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2012/0266 (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

1. BAKGRUND

Overlimnande av forslaget till Europaparlamentet och réidet

(dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD):

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

2. SYFTE MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Sektorn for medicintekniska produkter beriknas omfatta mer d4n 500 000 produkter av mycket
olika karaktir, frdn héftplster till kontaktlinser, rontgenmaskiner, pacemakrar eller blodprov.

Andra medicintekniska produkter &n medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
regleras for ndrvarande av tvd grunddirektiv: direktiv 90/385/EEG' om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (t.ex. pacemakrar) och direktiv 93/42/EEG* om
medicintekniska produkter (t.ex. kontaktlinser). De bada direktiven, som antogs pa 1990-talet,
bygger pa "den nya metoden" och syftar till att sdkerstilla en vil fungerande inre marknad
och ett starkt skydd for folkhdlsan och patientsédkerheten. Medicintekniska produkter behover
inte forhandsgodkédnnas av ndgon tillsynsmyndighet innan de sldpps ut pd marknaden men
maste omfattas av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse. For medel- och
hogriskprodukter gors detta av en oberoende tredje part — ett s.k. anméilt organ. Anméilda

: EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
2 EGTL 169, 12.7.1993, s. 1.
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organ utses och dvervakas av medlemsstaterna och verkar under de nationella myndigheternas
kontroll. Certifierade produkter CE-mérks och kan dérmed cirkulera fritt i EU, Eftaldnderna
och Turkiet.

Det befintliga regelverket har haft sina fordelar, men vissa betydande brister och skillnader 1
tolkningen och tillimpningen av reglerna pekar pd behovet av en snabb dversyn. Da det ror
sig om en sektor som till sin natur dr mycket innovativ och konkurrenskraftig maste EU
dessutom ha ldmpliga och uppdaterade rittsliga instrument pd plats och ge alla relevanta
ekonomiska aktorer den réttssdakerhet som de behover.

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

Huvudmalen med forslaget var foljande:

— Tillimpningsomradet for EU-lagstiftningen breddas och klarlaggs, sa att det omfattar
vissa produkter (t.ex. produkter som har estetiska andamal).

— Riskklassificeringsreglerna och kraven pa sdkerhet och prestanda uppdateras med
tanke pa den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

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

- Anmilda organ far fler befogenheter, som ska sidkerstilla att tillverkarna genomgér
grundlig  testning och  regelbundna  kontroller, déribland  oanmaélda
fabriksinspektioner.

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

— Tydligare skyldigheter infors for tillverkarna, de auktoriserade representanterna,
importorerna och distributdrerna; skyldigheterna ska dven gilla diagnostisering och
internetforséljning.

— Reglerna for rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk
harmoniseras.

— Kraven pa klinisk evidens till stod for bedomningen av medicintekniska produkter
skarps.

— Reglerna for sdkerhetsovervakning och marknadskontroll skérps.

— En forbéttrad EU-databas for medicintekniska produkter (Eudamed), med
uttdmmande information om de produkter som finns pd EU-marknaden, inrittas.

— Produkternas sparbarhet forbéttras genom hela leveranskedjan, vilket mojliggoér en
snabb och effektiv reaktion pa sdkerhetsproblem (t.ex. dterkallelser).

— Samarbetet mellan nationella myndigheter forbéttras, varvid det vetenskapliga,
tekniska och logistiska stodet till detta ska tillhandahallas av kommissionen.

3. KOMMENTARER TILL RADETS STANDPUNKT

Rédets standpunkt har generellt sett samma syfte som kommissionsforslaget, dvs. dkad
patientsidkerhet och okat folkhélsoskydd, fraimjande av en vil fungerande inre marknad och
stod till innovation inom denna viktiga sektor. Nér det géller hur dessa mal ska uppnés har
radet 1 sitt forslag emellertid infort vissa dndringar, varav de viktigaste — liksom
kommissionens syn pa dessa — kan sammanfattas pa foljande sétt:
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a) Inforande av vissa produkter utan medicinskt syfte i tilldimpningsomrddet for forordningen
om medicintekniska produkter

Enligt rddets stindpunkt omfattas vissa angivna grupper av produkter utan medicinskt syfte
(t.ex. kontaktlinser, utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik, utrustning avsedd for
stimulering av hjérnan) av forordningens tillimpningsomrédde, i den man som det har antagits
gemensamma tekniska specifikationer som avser riskhantering och, om si dr nodvandigt,
klinisk utvdrdering av sdkerhetsaspekterna. De gemensamma specifikationerna skulle
tillimpas fran och med sex manader efter det att de har trdtt i kraft eller efter det att
forordningen borjar tillimpas, beroende pd vad som intréaffar sist.

