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2012/0267 (COD)

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET
enligt artikel 294.6 i fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt

om

radets stindpunkt infér antagandet av Europaparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

1. BAKGRUND

Overlimnande av forslaget till Europaparlamentet och radet
(dokument COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):

26.9.2012
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande: 14.2.2013
Regionkommitténs yttrande: 8.2.2013
Europaparlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen: 2.4.2014
Antagande av radets stdndpunkt: 7.3.2017

2. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (t.ex. hiv-tester, graviditetstester,
blodsockermitare for diabetiker) regleras for nirvarande av direktiv 98/79/EG'. Direktivet,
som antogs 1998, bygger pa "den nya metoden" och syftar till att sidkerstdlla en vil
fungerande inre marknad och ett starkt skydd for folkhdlsan och patientsdkerheten.
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik behover inte forhandsgodkidnnas av nagon
tillsynsmyndighet innan de sldpps ut pa marknaden, men omfattas av ett forfarande for
bedomning av Overensstimmelse. For de medel- och hogriskprodukter som anges i bilaga 11
till direktiv 98/79/EG, liksom ett fatal andra produkter, gors detta av en oberoende tredje part
— ett s.k. anmailt organ. Anmilda organ utses och dvervakas av medlemsstaterna och verkar
under de nationella myndigheternas kontroll. Certifierade produkter CE-mérks och kan
ddrmed cirkulera fritt i EU, Eftaldnderna och Turkiet.

Det befintliga regelverket har haft sina fordelar, men vissa betydande svagheter och skillnader
1 tolkningen och tillimpningen av reglerna pekar pa behovet av en snabb Gversyn. Da det ror
sig om en sektor som till sin natur & mycket innovativ och konkurrenskraftig maste EU
dessutom ha ldmpliga och uppdaterade rittsliga instrument pd plats och ge alla berérda

! EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
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ekonomiska aktorer den rittssékerhet som de behdver. Dessutom fanns det ett behov av att
anpassa de europeiska bestimmelserna om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
till vissa konsoliderade internationella principer.

Det var mot denna bakgrund som kommissionen den 26 september 2012 antog ett forslag till
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De huvudsakliga mélen med forslaget var foljande:

3.

Tillimpningsomradet for EU-lagstiftningen breddas och klarldggs; fortydliganden
gors sdrskilt pa omradena genetisk testning och produkter for behandlingsvigledande
diagnostik.

Klassificeringsreglerna och kraven pé sdkerhet och prestanda uppdateras, med tanke
pa den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och en anpassning till internationella
principer.

Reglerna for de nationella behdriga myndigheternas utseende av anmélda organ
skérps, och dessa myndigheters dvervakning av de anmélda organen forstéirks.

Anmilda organ far fler befogenheter, som ska sdkerstilla att tillverkarna genomgar
grundlig  testning och  regelbundna  kontroller, déribland  oanmaélda
fabriksinspektioner.

En mekanism for granskning av hogriskprodukter ska mojliggora en bedémning frn
fall till fall — och pa vetenskapligt giltiga grunder — av det anmélda organets
prelimindra beddmning av Overensstimmelsen; denna bedémning frin fall till fall
ska utforas av en kommitté med nationella experter.

Tydligare skyldigheter infors for tillverkarna, de auktoriserade representanterna,
importdrerna och distributorerna; skyldigheterna ska dven gilla diagnostisering och
internetforséljning.

Kraven pa klinisk evidens till stod for beddomningen av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik skarps.

Reglerna for sikerhetsovervakning och marknadskontroll skérps.

En forbéttrad europeisk databas for medicintekniska produkter (Eudamed), med
uttdommande information om de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som finns p4 EU-marknaden.

Produkternas spérbarhet forbéttras genom hela leveranskedjan; detta mgjliggdér en
snabb och effektiv reaktion pa sikerhetsproblem (t.ex. aterkallelser).

Samarbetet mellan nationella myndigheter forbittras; det vetenskapliga, tekniska och
logistiska stodet till detta ska tillhandahallas av kommissionen.

