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I. INLEDNING

1. Den 16 december 2025 antog kommissionen ett forslag om &ndring av férordningen om
medicintekniska produkter och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik! (forslaget) som en del av hilsopaketet. Forslaget bidrar till kommissionens mal
enligt konkurrenskraftskompassen, ndmligen att forenkla regleringen, minska bordorna och
framja innovation, och dr ocksa forenligt med kommissionens strategi for europeisk
livsvetenskap, i vilken man pekade pa riskerna for att forlora konkurrenskraft gentemot andra

regioner pd omraden sdsom medicintekniska produkter.
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2. Forslagets syften dr forenliga med malen i1 den befintliga EU-lagstiftningen, nimligen att
sdkerstdlla en hog niva av patientsidkerhet och folkhilsa och stodja en vél fungerande inre
marknad och pa sa sétt sékerstélla fortsatt tillgang till sdkra och innovativa produkter for
patienter i EU. Ikrafttridandet av den befintliga EU-lagstiftningen om medicintekniska
produkter ledde dock till forsérjningsbrister och tillbakadragande frdn marknaden av kritiska
produkter. I syfte att pa kort sikt atgérda problemet med brister har 6vergangsperioderna

forlangts flera ganger.

3. En grundlig analys av de uppgifter som samlades in i den riktade utvérdering av det befintliga
regelverket som kommissionen genomforde 2024 och 20252 visade pa underliggande
strukturella problem som inte har kunnat 16sas genom forléngningar av dvergangsperioderna
och som i hog grad paverkar tillgdngen till produkter, EU-tillverkarnas konkurrenskraft och
innovationen inom medicinteknik. Detta har i sin tur en negativ inverkan pa hélso- och
sjukvardens kvalitet och patientsdkerheten. Forslaget atgérdar dessa brister och atfoljs av en

kostnadsbesparingsanalys avseende de foreslagna dndringarna’.

4.  Forslaget syftar till att gora de lagstadgade kraven mer proportionella i forhallande till den
faktiska risk som produkterna utgoér, minska den administrativa bordan och forbattra
forutsdgbarheten och kostnadseffektiviteten i de anmélda organens certifieringsforfarande,
samtidigt som en hog niva av folkhilsoskydd och patientsiikerhet bevaras. Aven om forslaget
bygger pa en decentraliserad strategi och deltagande av anmilda organ i forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse, frimjar det ytterligare harmonisering och en mer enhetlig
tillimpning av regler genom béttre samordning mellan nationella myndigheter, stérkt tillsyn
over anmélda organ och dkad anvéndning av vetenskaplig, teknisk och regleringsmissig
sakkunskap. Eftersom de viktigaste inslagen 1 den befintliga EU-lagstiftningen forblir

ofordndrade ansags det inte vara nddvandigt med en konsekvensbedomning.

2 ST 16919/25 ADD3-4.
3 ST 16919/25 ADD 2.
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II. ARBETET I OVRIGA INSTITUTIONER

5. Europaparlamentet utsag utskottet for folkhdlsa (SANT) till ansvarigt utskott for detta forslag

och utsag Oliver Schenk (DE, EPP) till foredragande. Utskottet for den inre marknaden och

konsumentskydd (IMCO) kommer att ldgga fram ett yttrande med Maria Guzenina (FI, S&D)

som foredragande. Europaparlamentet avser att rosta om sin stdndpunkt i borjan av 2027.

6.  Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog ett yttrande* den 29 april 2026.

7. Den italienska deputeradekammaren antog ett yttrandeS den 22 april 2026. Den franska

senaten antog ett yttrande® den 13 maj 2026.
III. ARBETETS FORTSKRIDANDE UNDER CYPERNS ORDFORANDESKAP

8.  Kommissionen gav en omfattande dversikt dver forslaget och dess underliggande mal samt

arbetsdokumenten fran kommissionens avdelningar om den riktade utvérderingen och

kostnadsbesparingsberidkningen vid motena i arbetsgruppen for ldkemedel och

medicintekniska produkter den 14 januari, 13 februari och 12 mars 2026. Arbetsgruppens

granskning artikel for artikel inleddes den 23 mars 2026. Sedan dess har forslaget diskuterats

vid fyra heldagsméten, och darmed har nastan hela forslaget lasts igenom.

9.  Delegationerna vilkomnar generellt forslaget och stoder dess mal om incitament for
innovation, forenkling, minskning av den oproportionerliga bordan och frimjande av mer
enhetlig praxis hos anmélda organ. Aven om behandlingen av forslaget i arbetsgruppen
fortfarande pagar, kommer det sannolikt att krdvas ytterligare arbete for att finslipa och
komplettera forslaget innan en allmén riktlinje kan nés, sarskilt nér det giller foljande

aspekter.

4 ST 9402/26.
ST 8808/26.
6 ST 9417/26.
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10.

1.

12.

13.

Kommissionen foreslér att samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestér av

foretradare for de nationella behoriga myndigheterna och leds av kommissionen, ska behalla
sin roll som det huvudsakliga styrande organet for regelverket for medicintekniska produkter.
Delegationerna vilkomnar generellt den nya roll som har inforts for Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA), namligen att tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt och
administrativt stod som sekretariat, till samordningen mellan nationella behoriga
myndigheter pé flera tekniska omréden i syfte att stdrka samordningen och samarbetet i fraga
om operativa verksamheter. Flera delegationer anser dock att en tydligare avgriansning av
uppgifter och ansvarsomraden och forhéllandet mellan EMA och samordningsgruppen for

medicintekniska produkter bor faststillas.