-> Aven om de angivna produktgrupperna inte automatiskt omfattas av lagstiftningen om
medicintekniska produkter, sisom kommissionen har foreslagit, utan beror pa antagandet av
gemensamma specifikationer, kan radets standpunkt stodjas, eftersom specifikationerna kan
vara anviandbara vid utformningen av vissa sérskilda aspekter som ror tillimpningen av
lagstiftningen om medicintekniska produkter pa de produkterna.

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

Enligt rddets stindpunkt ska produkter som tillverkas och anvinds inom samma hélso- och
sjukvardsinstitution undantas frin forordningens tillimpningsomrade (dock inte i friga om
relevanta allmdnna krav pd sdkerhet och prestanda) om ett antal villkor ar uppfyllda.
Villkoren innefattar ett forbud mot att produkterna 6verfors till ndgon annan juridisk person,
ett krav péd att produkten tillverkas och anvinds inom ramen f{or Ildmpliga
kvalitetsledningssystem samt en skyldighet for hilso- och sjukvardsinstitutionen att uppratta
och bevara dokumentation om produkten och att i dokumentationen motivera varfor
patientens behov inte pa ett adekvat sitt kan tillgodoses genom en produkt som redan finns pé
marknaden. Undantaget géller inte produkter som tillverkas i1 industriell skala.

-> Aven om detta undantag har inforts for forsta gngen for medicintekniska produkter kan
rddets stdndpunkt stddjas, eftersom den ger godtagbara garantier for kontrollen av dessa
"interna" produkter.

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

I rddets stdndpunkt godtas andemeningen i Europaparlamentets stdndpunkt vid forsta
behandlingen, med dess obligatoriska ansvarsforsékring for tillverkare, och det erinras om
fysiska och juridiska personers rétt 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 1
Europaparlamentets text, utan har i stéllet valt att infora en skyldighet for tillverkarna att vidta
atgirder som ger tillrdcklig finansiell tickning med avseende pa deras mdjliga ansvar enligt
direktiv 85/374/EEG om skadestdndsansvar for produkter med sdkerhetsbrister. En sddan
finansiell tickning ska std i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek. Denna
av radet inforda skyldighet paverkar inte stringare skyddsatgédrder enligt nationell lagstiftning.

-> Detta nya inslag i lagstiftningen kan stodjas, eftersom det ger patienter och anvédndare av
medicintekniska produkter viktiga garantier samtidigt som tillverkarna ges tillricklig
flexibilitet nér det géller 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 importdren 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 utanfor EU och att det nuvarande horisontella
ansvarssystemet inte pa ett tillfredsstidllande sétt dtgdrdar dem. Dessa problem kan avsevért
forsdmra skyddet av skadade patienter. Radets stdndpunkt kan dirfor stodjas med tanke pa
folkhidlsoskyddet och patientsékerheten.

e) Rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk

Enligt rddets stdndpunkt far medicintekniska produkter for engingsbruk endast
rekonditioneras nir detta ar tillatet i enlighet med nationell lagstiftning och bestimmelserna 1
forordningen om medicintekniska produkter. Nér rekonditionering &r tilliten maste den som
rekonditionerar ta pé sig en tillverkares skyldigheter. En annan ordning tillimpas emellertid
vid rekonditionering som utfors av hilso- och sjukvéardsinstitutionerna och av tredje parter pd
begiran av hélso- och sjukvardsinstitutioner. Enligt denna ordning far medlemsstaterna
besluta att inte tillimpa vissa regler som ror tillverkares skyldigheter om vissa villkor &r
uppfyllda, ndmligen efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna. Kommissionen
maste anta dessa gemensamma specifikationer senast den dag da lagstiftningen borjar
tillimpas; om detta inte gors, tillimpas harmonierade standarder och nationella bestimmelser.
Ett anmaélt organ ska intyga att relevanta gemensamma specifikationer eller harmoniserade
standarder och nationella bestimmelser efterlevs. Medlemsstaterna bor uppmuntra till och far
krdva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna ger patienterna information om anvéandningen av
den rekonditionerade produkten inom respektive institution. De far anta stringare
bestammelser eller forbjuda rekonditionering pa sitt territorium (s.k. undantagsklausul).

