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Sammanfattning

Kommissionen foresldr en ny forordning om medicintekniska produkter.
Syftet med forordningen ska vara att frimja innovation och konkurrenskraft
inom det medicintekniska omradet samtidigt som folkhélsan ska sdkerstéllas.
Det &r ocksa viktigt att nya medicintekniska produkter snabbt och
kostnadseffektivt nar ut pd marknaden.

Regeringen stéller sig prelimindrt i huvudsak positiv till utkastet till
forordning.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

EU:s nuvarande regelverk for medicintekniska produkter, utom
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bestar av radets direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. Direktiven tacker
ett omfattande spektrum av produkter. I direktiv 93/42/EEG delas
produkterna in i fyra riskklasser: klass I (1ag risk, t.ex. plaster och glasogon),
klass Ila (medellag risk, t.ex. tandfyllningsmaterial), klass IIB (medelhog
risk, t.ex. rontgenapparater) och klass III (hog risk, t.ex. hjarklaffar och



brostimplantat). Aktiva medicintekniska produkter for implantation (t ex.
pacemakrar och defibrillatorer) som omfattas av direktiv 90/385/EEG tillhor
klass III.

De tvé direktiven bygger pd den nya metoden och syftar till att sékerstélla en
fungerande inre marknad och en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa och
sdkerhet. Medicintekniska produkter behdver inte godkdnnas pa forhand av
en myndighet, utan genomgér i stéllet en bedomning av dverensstimmelse
utford av en oberoende part, ett s.k. anmélt organ (i friga om mellanrisk-
och hogriskprodukter). Det finns ca 80 anmélda organ i Europa, som utses
och Overvakas av medlemsstaterna och verkar under de nationella
myndigheternas kontroll. Certifierade produkter CE-mirks, s& att de kan
cirkulera fritt i EU, Eftalanderna och Turkiet.

Det befintliga regelverket har fungerat vil, men maste anpassas till den inre
marknaden. Med en stindigt pdgaende teknisk och vetenskaplig utveckling
har det uppstatt stora skillnader i tolkningen och tillimpningen av reglerna,
vilket undergraver direktivens huvudsyften, dvs. sdkra medicintekniska
produkter och fri rorlighet for dem pa den inre marknaden. Dessutom finns
det luckor eller oklarheter i regelverket. Forslaget till revidering fran
kommissionen syftar till att atgdrda detta och Oka patientsdkerheten
ytterligare. Forslaget ska enligt kommissionen vara ett kraftfullt, 6ppet och
hallbart regelverk som ldmpar sig for sitt syfte och &mnar stddja innovation
och den medicintekniska industrins konkurrenskraft. Dessutom ska det
foreslagna regelverket enligt kommissionen mojliggdra ett snabbt och
kostnadseffektivt utsléppande pd marknaden av innovativa medicintekniska
produkter.

Kommissionen presenterade forslaget till ny forordning om medicintekniska
produkter den 26 september 2012.

1.2 Forslagets innehall

Andrat tillimpningsomrdde

Den foreslagna forordningens tillimpningsomrade motsvarar i stort det
sammantagna tillimpningsomradet for radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, dvs. samtliga medicintekniska produkter utom medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Tillimpningsomradet har dessutom utokats
till vissa produkter som for ndrvarande inte omfattas av direktiven
93/42/EEG och 90/385/EEG. Exempel pa sddana produkter dr produkter som
tillverkas av icke-viabla ménskliga vévnader och celler eller derivat dirav
som har undergétt visentliga modifieringar (t.ex. sprutor som ar fardigfyllda
med ménskligt kollagen). Detta under forutsittning att de inte omfattas av
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi. Dessutom ingar i
forslaget vissa implanterbara produkter eller andra invasiva produkter som
inte har ndgot medicinskt &ndamal men som har liknande egenskaper och
riskprofil som medicintekniska produkter (t.ex. kontaktlinser utan styrka och
estetiska implantat).

Enligt kommissionen ska forslaget d&ven gora ocksa en tydligare avgrinsning
mot andra produktkategorier som inte omfattas av forordningen. Exempel pa
sddana produkter dr produkter som innehaller eller bestar av viabla
biologiska substanser (t.ex. levande mikroorganismer). Aven livsmedel (t.ex.
vissa bantningspreparat) som omfattas av férordning (EG) nr 178/2002 faller
utanfor den foreslagna forordningens tillimpningsomrade. Vidare onskar
kommissionen klargdra grdnsdragningen mot lidkemedel for vissa
produktkategorier.

Tillhandahdllande av produkter, de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
rekonditionering CE-mdrkning och fri rorlighet

Forslaget innehaller bestimmelser som ér typiska for produktlagstiftning pa
den inre marknaden och dér anges de ekonomiska aktdrernas skyldigheter
(tillverkare, auktoriserade representanter for tillverkare utanfor EU,
importorer och distributdrer). Kommissionen foreslar gemensamma tekniska
specifikationer for medicintekniska produkter for att de allménna kraven pd
sdkerhet och prestanda och kraven pd Kklinisk utvérdering och klinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden ska kunna preciseras. Kraven
ger dock tillverkarna mojlighet att anta andra 10sningar som &r atminstone
likvédrdiga med specifikationerna i frdga om sékerhet och prestanda.