Delegationerna vilkomnar generellt de dndringar som kommissionen har foreslagit i syfte att
forbéttra samordningen mellan de behériga myndigheterna nir det giller kvalificeringen
av en produkt eller klassificeringen av en produkt. Flera delegationer foreslar dock
ytterligare rationalisering av forfarandena for att undvika flaskhalsar i samordningen p4 EU-

niva och mdjliggora effektivare och mer enhetliga resultat pd EU-niva.

Genom forslaget utvidgas expertpanelernas roll och sammanséttning till att omfatta
tillhandahdllande av vetenskaplig, teknisk och rittslig radgivning till kommissionen,
medlemsstaterna, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, anmélda organ och 1
vissa fall till tillverkare eller utvecklare. Pa det hela taget vilkomnar delegationerna
expertpanelernas bredare roll, men anser att villkoren for deras deltagande bor klargoras
ytterligare for att sikerstilla effektiva och rationaliserade forfaranden. Dessutom betonade

flera delegationer de nationella myndigheternas behorighet i regleringsfragor.

De flesta delegationer vilkomnar inforandet av en definition av véletablerad teknisk produkt,
som kommer att omfattas av mer proportionella krav, men de understryker ocksé behovet av
ytterligare forfining och fortydligande av kriterierna. Den anpassade vig som har foreslagits
for banbrytande produkter och medicintekniska siarprodukter stdddes allméant, och vissa
delegationer skulle vilja utvidga dessa végar till att &ven omfatta andra kategorier av

produkter, sdsom pediatriska produkter.
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14. Delegationerna vidlkomnar generellt den forstirkta och samordnade tillsynen 6ver anmilda
organ for att sdkerstdlla enhetlig praxis. Flera delegationer visar dock fortfarande forsiktighet
nér det géller de kostnader och resurser som krédvs for att involvera gemensamma
beddomningsgrupper, bestdende av den nationella myndigheten med ansvar for anmélda
organ och experter utndmnda av kommissionen och av andra medlemsstater, 1 6vervakningen
av anmdilda organ och ifragasitter fordelningen av uppgifter inom den gemensamma
beddmningsgruppen, sirskilt den roll som innehas av den nationella myndigheten med ansvar
for anméilda organ. Dessutom anser vissa delegationer att den mekanism som kommissionen
har foreslagit for tvistlosning mellan tillverkare och anmaélda organ dr problematisk i sin

nuvarande form.

15. Genom forslaget gors de anmiilda organens deltagande i bedomningen av
overensstimmelse och i 6vervakningen mer proportionerligt i forhallande till risken med
produkter och infOrs vissa inslag av flexibilitet nir det géller de anmélda organens
genomfOrande av revisioner och dessas frekvens. Genom forslaget infors dessutom dndringar
av tillverkarnas rapportering och utvidgas den typ av evidens som en tillverkare kan
forlita sig pa. Delegationerna stoder generellt de dndringar som kommissionen har foreslagit
nér det giller 6vervakning av produkter som sléppts ut pa marknaden, vigilans och
framtagning av evidens. Flera delegationer har dock identifierat vissa luckor i lagstiftningen
och visar fortsatt forsiktighet nér det géller den kumulativa effekten av vissa forenklingar som
kommissionen har foreslagit. Delegationerna betonar behovet av att finna en vil avvigd
balans mellan krav fore utsldppandet pa marknaden, skyldigheter avseende bedomning av
overensstimmelse och robust 6vervakning efter utslippandet pd marknaden av sékerheten hos

medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

16. Delegationerna stoder malet att minska den ekonomiska bordan for mikroforetag samt smé
och medelstora foretag, men flera delegationer anser att sinkningarna av de avgifter som
ska betalas av mikrotillverkare och smé tillverkare f6r bedomning av dverensstimmelse kan
dventyra de anméilda organens finansiella hallbarhet, sérskilt nér det géller sddana anmélda
organ som sjdlva dr smé och medelstora foretag, och ifragasétter kommissionens befogenhet

att faststélla storleken pa och strukturen for avgifter for anmélda organ.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegationerna ifragasitter flera ytterligare befogenheter som tilldelas kommissionen
avseende dndring av vissa definitioner, uppgifter och bilagor, inbegripet krav, genom

delegerade akter. Dessa befogenheter dr foremal for réttslig granskning.

Kommissionen foresldr att ett nytt avsnitt om internationellt samarbete infors i syfte att
frimja global lagstiftningskonvergens och mekanismer for dmsesidigt fortroende. Aven om de
flesta delegationerna stodder malet om Okat internationellt samarbete pd omradet erinrar de
ocksa om behovet av att respektera de forfaranden som faststélls i fordragen samt radets

befogenheter.

Flera delegationer stoder kommissionens forslag om att forhindra dverlappningar och skapa
ett regelverk for Al-baserade medicintekniska produkter genom att begrénsa tillimpningen
av lagstiftningen om artificiell intelligens’ pd medicintekniska produkter. Vissa delegationer
vill dock komplettera de foreslagna genomforandebefogenheterna och delegerade
befogenheterna att faststilla sarskilda sektorsspecifika krav avseende Al. I vilken utstrickning
kraven i lagstiftningen om cybersikerhet® bor aterspeglas i den sektorsspecifika lagstiftningen

ar ocksa en fraga som behdver diskuteras ytterligare.
SLUTSATS

Mot denna bakgrund och efter Corepers mote den 5 juni 2026 uppmanas radet (hélso- och

sjukvérd) att notera denna lagesrapport vid sitt kommande méte.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om éndring av férordningarna

(EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om
overgripande cybersdkerhetskrav for produkter med digitala element och om &ndring av
forordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensforordningen) (EUT L, 2024/2847, 20.11.2024).
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