser, som har statt
i fokus for diskussioner bade inom EU och internationellt.

Andra jurisdiktioner som tillampar ett UDI-system stalls infor samma problem med
genomforandet nédr det galler kontaktlinser, men de kan bevilja undantag for
tillverkare av dessa hogindividualiserade produkter sa att de inte behdver rapportera
dessa UDI-DI-uppgifter i sina UDI-databaser.

| forordningen om medicintekniska produkter finns ingen mojlighet att bevilja ett
sddant undantag i EU. For att I6sa problemet med genomférandet och mojliggéra
proportionerliga UDI-DI-uppgifter i Eudamed har kommissionen utvecklat ”Master
UDI-DI” i nédra samarbete med tillsynsmyndigheter och berdrda intressenter,
daribland industrin, kontaktlinsexperter och utfardande enheter i EU. En Master

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och radets direktiv 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation.

Enheter som utses att driva ett system for tilldelning av unika produktidentifierare (UDI) pd omradet
medicintekniska produkter i enlighet med kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/939 av den 6
juni 2019.

I enlighet med artikel 29 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter.
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UDI-DI ar avsedd som en identifierare for en grupp av hdgindividualiserade
produkter (dvs. kontaktlinser) som uppvisar specifika likheter med definierade
Kkliniskt relevanta parametrar. | framtiden skulle lésningen med Master UDI-DI
kunna utvidgas till att omfatta andra hogindividualiserade produkter, men for
narvarande ligger fokus pa kontaktlinser. Vid behov kommer kommissionen att
foresla en ny delegerad akt for att utvidga I6sningen med Master UDI-DI till andra
produkter.

Konceptet med ett UDI-DI for en grupp av flera produkter finns redan i foérordningen
om medicintekniska produkter ndr det galler modulsammansatta produkter och
véardset samt konfigurerbara produkter och programvara®. Kommissionen foreslar
darfor, genom en delegerad akt som ska antas i enlighet med artikel 27.10b i
forordningen om medicintekniska produkter, en &ndring av del C i bilaga VI till
forordning (EU) 2017/745 genom tilldgg av ett avsnitt om “Hogindividualiserade
produkter” och sérskilt kontaktlinser, for att anpassa kriterierna for UDI-tilldelning
till sadana typer av produkter och inféra konceptet “Master UDI-DI”.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Industrin borjade pa frivillig basis att genomféra UDI-systemet i EU 2012,
tillsammans med andra internationella tillsynsmyndigheter i det internationella
forumet for medicintekniska produkter (International Medical Device Regulators
Forum, IMDRF). EU var ordfdrande i arbetsgruppen IMDRF UDI. Till foljd av
antagandet av férordningen om medicintekniska produkter inrdttades kommissionens
expertgrupp for UDI 2019, som ar en undergrupp till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter (MDCG)®, dven om dess foregangare enligt direktiven
ocksa var aktiv fore den tidpunkten.

For att diskutera problemet med genomférandet vad géller tilldelning av UDI-DlI:er
till kontaktlinser holls ett antal méten med berdrda intressenter (2019-2022), sarskilt
med relevanta sammanslutningar for glaségonprodukter, inklusive kontaktlinser,
glasdgonbagar och lasglasdgon.

Dessutom hdélls méten om detta med de enheter som utfardar UDI i EU under 2019—
2022 for att analysera, identifiera och utveckla mdjliga nya losningar for att
mojliggora tekniska framsteg pa omradet unik produktidentifiering.

EU diskuterade ocksa de identifierade problemen med genomférandet av UDI med
globala partner och andra internationella tillsynsmyndigheter.

| undergruppen MDCG UDI hélls en rad workshoppar med tillsynsmyndigheter och
intressenter under 2020. Forslag fran intressenterna  analyserades av
tillsynsmyndigheterna och kommissionen, och 2021 enades undergruppen MDCG
UDI om att ga vidare med genomférandet av 16sningen med Master UDI-DI.

Efter den o&verenskommelse som natts i undergruppen MDCG UDI lamnade
kommissionen in en begaran till de utfardande enheterna i EU om att inleda arbetet
med att genomfora den foreslagna l6sningen.

Bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, punkt 6.3 om modulsammansatta produkter och vérdset, punkt 6.4 om
konfigurerbara produkter och punkt 6.5 om medicinteknisk programvara.

| enlighet med artikel 103 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter (n. X03565) — Terms of reference.
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Detta utkast till delegerad forordning har ocksa genomgatt en fyraveckorsperiod da
allmanheten har fatt lamna synpunkter inom ramen for béattre lagstiftning.
Synpunkterna handlade framst om forslaget om att inféra kliniska storlekar som
ytterligare produktionsidentifierare for kontaktlinser (UDI-PI), for vilket farhagor
uttrycktes nar det galler storre streckkoder och det faktum att den potentiella nyttan
inte uppvager bordan vid genomforandet. De synpunkter som mottagits aterspeglas i
denna delegerade forordning genom att bestdimmelsen om inférande av kliniska
storlekar som ytterligare produktionsidentifierare for kontaktlinser har tagits bort.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den foreslagna forordningen ar en delegerad atgard som antagits i enlighet med
artikel 27.10 b i forordning (EU) 2017/745 dar kommissionen ges befogenhet att
andra bilaga VI till den forordningen mot bakgrund av den internationella
utvecklingen och de tekniska framstegen inom omradet unik produktidentifiering.
For att l16sa problemet med genomfdrandet vad géller registrering av UDI-DI-
uppgifter for kontaktlinser i Eudamed har kommissionen befogenhet att faststalla en
sarskild regel for UDI-DI-tilldelning for sadana produkter. Denna losning kommer
att géra genomforandet av UDI-systemet effektivare pa unionsniva.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 10.7.2023

om andring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 vad galler

tilldelningen av unika produktidentifierare for kontaktlinser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG?, sarskilt artikel 27.10 b, och

av foljande skal:

(1)

)

3)

(4)
()

| forordning (EU) 2017/745 foreskrivs ett system for unik produktidentifiering (UDI-
system) for identifiering och sparbarhet av produkter. Innan tillverkaren sléapper ut en
produkt pa marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska tillverkaren
tilldela produkten och alla hogre produktforpackningsnivaer en UDI. En UDI bestar av
en produktidentifiering (UDI-DI) och en produktionsidentifiering (UDI-PI). UDI-DI &r
en av basuppgifterna som en tillverkare maste tillhandahalla UDI-databasen i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed).

En UDI-DI ska tilldelas en specifik produktmodell och tillverkare. Kontaktlinser finns
i manga varianter pa grund av att de kannetecknas av ett stort antal kliniska
parametrar. Enligt forordning (EU) 2017/745 ska en UDI-DI tilldelas varje sadan
variant av kontaktlinser. Denna individualisering pa UDI-DI-niva, som leder till att
mangder av UDI-Dl:er behdver tilldelas likartade kontaktlinser, Oversvammar
Eudamed och ar oproportionerlig i férhallande till den sékerhetsrisk som &r forknippad
med kontaktlinser.

Med beaktande av framstegen pa internationell niva och samarbetet med utfardande
enheter, berérda branschintressenter och behdriga myndigheter for medicintekniska
produkter i unionen, ar det i enlighet med den tekniska utvecklingen pa omradet
lampligare om kontaktlinser som har samma kombinationer av kliniska parametrar och
konstruktionsparametrar grupperas under samma UDI-DI (Master UDI-DI). Det
behovs darfor en 16sning vad galler tilldelningen av UDI-DI till kontaktlinser for att
undvika att olika produktidentifierare tilldelas mycket likartade kontaktlinser.

Forordning (EU) 2017/745 bor darfor andras i enlighet med detta.

For att efterleva de &andringar som infors genom denna forordning maste de
ekonomiska aktdrerna genomfora dndringar i sina interna system och anpassa tekniken

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).
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for utskrift och skanning av UDI-bérare. Tillampningen av denna férordning bor
darfor senareléggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
| del C i bilaga V1 till férordning (EU) 2017/745 ska foljande avsnitt laggas till:
6.6 Hogindividualiserade produkter
6.6.1 Kontaktlinser
6.6.1.1 Standardkontaktlinser

En UDI-DI ska tilldelas standardkontaktlinser som har samma
kombination av konstruktionsparametrar for kontaktlinser, inklusive
atminstone baskurva och diameter (Master UDI-DI).

UtOver det krav som faststélls i avsnitt 3.9 ska en ny Master UDI-DI
kravas vid varje andring av  kombinationen av  de
konstruktionsparametrar som avses i forsta stycket.

6.6.1.2 Kontaktlinser tillverkade pa bestallning

En UDI-DI ska tilldelas kontaktlinser tillverkade pa bestéllning som har
samma kombination av konstruktionsparametrar for kontaktlinser,
inklusive atminstone baskurva och diameter (Master UDI-DI).

Utover det krav som faststalls i avsnitt 3.9 ska en ny Master UDI-DI
krdvas  vid  varje  dndring av  kombinationen av  de
konstruktionsparametrar som avses i forsta stycket.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [datum = 2 ar efter denna férordnings ikrafttradande].

Tillverkare far dock redan fore detta datum tilldela en Master UDI-DI i enlighet med
forordning (EU) 2017/745, i dess andrade lydelse enligt den hér férordningen.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den 10.7.2023

Pa kommissionens vagnar
Ordfdrande
Ursula VON DER LEYEN
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