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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746' faststills ett nytt
regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, t.ex. hiv-tester,
graviditetstester och sars-cov-2-tester. Man berdknar att ungefir 70 % av alla
kliniska beslut fattas med hjilp av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik>.

Forordning (EU) 2017/746 kommer att ersdtta direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik® frin och med den 26 maj 2022,
och genom forordningen infors vidsentliga &ndringar for sektorn. Syftet med
forordningen ar att sdkerstdlla en smidigt fungerande inre marknad och en hog
skyddsniva for folkhélsan, patienter och anvindare, med beaktande av det stora
antalet smé och medelstora foretag som dr verksamma inom denna sektor.

En av de viktigaste dndringarna géller medverkan av oberoende organ for bedomning
av Overensstimmelse (anmdlda organ). For ndrvarande kontrollerar de anmilda
organen endast ett forhéllandevis litet antal hogriskprodukter (ca 8 % av alla
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik) i enlighet med direktiv 98/79/EG*.
I enlighet med forordningen kommer ungefir 80 % av de medicintekniska
produkterna for in vitro-diagnostik att bli foremél for kontroll frdn de anmélda
organens sida, de allra flesta for forsta gdngen®. Det innebiir att tillverkarna, innan de
kan sldppa ut sina produkter pd marknaden, maste gora en anmélan till ett anmaélt
organ och fa ett eller flera intyg efter att ett ldmpligt forfarande for beddmning av
overensstimmelse har slutforts. Ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse
tar i genomsnitt ett ar, och direfter behovs det ytterligare tid (ca sex manader) for att
tillverka produkterna och forbereda dem for utsléppande pd marknaden, enligt
information frin den medicintekniska industrin®.

Artikel 110 1 forordning (EU) 2017/746 innehaller overgdngsbestimmelser for
produkter med ett intyg som utfdrdats av ett anmaélt organ i enlighet med direktiv
98/79/EG fore den 26 maj 2022. Dessa Overgangsbestimmelser géller endast

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022  when the new EU IVD  Regulation  applies, 8  september 2021,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (nedan
kallad Medtech Europes undersékningsrapport). Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM,
Toerien E, et al. (2016), "The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report”,
PLoS ONE, 11(3): e0149856 (https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

De som fortecknas i bilaga II till direktiv 98/79/EG och produkter for sjalvtestning.

MedTech Europes undersdkningsrapport (se fotnot 2), s. 4. I den konsekvensbedémning som medfoljde
kommissionens forslag till forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, COM(2012) 541
final, uppskattades néstan 90-95 % av de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik tillhora klass B,
C eller D, vilket innebar medverkan av anmilda organ, se avsnitt 4.4 och 4.5 i del III, bilaga 2 till
SWD(2012)273 final.

MedTech Europes undersokningsrapport (se fotnot 2), s. 8.
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produkter for vilka det redan krivs ett intyg frdn ett anmalt organ enligt direktiv
98/79/EG (ca 8 %). Kommissionens forslag innebdr att de befintliga
overgangsbestimmelsernas omfattning utdkas och att tidsfristerna forlangs.

Covid-19-pandemin har & ena sidan bekréftat att det finns behov av ett kraftfullt
regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i EU. Det har t.ex.
framgétt hur viktigt det &r att de tester som sldpps ut pA EU-marknaden &r exakta,
tillforlitliga och sdkra vid detektering av forekomst av virus, bl.a. sars-cov-2.

A andra sidan har covid-19-pandemin och den folkhilsokris som uppsttt medfort
fler och helt nya utmaningar for genomférandet av férordning (EU) 2017/746. Dessa
extraordindra omstdndigheter har krivt betydande ytterligare resurser fran
medlemsstaternas behoriga myndigheter, hilso- och sjukvérdsinstitutioner, anmaélda
organ, tillverkare och andra ekonomiska aktorer for att oka tillgdngen pé ytterst
viktig medicinsk diagnostik. Detta berodde inte bara pd édndrade prioriteringar, nya
uppgifter och stor arbetsborda, utan ocksa pa reserestriktioner och karantankrav.