KOMMENTARER TILL RADETS STANDPUNKT

Radets standpunkt har generellt sett samma syften som kommissionsforslaget, dvs. dkad
patientsékerhet och okat folkhdlsoskydd, frimjande av en vil fungerande inre marknad och
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stod till innovation inom denna viktiga sektor. Nar det géller hur dessa mal ska uppnas har
rddet 1 sitt fOrslag emellertid infort vissa &ndringar, varav de viktigaste — liksom
kommissionens syn pa dessa — kan sammanfattas pa foljande sétt:

a) Information och radgivning om genetisk testning

Rédets stdndpunkt, som bygger vidare pd vissa inslag i Europaparlamentets standpunkt vid
forsta behandlingen, innehéller vissa minimibestdmmelser som innebdr att medlemsstaterna
ska se till att de forsokspersoner som dr foremal for ett genetiskt test i hélso- och
sjukvérdssammanhang tillhandahélls relevant information om testets art, betydelse och
konsekvenser, beroende pa vad som &r lampligt. Det bor sdrskilt finnas lamplig tillgang till
radgivning nédr de genetiska testerna ger information om sjukdomar som inte anses gé att
behandla. Kommissionen kommer att gora ett uttalande om sin framtida rapport avseende
dessa bestimmelser (se punkt 5 nedan).

-> Bestdmmelserna syftar till att sékerstdlla en hogre niva i fraga om folkhélsoskydd och
patientsdkerhet, liksom béttre tillhandahallande av information, och kan darfor stodjas.

b) Undantag fran vissa lagstiftningskrav for produkter som tillverkas och anvinds inom
samma hdlso- och sjukvdrdsinstitution

Enligt radets standpunkt ska produkter som tillverkas och anvénds inom samma hilso- och
sjukvérdsinstitution undantas frdn forordningens tillimpningsomride (dock inte relevanta
allménna krav pa sikerhet och prestanda) om ett antal villkor dr uppfyllda. Villkoren avser ett
forbud mot att produkterna 6verfors till ndgon annan juridisk person, ett krav pa att produkten
tillverkas och anvdnds inom ramen for ldmpliga kvalitetsledningssystem, en skyldighet for
hilso- och sjukvérdsinstitutionen att uppritta och bevara dokumentation om produkten och att
i dokumentationen motivera varfor patientens behov inte pa ett adekvat sétt kan tillgodoses
genom en produkt som redan finns pd marknaden. Undantaget géller inte produkter som
tillverkas i industriell skala.

-> Aven om detta undantag har utvidgats till att omfatta alla klasser av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kan ridets standpunkt stodjas eftersom den ger godtagbara
garantier for kontrollen av dessa "interna" produkter.

¢) Finansiell tdckning frdn tillverkare vid skador som orsakats av defekta medicintekniska
produkter

I radets stindpunkt godtas andemeningen i1 Europaparlamentets text vid forsta behandlingen,
med dess obligatoriska ansvarsforsdkring for tillverkare, och det erinras om fysiska och
juridiska personers ritt att i enlighet med tillimplig unionslagstiftning och nationell
lagstiftning begéra ersittning for skador som orsakats av defekta produkter. Radet har
emellertid 1 sin stdndpunkt inte kvar den obligatoriska ansvarsforsdkringen i
Europaparlamentets text, utan har i stéllet valt att infora en skyldighet for tillverkarna att vidta
atgirder som tillhandahéller tillrdcklig finansiell tickning med avseende pd deras mojliga
ansvar enligt direktiv 85/374/EEG. En sadan finansiell tickning ska std i proportion till
riskklass, produkttyp och foretagets storlek. Denna av radet inforda skyldighet paverkar inte
strangare skyddsatgéirder enligt nationell lagstiftning.

-> Detta nya inslag i lagstiftningen kan stodjas eftersom det ger patienter och anvidndare av
medicintekniska produkter viktiga garantier samtidigt som det ger tillverkarna tillrdcklig
flexibilitet nar det giller hur en sddan finansiell tdckning specifikt ska sékerstillas.
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d) De auktoriserade representanternas ansvar

I och med radets stdndpunkt stirks de auktoriserade representanternas roll och ansvar langt
utover vad som anges i kommissionens forslag. Den auktoriserade representanten skulle
sarskilt, tillsammans med importéren och tillverkaren, vara solidariskt ansvarig for skador
som orsakats av defekta produkter.

