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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/...

av den

om dndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

vad giller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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

Europaparlamentets och rddets standpunkt av den 17 april 2020 (dnnu inte offentliggjord 1
EUT) och radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/7451 faststlls ett nytt
regelverk for att sékerstélla att den inre marknaden for de medicintekniska produkter som
omfattas av den forordningen fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog
hélsoskyddsnivé for patienter och anvéndare och med beaktande av sma och medelstora
foretag som dr verksamma inom denna sektor. For att undanrdja vanliga beténkligheter nér
det géller medicintekniska produkters sidkerhet stélls det i férordning (EU) 2017/745 ocksa
hoga kvalitets- och sédkerhetskrav pa sadana produkter. Férordning (EU) 2017/745 starker
dessutom avsevirt de viktigaste delarna av den befintliga regleringen i rdets direktiv
90/385/EEG? och 93/42/EEG3, t.ex. 6vervakning av anmilda organ, forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse, kliniska prévningar och klinisk utvirdering,
sakerhetsovervakning och marknadskontroll, och for att forbéttra hilsa och sékerhet infors
bestammelser som sikerstéller ppenhet och sparbarhet betrdaffande medicintekniska

produkter.

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 foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av rddets 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 f6r 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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)

©)

(4)

Covid-19-utbrottet och den ddrmed forknippade folkhdlsokrisen dr en utmaning utan
motstycke for medlemsstaterna och utgdr en enorm borda for nationella myndigheter,
hilso- och sjukvérdsinstitutioner, unionsmedborgare och ekonomiska aktorer.
Folkhélsokrisen har lett till extraordindra omstédndigheter som stéller krav pa betydande
ytterligare resurser, liksom 6kad tillging till ytterst viktiga medicintekniska produkter, som
inte rimligen kunde ha forutsetts nir forordning (EU) 2017/745 antogs. Dessa
extraordindra omstdndigheter har betydande konsekvenser for olika omrdden som omfattas
av forordning (EU) 2017/745, t.ex. utseendet av anmélda organ, det arbete som de organen
utfor samt utsldppandet pa marknaden och tillhandahallandet p4 marknaden av

medicintekniska produkter i unionen.

Medicintekniska produkter, t.ex. handskar, operationsmunskydd, intensivvardsutrustning
och annan medicinsk utrustning, spelar med anledning av covid-19-utbrottet och den
ddarmed forknippade folkhilsokrisen en avgorande roll for att sdkerstélla
unionsmedborgarnas hélsa och sékerhet och for att medlemsstaterna snabbt ska kunna ge

nddvindig medicinsk behandling till de patienter som &r 1 akut behov av sddan behandling.

Med tanke pé att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke och med
hénsyn till att forordning (EU) 2017/745 ar komplex &r det mycket sannolikt att
medlemsstaterna, hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de ekonomiska aktdrerna och andra
berdrda parter inte kommer att vara i stand att genomfora och tillimpa den forordningen pa

ett korrekt sitt fran och med den 26 maj 2020 som foreskrivs déri.
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(5) For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och en hog skyddsniva for
folkhilsa och patientsdkerhet, skapa rittslig sdkerhet och undvika eventuella
marknadsstorningar ar det nodvandigt att senareldgga tillimpningen av vissa bestdmmelser
1 forordning (EU) 2017/745. Med beaktande av covid-19-utbrottet och den darmed
forknippade folkhilsokrisen, den epidemiologiska utvecklingen samt de ytterligare resurser
som medlemsstaterna, hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de ekonomiska aktorerna och
andra berorda parter har behov av, dr det lampligt att senarelédgga tilldampningen av dessa

bestimmelser 1 forordning (EU) 2017/745 med ett ar.

(6) Tillampningen bor senareldggas nér det giller de bestimmelser i férordning
(EU) 2017/745 som annars skulle borja tillimpas frén och med den 26 maj 2020. For att
sakerstélla kontinuerlig tillgadng till medicintekniska produkter pd unionsmarknaden,
déribland medicintekniska produkter som &r ytterst viktiga med anledning av
covid-19-utbrottet och den ddrmed forknippade folkhdlsokrisen, dr det ocksa nodvandigt
att anpassa vissa overgangsbestimmelser i forordning (EU) 2017/745 som i annat fall inte