Dessa extraordindra omstandigheter har haft en betydande inverkan pa olika omriden
som omfattas av forordning (EU) 2017/746. Uppgifter om marknadens beredskap
som Europeiska kommissionen samlat in under forsta halvaret 20217 visar att
medlemsstaterna, hilso- och sjukvardsinstitutioner, anmilda organ och ekonomiska
aktorer inte kommer att kunna sdkerstélla att forordningen genomfors och tilldmpas
pa ett korrekt sétt frdn och med den 26 maj 2022.

I och med att endast sex anmilda organ hittills utsetts® i enlighet med forordning
(EU) 2017/746 ar de anmélda organens kapacitet mycket bristfillig, vilket gor det
omdjligt for tillverkarna att i tid genomfora de lagstadgade forfarandena for
bedomning av dverensstimmelse. Eftersom de anmélda organ som for ndrvarande &r
utsedda bara ér etablerade i tre ldnder (Tyskland, Frankrike och Nederldnderna) ar
situationen sirskilt problematisk for smd och medelstora foretag etablerade i andra
medlemsstater som tenderar att vinda sig till anmélda organ i sin egen eller i en
nirliggande medlemsstat. Dessutom kunde de anméilda organen pé grund av
reserestriktionerna med anledning av covid-19 inte genomfora de erforderliga
revisionerna pa plats i tillverkarnas lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen
och andra relevanta processer’. Reserestriktionerna giller fortfarande i flera regioner
i EU och innebédr att det fortfarande dr mycket svart for de anmilda organen att
genomfora en korrekt bedomning av dverensstimmelse.

Om situationen inte atgdrdas kan den leda till betydande storningar i tillgdngen pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pad marknaden, bade for hilso- och
sjukvardsinstitutioner och for allmanheten.

7

I enlighet med Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices (se fotnot 16) begdrde kommissionens avdelningar regelbundna uppdateringar fran
industrin och anmélda organ om olika aktdrers beredskap i syfte att identifiera mojliga hinder som skulle
kunna leda till brist p& produkter pa marknaden.

Se forteckningen dver de utsedda anmélda organen i informationssystemet Nando (New Approach Notified
and Designated Organisations), https://ec.europa.cu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35.

Kommissionens tillkdnnagivande om tillimpningen av avsnitten 2.3 och 3.3 i bilaga IX till férordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746 vad giller de anmilda organens revisioner i samband med
bedomning av kvalitetsledningssystem (EUT C 8, 11.1.2021, s. 1) behandlar mdjligheten att genomfora
revisioner pa distans i stdllet for pd plats som tillfdlliga extraordindra atgirder med anledning av de
exceptionella omsténdigheterna i samband med covid-19-pandemin.
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Kommissionen har uppmanats av Europaparlamentet, i ett partioverskridande brev av
den 11 maj 2021 undertecknat av flera politiska grupperingar (EPP, S&D, Renew,
ECR, GUE/NGL, Greens), och radet (sysselsdttning, socialpolitik, hdlso- och
sjukvard samt konsumentfrigor) den 15 juni 2021!° att bradskande ligga fram ett
lagstiftningsforslag for en smidig Overgang till det nya regelverket och for att
sakerstdlla tillgdngen till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pd EU-
marknaden. Aktorer som foretrdder den medicintekniska industrin, anmélda organ,
hilso- och sjukvardspersonal och forskare inom klinisk kemi och laboratoriemedicin
samt blodcentraler utan vinstintresse efterlyste ocksa snabba atgirder.