-> | kommissionens forslag hade de auktoriserade representanterna ett begrinsat rattsligt
ansvar, med beaktande av att de spelar en begransad roll vid utslappandet av medicintekniska
produkter pa marknaden och i allminhet inte kan ha all relevant information om produktens
konstruktion och tillverkningsprocessen. Under forhandlingarna om lagstiftningsforslaget
framgick det dock tydligt att det finns manga specifika verkstillighetsproblem kopplade till
produkter som produceras av tillverkare utanfér EU, och att det nuvarande horisontella
ansvarssystemet inte pa ett tillfredsstdllande sétt atgirdar dem. Dessa verkstéllighetsproblem
kan avsevirt forsdmra skyddet av skadade patienter. Radets stdndpunkt kan dérfor, med tanke
pa folkhélsoskyddet och patientsdkerheten, stodjas.

e) Skyldigheter pa omradet for identifiering och spdarbarhet och upprdttande av ett system for
unik produktidentifiering (UDI-systemet)

Liksom i kommissionens forslag maste de ekonomiska aktorerna identifiera varje ekonomisk
aktor som de har tillhandahéllit en produkt till och mottagit en produkt fran (déribland hélso-
och sjukvardsinstitutioner och hélso- och sjukvardspersonal). Till skillnad fran
kommissionsforslaget, som bara anger den rittsliga grunden och huvudprinciperna for det
framtida UDI-systemet, men ldmnar detaljerna till genomforandestadiet, innehaller radets
stindpunkt detaljerade regler for genomforandet av detta system. De viktigaste inslagen i
standpunkten ar att tillverkarna méste ha tilldelat sina produkter en UDI-kod senast den dag
da forordningen borjar tillampas och att UDI-béararen successivt maste anbringas pa produkten
och pd alla hogre forpackningsnivder, beroende pa produktens riskklass. Specifika
lagringskrav kan faststidllas genom genomforandeakter for de ekonomiska aktorerna och
aldggas hilso- och sjukvardsinstitutionerna av medlemsstaterna.

-> Aven om detta avviker frin kommissionens stindpunkt ir det generellt sett godtagbart,
med tanke pa den potential att identifiera och spara produkter som det nya systemet kommer
att sikerstilla.

f) Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)

Rédets standpunkt innehaller mer utforliga krav pa overforing av information till Eudamed,
och innebér stérre dppenhet kring den information som finns dér, sérskilt 1 frdga om kliniska
data om produkter som finns pd marknaden. Dér anges ocksa att driften av Eudamed liksom
tillimpningen av databasens bestimmelser bor bli foremal for en oberoende revision med
avseende pa databasens funktionalitet.

-> Rédets standpunkt innebir visserligen att kommissionen far viktiga skyldigheter att
uppritta en mycket omfattande databas och inritta ett betungande forfarande for kontroll av
databasens funktionalitet, men detta dr godtagbart eftersom det skulle sdkerstélla storre
Oppenhet i friga om information om produkter pd marknaden.

g) Skdirpta kriterier for utseende av anmdlda organ
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I radets standpunkt beskrivs kriterierna for utseende av anmélda organ mer detaljerat, i
synnerhet kraven péd processerna. Dessutom har forfarandena for tillsyn dver anmélda organ
specificerats utifran erfarenheterna fran gemensamma bedomningar som redan utforts inom
ramen for gillande lagstiftning.

-> Kommissionen stoder de skirpta kraven for utseende av och tillsyn 6ver anmélda organ.
h) Samrdd vid klinisk utviirdering av vissa hogriskprodukter

Rédets stdndpunkt, som bygger vidare pd de inslag i kommissionens forslag som ror ett
granskningsforfarande, sldr fast att ett utsett referenslaboratorium ska kontrollera att
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 1 klass D har den av tillverkaren angivna
prestandan och att ett samradd genomfors med en expertpanel for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik 1 klass D, 1 de fall da en fOrsta certifiering av produkterna gors och nér
gemensamma tekniska specifikationer inte finns tillgdngliga. Enligt detta forfarande ska en
expertpanel overldimna ett vetenskapligt yttrande om beddmningen av tillverkarens kliniska
drenden till det anmilda organet. Aven om det anmilda organet inte 4r bundet av yttrandet
skulle det behdva motivera varfor det inte foljs. Alla relevanta handlingar rorande det
anmélda organets yttrande och slutliga beslut ska goras allmént tillgédngliga i Eudamed. De
berorda tillverkarna kan behdva betala avgifter; uppgifternas struktur och niva faststélls i
genomforandeakter.