-> Denna strategi skiljer sig vésentligen frdn den i kommissionens fOrslag, dér alla som
rekonditionerar anses vara tillverkare och engangsprodukter for kritisk anvdndning inte far
rekonditioneras. Med tanke pd de olika nationella strategierna samt hur kénslig fragan ar ur ett
folkhélso- och patientsékerhetsperspektiv forefaller radets stindpunkt vara en godtagbar vig
framdt mot ett inrdttande av EU-omfattande minimiregler som ska tillimpas pa
rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk, och den kan darfor stddjas.

f) Anvdndning av farliga dmnen i invasiva medicintekniska produkter

Rédets standpunkt foljer andemeningen i Europaparlamentets stdndpunkt vid fOrsta
behandlingen i och med att den innehéller stringare bestimmelser for anvindningen av vissa
farliga @mnen 1 medicintekniska produkter. Enligt radets stdndpunkt méste tillverkarna ge det
anmilda organet en motivering for forekomsten av CMR-dmnen och/eller hormonstérande
dmnen Over en viss koncentration i invasiva medicintekniska produkter och produkter som
transporterar och lagrar medicintekniska produkter, eller andra &mnen som (ater)administreras
till/frdn kroppen. Kommissionen ska déarfor s snart som mdjligt, dock senast ett ar efter det
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att denna forordning har tritt i kraft, ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att
utarbeta riktlinjer for forekomsten av ftalater. Kommissionen ska ocksd om sd dr nodvéndigt
ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att utarbeta riktlinjer for CMR-dmnen
eller hormonstérande dmnen. Dessutom maste en forteckning 6ver dylika &mnen som ingér i
sddana produkter finnas pa produktens mérkning och/eller pd varje produkts forpackning eller
ndr sa dr lampligt pa forsdljningsforpackningen.

-> Denna strategi kan stodjas, eftersom den syftar till att stérka patient- och anvéndarskyddet.

g) Skyldigheter pa omrddet for identifiering och sparbarhet och inrdttandet av ett system for
unik produktidentifiering (UDI-systemet)

Liksom i kommissionens forslag maste de ekonomiska aktorerna identifiera varje ekonomisk
aktor som de har tillhandahillit 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
staindpunkt detaljerade regler for genomforandet av detta system. De viktigaste inslagen i
standpunkten &r 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 forpackningsnivéer, beroende pd produktens riskklass. Hilso- och
sjukvérdsinstitutionerna och de ekonomiska aktérerna maste lagra UDI-koder for produkter
for implantation 1 klass III. Ytterligare lagringskrav kan faststillas genom genomforandeakter
for de eckonomiska aktorerna och &ldggas hilso- och sjukvardsinstitutionerna av
medlemsstaterna.

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

h) Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)

Rédets stdndpunkt innehéller mer utforliga krav pa dverforing av information till Eudamed
och innebar storre dppenhet kring den information som dér finns, sérskilt 1 frdga om kliniska
data om produkter som finns pd marknaden. Dér anges ocksa att driften av Eudamed liksom
tillimpningen av databasens bestammelser bor bli foremal for en oberoende revision med
avseende pa databasens funktionalitet.