Kommissionen dr inforstddd med att man behover sékerstdlla en hog sékerhets- och
prestandaniva for produkterna och sdkerstélla tillgdng till dem pa EU-marknaden.
Forslaget syftar dérfor till att forlinga de befintliga Overgangsperioderna for
produkter med intyg som utfardats i enlighet med direktiv 98/79/EG och till att infora
skrdddarsydda overgangsperioder for produkter som for forsta gangen ska genomgé
en bedomning av dverensstimmelse med medverkan av ett anmilt organ i1 enlighet
med forordning (EU) 2017/746. Med tanke pa att manga hélso- och
sjukvardsinstitutioner alltsedan utbrottet wvarit tvungna att koncentrera sina
anstrangningar pa att hantera covid-19 foreslar kommissionen att det ocksa infors en
overgangsperiod avseende kraven for produkter som tillverkas och anvédnds inom
samma hélso- och sjukvardsinstitution (egentillverkade produkter). Déarigenom far
hdlso- och sjukvérdsinstitutioner extra tid for att uppfylla de nya kraven och
sakerstilla att interna tester, som ofta dr mycket viktiga i synnerhet for sdllsynta

sjukdomar, kan fortsitta att utvecklas i kliniska laboratorier!!.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Forordning (EU) 2017/746 antogs samtidigt som forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter'?. Med anledning av de extraordinira omstindigheter som
orsakats av covid-19-pandemin och for att forhindra bristsituationer eller forseningar
1 leveranserna av medicintekniska produkter som patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal behover antog Europaparlamentet och rddet i april 2020 en
forordning'® som senarelade tillimpningsdatumet for forordning (EU) 2017/745 med
ett ar, till den 26 maj 2021, medan dvergéngsperiodens slutdatum fortfarande ar den
26 maj 2024 ndr det giller giltighetstiden for vissa EG-forsdkringar om
overensstimmelse och intyg som anmélda organ utfdrdat i enlighet med de upphavda
direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Se punkt 29 i radets slutsatser om tillgang till lakemedel och medicintekniska produkter for ett starkare och
mer resilient EU, som godkéndes av radet (sysselséttning, socialpolitik, hélso- och sjukvard samt
konsumentfragor) vid motet denl5 juni 2021, 9750/21.

Enligt en studie som utforts vid universitetssjukhuset i Leuven (Belgien) dr 47 % av de tester som det kliniska
laboratoriet anvénder interna tester, 42 % CE-mirkta tester och 11 % CE-mérkta tester som modifierats eller
anvinds off-label. Men néstan 98 % av resultaten genererades med CE-mérkta tester. Se Vermeersch P, Van
Aelst T, Dequeker EMC, “The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large university hospital
laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom laboratories have to
use lab-developed tests to improve patient care”, Clin Chem Lab Med, 2020 Jul 21;59(1):101-106 (doi:
10.1515/cclm-2020-0804). PMID: 32692695.

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om andring av forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser (EUT L
130, 24.4.2020, s. 18).
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I fraga om forordning (EU) 2017/746 hjéilper det inte att senareligga
tillimpningsdatumet med ett &r for att 16sa de problem som &r forknippade med
genomforandet av forordningen. Eftersom det storsta problemet med att gora
produkterna redo for marknaden dr de anmélda organens begridnsade kapacitet bor
antalet produkter som behdver genomgi en bedomning av Gverensstimmelse med
medverkan av ett anmélt organ spridas ut dver en langre tid, sd att kraven i den nya
forordningen successivt kan inforas samtidigt som hogriskprodukter for in vitro-
diagnostik prioriteras. Detta kan uppnéds genom en &ndring av artikel 110 i den
forordningen om Overgangsbestimmelser sé att tidsfristen blir kortare for befintliga
produkter i en hogre riskklass dn for befintliga produkter i en ldgre riskklass.
Samtidigt bor den befintliga Overgangsperioden for produkter med intyg som
utfardats av ett anmailt organ i enlighet med direktiv 98/79/EG forldngas med ett ar
till och med den 26 maj 2025. Ddrigenom undviker man att dvergiangsperioderna
enligt forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746 upphdr samtidigt,
och man minskar trycket pa medlemsstaternas behoriga myndigheter, anmélda organ,
tillverkare, hélso- och sjukvardsinstitutioner samt andra aktorer som hanterar bade
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen

Enligt subsidiaritetsprincipen far &tgdrder pd EU-nivd endast vidtas om
medlemsstaterna pa egen hand inte kan uppna mélen for den planerade atgirden. Den
lagstiftning som é&ndras har antagits pa EU-nivd i1 Overensstimmelse med
subsidiaritetsprincipen, och alla dndringar méste goras genom en réttsakt som antas
av EU-lagstiftarna. Nar det géller det har forslaget till 4ndring krévs det atgérder pé
EU-nivd for att undvika potentiella storningar i tillgdngen pa medicintekniska
produkter, for att sdkerstdlla att den inre marknaden fungerar smidigt och for att
sakerstilla en hog hilsoskyddsniva for patienter och anvindare.