-> Kommissionen kan stodja stdndpunkten, som ligger mycket nira kommissionens egna mal.
i) Skdrpta krav for studier av klinisk prestanda och klinisk evidens

Med utgangspunkt i kommissionsforslaget har forfarandena for godkénnande av vissa
prestandastudier ytterligare anpassats till reglerna om kliniska prévningar av ldkemedel,
sarskilt vad giller bestimmelser om informerat samtycke och skydd av sarbara
forsokspersoner. En lingre 6vergangsperiod for det samordnade forfarandet for bedomning av
ansOkningar om kliniska provningar har planerats i fler &n en medlemsstat, s att
medlemsstaterna pa frivillig basis har mdjligt att skaffa sig nodvandig erfarenhet.

-> Kommissionen kan stddja de skérpta kraven och anser det vara l&dmpligt och vél motiverat
med en langre overgangsperiod for det samordnade bedomningsforfarandet.

Jj) Kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden och utokad trendrapportering

I radets stdndpunkt specificeras tillverkarnas skyldigheter att folja upp den faktiska
anviandningen av sina produkter efter det att de har slidppts ut pad marknaden. Detta omfattar
krav pa ett system for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden och en plan for
kontroll av produkter som sléppts ut pa marknaden. De slutsatser som dragits av analysen av
alla relevanta uppgifter efter att produkten sléppts ut pd markanden ska finnas med i en
rapport avseende kontroll av 1dgriskprodukter som slidppts ut pd marknaden och 1 en periodisk
sakerhetsrapport for produkter i en hogre riskklass. Dessutom dr skyldigheterna med avseende
pa trendrapporteringen inte langre begriansade till de produkter som medfor hogst risk, sdsom
var fallet i kommissionens ursprungliga forslag.

-> Allt detta kan stodjas eftersom det innebér en klar forbéttring av kommissionens forslag.

k) Overgdngsperioder
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I radets standpunkt har den allminna femériga Overgingsperioden bibehallits, men vissa
specifika bestimmelser har lagts till. I synnerhet maste medlemsstaterna utse en nationell
behorig myndighet med ansvar for medicintekniska produkter inom 12 ménader efter det att
forordningen borjar tillimpas, och referenslaboratorierna méste utses senast 18 manader fore
den dagen. Intyg som utférdats i enlighet med den gamla lagstiftningen blir ogiltiga senast tva
ar efter det att forordningen bdrjar tillimpas. Produkter som lagligen slidppts ut pd marknaden
1 enlighet med de gamla direktiven fore den dag da forordningen bdrjar tillimpas far fortsétta
att tillhandahéllas pa marknaden eller tas 1 bruk fram till och med tre ar efter den dagen.

-> Kommissionen stoder detta.

4. SLUTSATS
Rédet har fattat ett enhélligt beslut.

Kommissionen stoder radets gemensamma standpunkt.

5.UTTALANDEN
Kommissionen gor foljande tva uttalanden:

a1 Uttalande frin kommissionen om bestimmelserna om information och
radgivning i samband med genetisk testning i artikel 4 i forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Senast fem ér efter den dag dé forordningen borjar tillimpas och i samband med den 6versyn
av hur artikel 4 fungerar som avses i artikel 111 i féorordningen ska kommissionen rapportera
om medlemsstaternas erfarenheter av genomforandet av de skyldigheterheter pa omradet for
information och radgivning i samband med genetiska tester som avses i artikel 4.
Kommissionen kommer sarskilt att rapportera om de skillnader i praxis som finns mot
bakgrund av det dubbla syftet med forordningen, ndmligen att sidkerstélla en hog niva i fraga
om patientskydd och en vél fungerande inre marknad.

2) Uttalande fran kommissionen om genetisk testning for livsstils- och
vilbefinnandeindamal

I frdga om genetiska tester avsedda for vilbefinnande- och livsstilsindamél betonar
kommissionen att produkter utan medicinskt syfte, d&ven sddana som dr avsedda att anvéndas
for att direkt eller indirekt bibehalla eller forbéttra personers hilsosamma beteenden,
livskvalitet och vélbefinnande, inte omfattas av artikel 2 (Definitioner) i forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Kommissionen har dnda for avsikt att, pa
grundval av den marknadskontroll som medlemsstaterna genomfor, Gvervaka sérskilda
sdkerhetsfrdgor som kan kopplas till anvdndningen av dessa produkter.
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