-> Radets standpunkt innebir visserligen att kommissionen ges betydande skyldigheter att
inrétta en synnerligen omfattande databas och inritta ett timligen betungande forfarande for
kontroll av databasens funktionalitet, men detta &r godtagbart eftersom det skulle sdkerstilla
storre 6ppenhet nér det géller information om produkter pd marknaden.

i) Skdrpta kriterier for utseende av anmdlda organ

I rédets standpunkt beskrivs kriterierna for utseende av anmélda organ mer detaljerat, i
synnerhet kraven péd processerna. Dessutom har forfarandena for tillsyn 6ver anmilda organ
specificerats utifrdn 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.
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J) Samrdd vid klinisk utvdrdering av vissa hégriskprodukter

I rédets stdndpunkt, som bygger vidare pa det resonemang i kommissionens forslag som ror
ett granskningsforfarande och som beaktar vissa inslag i rdckvidden for detta forfarande i
enlighet med Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, faststélls ett samrad
med en expertpanel for vissa hogriskprodukter. Enligt detta forfarande kan en expertpanel
vilja ut ett drende pa grundval av angivna kriterier och till det anméilda organet 6verldmna ett
vetenskapligt yttrande om beddmningen av tillverkarens kliniska #rende. Aven om det
anmaélda organet inte dr bundet av yttrandet, skulle det behova motivera varfor det inte foljs.
Alla relevanta handlingar rorande det anmélda organets yttrande och slutliga beslut ska goras
allmént tillgidngliga i Eudamed. De berorda tillverkarna kan behova betala avgifter, vilkas
struktur och niva faststélls 1 genomforandeakter.

-> Kommissionen kan stodja stdndpunkten, som ligger mycket nira kommissionens egna mal.
k) Skdrpta krav for klinisk provning och kliniska uppgifter

Med utgdngspunkt i kommissionsforslaget och Europaparlamentets standpunkt vid forsta
behandlingen har forfarandena f6r godkédnnande av kliniska provningar ytterligare anpassats
till reglerna om kliniska provningar av likemedel, sérskilt vad géller bestimmelser om
informerat samtycke och skydd av sarbara forsokspersoner. Tillverkarnas skyldigheter att
utfora kliniska provningar av hogriskprodukter har stirkts, med undantag for véletablerad
teknik. En lidngre Overgingsperiod for det samordnade forfarandet for bedomning av
ansokningar om kliniska provningar har faststdllts i mer 4n en medlemsstat, sd att
medlemsstaterna pé frivillig basis har mojligt att skaffa sig nddvéndig erfarenhet.

-> Kommissionen stoder dessa skirpta krav och anser att savél undantag for véletablerad
teknisk som en ldngre overgangsperiod for det samordnade beddomningsforfarandet &r
lampliga och vél motiverade.

) Tillverkares kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden och utokad
trendrapportering

I radets stdndpunkt specificeras tillverkarnas skyldigheter att folja upp den faktiska
anvindningen av sina produkter efter det att de har slédppts ut pd marknaden. Detta omfattar
krav pa ett system for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden och en plan for
kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden. De slutsatser som dragits av analysen av
alla relevanta uppgifter efter det att produkten sldppts ut pd marknaden ska finnas med i en
rapport avseende kontroll av lagriskprodukter som sldppts ut pa marknaden och i en periodisk
sakerhetsrapport for produkter i en hogre riskklass. For produkter i klass III och implanterbara
produkter skulle tillverkarna vara skyldiga att ldgga fram rapporten for sitt anmélda organ via
Eudamed. Dessutom ar skyldigheterna med avseende péd trendrapporteringen inte ldngre
begrdnsade till de produkter som medfor hogst risk, sdsom var fallet i kommissionens
ursprungliga forslag.

-> Allt detta kan stddjas, eftersom det innebér en klar forbéttring av kommissionens forslag.
m) Overgdngsperioder

I ridets stdndpunkt har den allminna tredriga Gvergangsperioden 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
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forordningen borjar tillimpas. Intyg som utfirdats i enlighet med den tidigare lagstiftningen
blir ogiltiga senast fyra ar efter det att forordningen bdrjar tillimpas. Produkter som lagligen
slappts ut pd marknaden i enlighet med de tidigare direktiven fore den dag da forordningen
borjar tilldmpas far fortsétta att tillhandahallas p4 marknaden eller tas i bruk fram till och med
fem ar efter den dagen.

-> Kommissionen stoder detta.

4. SLUTSATS

Radet har fattat ett enhélligt beslut.
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