Proportionalitetsprincipen

Den foreslagna EU-atgdrden dr nddvindig for att sékerstélla att alla berdrda parter
genomfor och tillimpar forordning (EU) 2017/746 fullt ut, med beaktande av hur
omfattande covid-19-pandemin och den folkhélsokris som uppstatt dr. Syftet med
den foreslagna dndringen ar att sdkerstilla att det avsedda dndamalet med forordning
(EU) 2017/746 kan uppnds, nidmligen att faststélla ett kraftfullt, oppet, forutsebart
och hallbart regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som
bade garanterar en hog skyddsnivé for folkhdlsa och patientsdkerhet och en smidigt
fungerande inre marknad for sddana produkter.

Forslaget bevarar malet i forordning (EU) 2017/746 att sikerstélla en hog sidkerhets-
och prestandanivd for produkterna, genom att stirka de anmélda organens
overvakning av dem och, ndr det giller egentillverkade produkter, genom att
faststilla enhetliga krav for hélso- och sjukvardsinstitutionerna. Det tillfor bara den
ytterligare tid som behdvs for att uppnd detta mal. Forslaget ar proportionellt sé till
vida att det syftar till att 16sa det storsta problemet, dvs. att minga befintliga
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medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kan férsvinna fran marknaden pa
grund av de anmaélda organens brist pa kapacitet. Darfor dr de foreslagna édndringarna
begréinsade till ett successivt inférande av kraven utan att forordning (EU) 2017/746
dndras i1 sak. Tyngdpunkten ligger pd befintliga produkter for vilka medverkan av ett
anmaélt organ behdvs och pa egentillverkade produkter. De foreslagna éndringarna
kommer inte att forsena forordningens tillimpning pd CE-mirkta medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik for vilka det inte krdvs medverkan av ett anmalt
organ (dvs. icke-sterila produkter i klass A som utgdr ca 20 % av marknaden'#) och
pa “nya” medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (dvs. som inte har ett
intyg eller en forsdkran om Overensstimmelse som utfdrdats i enlighet med direktiv
98/79/EG). Forordning (EU) 2017/746 ar tankt att tilldmpas fullt ut pad dessa
produkter fran och med den 26 maj 2022.

Kommissionen foreslar att det gors skillnad mellan produkter i en hogre riskklass
(dvs. produkter i klasserna D och C) och produkter i en lagre riskklass (dvs.
produkter i klass B och sterila produkter i klass A), genom kortare dvergdngsperioder
for produkter i en hogre riskklass och langre perioder for produkter i en ldgre
riskklass. Syftet med detta tillvigagingssitt dr att uppnd balans mellan de anmélda
organens tillgédngliga kapacitet och en hog skyddsniva for folkhalsan.

Det tar ocksd héinsyn till anmélda organs intresse av att fortsétta fi ansdkningar om
certifiering sé att de kompenseras for de investeringar de gjort for att kunna utses i
enlighet med forordning (EU) 2017/746.

o Val av instrument

Den foreslagna akten dr en forordning som ska antas av Europaparlamentet och
radet, eftersom den akt som ska é&ndras 4r en forordning som antagits av
Europaparlamentet och radet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED

BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Detta fOrslag atfoljs inte av en separat konsekvensbedomning eftersom en
konsekvensbedomning redan har gjorts i samband med forordning (EU) 2017/746.
Forslaget dndrar inte forordning (EU) 2017/746 1 sak och innebidr inte ndgra nya
skyldigheter for berorda parter. Det syftar framst till att &ndra
overgangsbestdmmelserna sa att kraven i forordningen kan tillimpas successivt med
anledning av de exceptionella omstidndigheterna i samband med covid-19-pandemin.