langre skulle tillampas.
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(7

Savil direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG som forordning (EU) 2017/745 ger de
nationella behdriga myndigheterna befogenhet att pa en vederborligen motiverad begéran
tillata att medicintekniska produkter sldpps ut pa marknaden trots att det tillimpliga
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse inte har genomforts, om anvdndningen av
produkten skyddar hilsa eller dr befogad av skél som ror folkhilsan eller patienters
sakerhet eller hélsa (nationellt undantag). Forordning (EU) 2017/745 gor det ocksa mojligt
for kommissionen att 1 undantagsfall besluta att ett nationellt undantag under en begransad
tid ska gélla pé hela unionens territorium (unionstdickande undantag). Med beaktande av
covid-19-utbrottet och den darmed forknippade folkhdlsokrisen bor kommissionen som
svar pa nationella undantag kunna anta unionstickande undantag for att pé ett effektivt sétt
hantera eventuella brister i hela unionen pé ytterst viktiga medicintekniska produkter. Av
den anledningen é&r det ldmpligt att den berdrda bestimmelsen 1 forordning (EU) 2017/745
tillimpas sa snart som mojligt, och de motsvarande bestimmelserna i direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG upphor att gélla fran och med den dagen. Med hénsyn till att
kommissionen under en 6vergéngsperiod ska ges mojlighet att anta unionstdckande
undantag 1 samband med nationella undantag frin direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG,

maste vissa dndringar goras av de berdrda bestimmelserna i forordning (EU) 2017/745.
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®)

)

(10)

For att ticka eventuella nationella undantag som medlemsstater med anledning av
covid-19-utbrottet beviljat i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG fore den
hir forordningens ikrafttrddande, maste medlemsstaterna ges mojlighet att anmila dessa
nationella undantag och kommissionen ges mdjlighet att besluta att de ska géilla pa hela

unionens territorium.

For att sikerstilla ett kontinuerligt fungerande och effektivt regelverk for medicintekniska
produkter dr det nodvandigt att senareldgga tilldampningen av den bestdmmelse som

upphéver direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att senareldgga tillimpningen av vissa
bestammelser 1 forordning (EU) 2017/745 och gora det mojligt att 1ta nationella undantag
som beviljats enligt direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG gélla pa hela unionens
territorium, inte 1 tillrdcklig utstrickning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa
grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen
vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar

denna forordning inte utdver vad som dr nddvindigt for att uppné dessa mal.
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(1)

(12)

(13)

Den hér forordningen antas under exceptionella omstandigheter till f61jd av
covid-19-utbrottet och den ddrmed forknippade folkhélsokrisen. For att &ndringen av
forordning (EU) 2017/745 vad géller tillimpningsdatum for vissa bestaimmelser ska fa
avsedd verkan maste den hir forordningen tréda i kraft fore den 26 maj 2020. Darfor har
det ansetts lampligt att foreskriva ett undantag fran den attaveckorsperiod som avses i
artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till
EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget om

uppréttandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

Mot bakgrund av att det dr absolut nddvandigt att omedelbart 16sa den folkhélsokris som dr
forknippad med covid-19-utbrottet bor denna forordning av braddskande skél trada i kraft

samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Forordning (EU) 2017/745 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Forordning (EU) 2017/745 ska @ndras pé foljande sétt:
1. I artikel 1.2 ska andra stycket dndras pa foljande sétt:
a) | forsta meningen ska datumet ’den 26 maj 2020 erséttas med “den 26 maj 2021”.
b) Iandra meningen ska datumet “den 26 maj 2020” ersittas med ”den 26 maj 2021”.
2. Artikel 17 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 5 ska dndras pa foljande sétt:

1) I forsta meningen ska datumet ”den 26 maj 2020 erséttas med

”den 26 maj 2021”.

ii)  Itredje meningen ska datumet ”den 26 maj 2020 erséttas med

”den 26 maj 2021
b)  Ipunkt 6 ska datumet ’den 26 maj 2020 erséttas med ’den 26 maj 2021”.

3. I artikel 34.1 ska datumet ’den 25 mars 2020 ersittas med ’den 25 mars 2021”.
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4. Artikel 59 ska dndras pé foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  Genom undantag fran artikel 52 1 denna forordning eller, frdn och med den ...
[dagen for denna dndringsforordnings ikrafttradande] till och med
den 25 maj 2021, genom undantag fran artikel 9.1 och 9.2 i direktiv
90/385/EEG eller frén artikel 11.1-11.6 i direktiv 93/42/EEG, far en behorig
myndighet pa en vederborligen motiverad begéran tillata att en specifik
produkt sldpps ut pa marknaden eller tas 1 bruk pa den berérda medlemsstatens
territorium, trots att de forfaranden som avses i de artiklarna inte har
genomforts, om anvandningen av produkten édr befogad av skél som ror

folkhilsan eller patienters sékerhet eller hilsa.”
b)  Ipunkt 2 ska foljande stycke liaggas till:

“Medlemsstaten far underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om ett
godkidnnande som beviljats i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller
artikel 11.13 1 direktiv 93/42/EEG f{6re den ... [dagen for denna dndringsforordnings
ikrafttradande].”
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c) Ipunkt 3 ska fOrsta stycket ersittas med foljande:

“Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel far kommissionen i
undantagsfall som ror folkhilsan eller patienters sdkerhet eller hdlsa genom
genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkdnnande som en medlemsstat
beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel eller, ndr godkdnnandet beviljats fore
den ... [dagen for denna dndringsforordnings ikrafttrddande], i enlighet med

artikel 9.9 1 direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG under en
begrinsad tid ska gélla pé hela unionens territorium och faststélla villkoren for att
sldppa ut produkten pa marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomforandeakter ska

antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.”
5. I artikel 113 ska datumet den 25 februari 2020 ersittas med “den 25 februari 2021,
6. Artikel 120 ska éndras pa foljande sitt:

a)  Ipunkt 1 ska datumet ”den 26 maj 2020 ersittas med “den 26 maj 2021”.
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b) I punkt 3 ska det forsta stycket erséttas med foljande:

”3.  Med avvikelse frin artikel 5 i denna forordning far en produkt som &r en
produkt i klass I enligt direktiv 93/42/EEG, f6r vilken forsédkran om
Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for vilken forfarandet
for bedomning av verensstimmelse enligt denna forordning kriver medverkan
av ett anmaélt organ, eller som har ett intyg som utfirdats i enlighet med
direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG och som ér giltigt i enlighet med
punkt 2 i den har artikeln, sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med
den 26 maj 2024 under forutsittning att den, frdn och med den 26 maj 2021,
fortsétter att uppfylla kraven i nagot av de direktiven, och under forutsittning
att det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda &ndamal. Kraven i denna forordning med avseende péd dvervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll,
sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och av produkter ska

dock tillimpas i stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.”
c)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

”4.  Produkter som lagligen sléppts ut pa marknaden enligt direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG fore den 26 maj 2021, och produkter som slappts ut pa
marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkt 3 i denna artikel, far
fortsitta att tillhandahdllas pa marknaden eller tas i bruk till och med
den 26 maj 2025.”

d) Ipunkt 5 ska datumet den 26 maj 2020 ersittas med “den 26 maj 2021

PE-CONS 10/20 ACB/cc 11
LIFE.4 SV



e)  Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for
beddmning av 6verensstimmelse som uppfyller kraven i denna férordning
utses och anmélas fore den 26 maj 2021. De anméilda organ som utses och
anmdls i enlighet med denna forordning fér tillimpa de forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse som anges i denna férordning och utférda

intyg 1 enlighet med denna férordning fére den 26 maj 2021.”
f)  Punkt 10 ska ersdttas med foljande:

”10. Produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning i enlighet
med artikel 1.6 g och som i enlighet med géllande bestimmelser i
medlemsstaterna lagligen har sléppts ut pa marknaden eller tagits 1 bruk fore
den 26 maj 2021 far dven i fortsdttningen sldppas ut pa marknaden och tas i

bruk i de berérda medlemsstaterna.”
g)  Punkt 11 ska dndras pa foljande sétt:

1) I forsta meningen ska datumet ”den 26 maj 2020 erséttas med

”den 26 maj 2021”.

i1) I andra meningen ska datumet ”den 26 maj 2020 ersittas med

”den 26 maj 2021
7. I artikel 122 ska forsta stycket dndras pé foljande stt:

a) Iinledningen ska datumet “den 26 maj 2020 erséttas med ’den 26 maj 2021
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b)  Foljande strecksats ska ldggas till:

”— artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG och artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG som
ska upphora att gélla med verkan den ... [dagen f6r denna dndringsférordnings

ikrafttrddande].”
8. Artikel 123 ska éndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 ska datumet den 26 maj 2020 ersittas med “den 26 maj 2021
b)  Punkt 3 ska dndras pa foljande sitt:
1)  Iled a ska datumet ”den 26 maj 2020 ersittas med “den 26 maj 2021”.

ii) I forsta meningen i led d ska datumet ”den 26 maj 2020 erséttas med

”den 26 maj 2021”.
ii1) Led g ska ersdttas med foljande:

2

g) For produkter som gér att ateranvédnda och ska forses med UDI-béraren

pa sjdlva produkten ska artikel 27.4 tillimpas pa
i)  implantat och produkter i klass III frdn och med den 26 maj 2023,
i1)  produkter i klass IIa och klass IIb fran och med den 26 maj 2025,

iii)  produkter i klass I fran och med den 26 maj 2027.”
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iv)  Foljande led ska laggas till:

”j)  Artikel 59 ska tillimpas frdn och med den ... [dagen for denna

andringsforordnings ikrafttradande].”

0. I bilaga IX avsnitt 5.1 led h ska datumet ”den 26 maj 2020 ersdttas med
”den 26 maj 2021”.

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft ssmma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella

tidning.

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

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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