Pé grund av de exceptionella omstidndigheterna och behovet av att agera snabbt for
att sikerstéilla sikerhet fore forordningens tillimpningsdatum gick det inte att
genomfora ett brett offentligt samrdd. Kommissionen samlade darfor in de
nddvindiga synpunkterna frdn medlemsstaterna och berdrda parter genom riktade
diskussioner.

Kommissionens generaldirektorat for hilsa och livsmedelssidkerhet har i samarbete
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter (MDCG)' utarbetat en

14 MedTech Europes undersékningsrapport, se fotnot 2.

15 MDCG inriittades genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745. Dess medlemmar #r utnimnda av
medlemsstaterna och en foretrddare for kommissionen &r ordférande. MDCG fortecknas i kommissionens
register Over expertgrupper med kod X03565. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/expert-groups/consult?lang=en&grouplD=3565.
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gemensam genomforandeplan'® med angivande av viktiga och prioriterade tgérder
for att genomfora forordning (EU) 2017/746. Planen omfattar dvervakning och
beredskapsplanering for att komma till rdtta med potentiella flaskhalsar och andra
overgingsproblem. Planen kommer att genomf6ras och uppdateras kontinuerligt,
dven efter att den foreslagna dndringen av forordning (EU) 2017/746 har antagits.

Marknadsundersokningarna fran 2021 visade att det behovs lagstiftningséatgarder.
Kommissionens  uppgifter, som  erhdllits fran anméilda organ och
branschorganisationen MedTech Europe och som omfattar ungefir 90 % av
marknadsintdkterna fran medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, visade pa

foljande situation:

Direktiv 98/79/EG

Forordning (EU) 2017/746

Ca 40 000 olika medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik tillhandahdlls pa
marknaden

Ca 31 000 olika medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik forvéntas
tillhandahallas pa marknaden (industrin
uppskattar att nistan 9 000 produkter som for
ndrvarande finns pa marknaden inte kommer
att CE-mérkas i enlighet med forordning
(EU) 2017/746, en minskning med 22 %)

For ca 3 300 medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik kridvdes medverkan av ett
anmilt organ (dvs. ca 8% av de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som finns pa marknaden)

e (Ca 2 500 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik omfattas av
bilaga II till direktiv 98/79/EG

e (Ca 800 medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for sjdlvtestning

For 6ver 24 000 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik kommer det att krdvas
medverkan av ett anmaélt organ (dvs. ca 78 %
av de medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som forviantas ta sig in pa
marknaden)

e Ca 1 200 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik 1 klass D
(=4 %)

e Ca 7 860 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik 1 klass C
(=25 %)

e Ca 14 890 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik 1 klass B
(=49 %)

e (Ca 340 sterila medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik 1
klass A (=0,01 %)

1 545 intyg utfairdade av anmélda organ

31 intyg utfirdade av anmilda organ
omfattande ungefar 1 300 produkter (frimst
produkter 1 klasserna B och C; inga intyg

16 Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices (IVDR) (juni 2021), https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md joint-impl-

plan_en.pdf.
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

utfirdade av anmélda organ for produkter i
klass D)’

Ca 520 ansokningar om certifiering mottagna
av anmilda organ, omfattande ungefir 9 600
produkter (frdmst produkter i klasserna B och
C)

For ungefir 95 % av de medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik dar det kravs
medverkan av ett anmélt organ har intygen
dnnu inte utfardats, diribland samtliga
produkter i klass D

(liget 9.9.2021)

22 anmalda organ utsedda (18 efter Forenade | 6 anmaélda organ utsedda, 11 ansdkningar
kungarikets uttrdde ur EU) under handlaggning (september 2021)

Den 28 januari och 27 juli 2021 anordnade generaldirektoratet for hélsa och
livsmedelssdkerhet moten med MDCG for att diskutera den gemensamma
genomforandeplanen, sérskilt utmaningarna nir det giller genomforandet av
forordningen och det lampligaste tillvigagingssittet for ett lagstiftningsinitiativ.

Forutom de regelbundna utbytena med berdrda parter under aret genomfordes riktade
diskussioner om ett mgjligt lagstiftningsinitiativ i september 2021 med fOretrddare
for anmaidlda organ, den europeiska medicintekniska industrin, hilso- och
sjukvardsinstitutioner, hilso- och sjukvardspersonal, laboratorier, patienter och
konsumenter.

Synpunkter fran alla berorda parter har dvervégts och beaktats i den utstrickning
som dr mojlig samtidigt som det har gjorts en avvigning mellan olika intressen.

Kommissionen kommer att fortsdtta att noga Overvaka utvecklingen och de
foreslagna éndringarnas inverkan pd marknaden. Den kommer ockséd att samrdda
med MDCG och berdrda parter om behovet av kompletterande atgérder.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Den foreslagna atgérden har inga budgetkonsekvenser.

17 Enligt MedTech Europes undersokningsrapport hade 2 848 medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
intyg, ddribland 156 produkter i klass D, 1 491 produkter i klass C, 1 220 produkter i klass B och 11 sterila
produkter i klass A.
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2021/0323 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om indring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergangsbestimmelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av kraven
for egentillverkade produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Genom Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746' faststills ett nytt
regelverk for att sdkerstdlla att den inre marknaden for de medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som omfattas av den forordningen fungerar smidigt, med
utgangspunkt 1 en hog hélsoskyddsnivd for patienter och anvdndare och med
beaktande av sma och medelstora foretag som ar verksamma inom denna sektor. For
att undanrdja vanliga betdnkligheter ndr det géller sdkerhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik stills det 1 forordning (EU) 2017/746 ocksd hoga
kvalitets- och sdkerhetskrav pd sddana produkter. Forordning (EU) 2017/746 starker
dessutom avsevart de viktigaste delarna av den befintliga regleringen 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG®, t.ex. dvervakning av anmilda
organ, forfaranden for bedomning av Overensstimmelse, prestandautvirdering och
prestandastudier, sdkerhetsovervakning och marknadskontroll, samtidigt som det
infors bestimmelser som sdkerstiller Oppenhet och sparbarhet betriffande
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(2) Covid-19-pandemin och den didrmed forknippade folkhélsokrisen var och é&r
fortfarande en utmaning utan motstycke for medlemsstaterna och utgér en enorm

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).
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3)

“4)

©)

(6)

borda for nationella myndigheter, hilso- och sjukvérdsinstitutioner, allminheten,
anmdlda organ och ekonomiska aktorer. Folkhélsokrisen har lett till extraordinéra
omstdndigheter som stéller krav pa betydande ytterligare resurser, liksom oOkad
tillgang till ytterst viktiga medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som inte
rimligen kunde ha forutsetts ndr forordning (EU) 2017/746 antogs. Dessa
extraordinidra omstidndigheter har betydande konsekvenser for olika omrédden som
omfattas av den forordningen, t.ex. utseendet av anmilda organ, det arbete som de
organen utfor samt utsldppandet pd marknaden och tillhandahallandet p4 marknaden
av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r viktiga for manniskors hélsa och
sdkerhet 1 unionen, och sars-cov-2-tester 1 synnerhet dr mycket viktiga i kampen mot
pandemin. Darfor maste det sidkerstillas att sddana produkter utan avbrott finns
tillgédngliga pa unionsmarknaden.

Med tanke pé att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke, att
medlemsstaterna, de anmilda organen, de ekonomiska aktdrerna, hédlso- och
sjukvérdsinstitutionerna och andra berdrda parter har behov av ytterligare resurser for
kampen mot covid-19-pandemin och att de anmélda organen for ndrvarande har
begrénsad kapacitet samt med hénsyn till att férordning (EU) 2017/746 ar komplex ar
det mycket sannolikt att medlemsstaterna, hélso- och sjukvérdsinstitutionerna, de
anmilda organen, de ekonomiska aktorerna och andra berdrda parter inte kommer att
vara 1 stdnd att genomfora forordningen pé ett korrekt sitt och tilldmpa den fullt ut frdn
och med den 26 maj 2022 som é&r det datum som foreskrivs dér.

Den Overgéngsperiod som foreskrivs 1 forordning (EU) 2017/746 avseende
giltighetstiden for intyg som anmailda organ utfardat for medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik 1 enlighet med direktiv 98/79/EG kommer dessutom att upphora
samma dag som den dvergingsperiod som foreskrivs i Europaparlaments och radets
forordning (EU) 2017/745° avseende giltighetstiden for vissa EG-forsdkringar om
overensstimmelse och intyg for medicintekniska produkter som utfardats av anmélda
organ i enlighet med de upphivda radsdirektiven 90/385/EEG* och 93/42/EEG°, dvs.
den 26 maj 2024. Detta sitter press pa de aktorer som hanterar bade medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

For att sdkerstdlla en smidigt fungerande inre marknad och en hog skyddsniva for
folkhdlsa och patientsikerhet samt for att skapa rittslig sdkerhet och undvika
potentiella marknadsstorningar dr det nodvéndigt att forlinga de Overgéangsperioder
som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 for produkter med intyg som utfardats av
anmilda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG. Av samma skil dr det ocksa
nddvindigt att ge en tillrackligt 1dng Overgangsperiod for produkter som for forsta
gangen ska genomgad en bedomning av Gverensstimmelse med medverkan av ett
anmadlt organ i enlighet med forordning (EU) 2017/746.

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

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,
s. 1).
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(7)

®)

)

(10)
(11)

(12)

(13)

Nar det géller hur lang tid som behovs for att 6ka de anmélda organens kapacitet bor
det goras en avvdagning mellan den begridnsade kapacitet som ér tillgdnglig och en hog
skyddsniva for folkhdlsan. Darfor bor Overgangsperioderna for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som for forsta gdngen ska genomgé en bedémning av
Overensstimmelse med medverkan av ett anmaélt organ i enlighet med férordning (EU)
2017/746 inte vara desamma for produkter i en hogre riskklass som for produkter i en
lagre riskklass. Overgingsperiodens varaktighet bor vara avhingig av den berdrda
produktens riskklass, sa att perioden &r kortare for produkter i en hogre riskklass och
langre for produkter i en ldgre riskklass.

For att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sldpps ut pd marknaden i
enlighet med 6vergangsbestammelserna i den hér férordningen under tillriackligt lang
tid ska fa fortsitta att tillhandahdllas pa marknaden, inklusive att levereras till
slutanvéndarna, eller for att tas i bruk, bor det slutdatum f6r forséljning som foreskrivs
1 forordning (EU) 2017/746 anpassas till de ytterligare dvergangsperioderna.

Med beaktande av de resurser som hilso- och sjukvardsinstitutioner behover i kampen
mot covid-19-pandemin bor dessa institutioner ges ytterligare tid for att forbereda sig
for de sérskilda kraven i forordning (EU) 2017/746 nér det géller tillverkning och
anvindning av produkter inom samma hélso- och sjukvardsinstitution (egentillverkade
produkter). Tillampningen av dessa krav bor darfor senareldggas. Eftersom hélso- och
sjukvérdsinstitutionerna kommer att behdva en fullstindig oversikt 6ver CE-markta
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhandahalls pd marknaden,
bor kravet pa att motivera att den avsedda patientgruppens behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivd genom en produkt som finns
pa marknaden inte bli tillampligt forrdn de dvergangsperioder som faststélls i den hir
forordningen har 16pt ut.

Forordning (EU) 2017/746 bor dérfor dandras i enlighet med detta.

Eftersom mélen for den hér forordningen, ndmligen att forldnga de 6vergdngsperioder
som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746, infora ytterligare dvergangsbestimmelser
1 den forordningen och senareldgga tillimpningen av de bestimmelser i forordningen
som giller egentillverkade produkter, inte i tillrdcklig utstrdckning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan
uppnds bédttre pd unionsnivd, kan wunionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar den hir forordningen inte
utdver vad som ar nddvandigt for att uppna dessa mal.

Den hér forordningen antas under exceptionella omstiandigheter till f6ljd av covid-19-
pandemin och den folkhilsokris som uppstétt. For att dndringen av foérordning (EU)
2017/746  vad giller Overgangsperioderna  och  tillimpningsdatumet  for
bestimmelserna om egentillverkade produkter ska f& avsedd verkan, sdrskilt for att
skapa rattslig sdkerhet for de ekonomiska aktorerna, maste den hér forordningen trida
1 kraft fore den 26 maj 2022. Darfor har det ansetts ldmpligt att foreskriva ett undantag
frdn den &ttaveckorsperiod som avses i artikel 4 1 protokoll nr 1 om de nationella
parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget, fordraget om
Europeiska unionens funktionssédtt och fordraget om uppréttandet av Europeiska
atomenergigemenskapen.

Mot bakgrund av att det dr absolut nodvandigt att omedelbart 16sa den folkhélsokris
som dr forknippad med covid-19-pandemin bor denna foérordning av bradskande skil
trdda 1 kraft samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning.

10

SV



SV

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/746 ska dndras pa foljande satt:

1.

Artikel 110 ska dndras pa foljande sétt:

(a) Punkt 2 ska éndras pa foljande sétt:

i)

if)

I forsta stycket ska datumet ”den 27 maj 2024” erséttas med “den 27 maj
2025”.

I andra stycket ska datumet ”den 27 maj 2024” ersittas med ”den 27 maj
2025”.

(b) Punkterna 3 och 4 ska ersittas med foljande:

,’3 .

Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning far de produkter som
avses 1 andra och tredje styckena sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk
till om med de datum som anges i de styckena, under forutsittning att de,
fran och med den dag da denna forordning borjar tillimpas, fortsétter att
uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG, och under fOrutsittning att det inte
har gjorts nagra vésentliga dndringar i produkternas konstruktion eller
avsedda dandamal.

Produkter med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 98/79/EG
och som éar giltigt i enlighet med punkt 2 i1 denna artikel far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Produkter for vilka forfarandet for bedomning av Overensstimmelse
enligt direktiv 98/79/EG inte krdvde medverkan av ett anméilt organ, for
vilka forsdkran om Gverensstimmelse upprattats fore den 26 maj 2022 i
enlighet med det direktivet och for vilka forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse enligt denna fOrordning kridver medverkan av ett
anmaélt organ, far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med
foljande datum:

a)  Den 26 maj 2025 for produkter 1 klass D.
b)  Den 26 maj 2026 for produkter i klass C.
c¢)  Den 26 maj 2027 {or produkter 1 klass B.

d) Den 26 maj 2027 for produkter i klass A som slidpps ut pd
marknaden 1 sterilt skick.

Kraven i1 denna forordning med avseende pa dvervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsévervakning
samt registrering av ekonomiska aktdrer och av produkter ska dock
tillimpas pa de produkter som avses 1 forsta, andra och tredje styckena 1
stallet for de motsvarande kraven i direktiv 98/79/EG.

Utan att det péverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna
artikel, ska det anmélda organ som utfardade det intyg som avses i andra
stycket fortsdtta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa
samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka det har utfardat intyg.
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4.  Produkter som lagligen sldppts ut pa marknaden 1 enlighet med direktiv
98/79/EG fore den 26 maj 2022 fir fortsdtta att tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Produkter som lagligen sldppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj
2022 i enlighet med punkt 3 i denna artikel far fortsitta att tillhandahallas
pa marknaden eller tas i bruk till och med f6ljande datum:

a) Den 26 maj 2026 for de produkter som avses i punkt 3 andra
stycket eller i punkt 3 tredje stycket a.

b) Den 26 maj 2027 for de produkter som avses i punkt 3 tredje
stycket b.

c) Den 26 maj 2028 for de produkter som avses i punkt 3 tredje
stycket ¢ och d.

2. I artikel 112 andra stycket ska datumet den 27 maj 2025” ersittas med ’den 26 maj
2028”.
3. I artikel 113.3 ska foljande led ldggas till som leden 1 och j:

”1)  Artikel 5.5 b, ¢ och e—i ska tillimpas fran och med den 26 maj 2024.
j)  Artikel 5.5 d ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2028.”

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
12
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