Tillverkarnas lagstadgade skyldigheter star i proportion till riskklassen for
deras produkter. Det innebér t.ex. att alla tillverkare visserligen bor ha ett
kvalitetsledningssystem som sékerstéller att deras produkter fortlopande
uppfyller kraven i regelverket, men de skyldigheter som foljer av
kvalitetsledningssystemet & mer langtgdende for tillverkare av
hogriskprodukter dn for tillverkare av lagriskprodukter. Tillverkare av
medicintekniska produkter for en enskild patient, s.k. specialanpassade
produkter, maste se till att deras produkter dr sékra och fungerar som avsett,
men regleringsbordan 4dr mindre betungande. Genom den tekniska
dokumentationen och EU-forsdkran om Overensstimmelse, som ska
upprittas for produkter som slépps ut pd marknaden, visar tillverkaren att de
réttsliga kraven &r uppfyllda.
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Forslaget introducerar ett antal nya begrepp pa medicinteknikomradet. Bland
annat ska det finnas i tillverkarens organisation en person med sérskild
kompetens som &r ansvarig for att bestimmelserna pa medicinteknikomradet
foljs. Dessutom klargér enligt kommissionen reglerna for dem som
parallellhandlar med medicintekniska produkter. Patienter med implantat ska
lattare fa viktig information som mdojliggor identifikation av implantatet och
som innehdller nddvandiga varningar eller forsiktighetsatgirder.

Produkternas identifiering och spdrbarhet, registrering av produkter och
ekonomiska aktorer, sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda
samt Eudamed

Kommissionen har identifierat bristande dppenhet och insyn som en av de
storsta bristerna med det nuvarande systemet. Dérfor foresldr kommissionen
att aktorerna ska kunna ange vem som har levererat en produkt till dem och
vem de sjilva har levererat en produkt till. Vidare foreslds krav pa att
tillverkarna forser produkterna med en unik produktidentifiering (UDI) sé att
de kan sparas. Krav stills pa att tillverkare/auktoriserade representanter och
importorer och produkterna som de sldpper ut pa EU-marknaden ska
registreras i en central EU-databas. Kommissionen foreslar en skyldighet for
tillverkare av hogriskprodukter att offentliggdra en sammanfattning av
sékerhet och prestanda och de viktigaste delarna av det kliniska underlaget.

Den redan existerande europeiska databasen for medicintekniska produkter,
Eudamed, kommer att innehélla ovanstiende data och vara sokbar for
allménheten.

Anmdlda organ

Kommissionen anser att de &dr viktigt att de anmédlda organen fungerar som
de ska for att man ska kunna garantera en hog hilso- och sdkerhetsniva och
for att allménheten ska ha fortroende for systemet. Systemet har pa senare ar
kritiserats hért p.g.a. de stora skillnaderna vad giller dels utseende och
overvakning av anmélda organ, dels kvalitet och djup hos de beddmningar av
Overensstimmelse som organen gor, sérskilt deras beddomning av
tillverkarens kliniska utvérdering.

I linje med den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter faststéller
kommissionen 1 foOrslaget vilka krav som ska stéllas p& nationella
myndigheter med ansvar for anmélda organ. De enskilda medlemsstaterna
far det yttersta ansvaret for att utse och dvervaka anmailda organ, pa grundval
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av strangare och detaljerade kriterier. Forslaget bygger séledes pa befintliga
strukturer som redan finns i de flesta medlemsstater i stéllet for att flytta upp
ansvaret pa unionsniva, ndgot som enligt kommissionens bedémning skulle
ha kunnat skapa problem med avseende pé subsidiaritetsprincipen. Men alla
nya utseenden och, med jdmna mellanrum, dvervakningen av anmélda organ
ar understéllda gemensamma beddmningar som gors av experter frdn andra
medlemsstater och kommissionen, varigenom man séikerstiller en effektiv
kontroll pd unionsniva.

Samtidigt kommer enligt forslaget de anmilda organens stéllning i
forhéllande till tillverkarna att stirkas vésentligt genom att deras réttighet
och skyldighet att géra oanmélda inspektioner och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av produkter utdkas. Enligt forslaget ska den personal hos
det anmilda organet som beddomer medicintekniska produkter bytas ut med
lampliga mellanrum, sé att man far en rimlig balans mellan den kunskap och
erfarenhet som krivs for att géra noggranna beddmningar och behovet av att
garantera en fortsatt objektiv och neutral hallning till den tillverkare som &r
foremal for dessa bedomningar.

Klassificering och bedomning av 6verensstimmelse

Enligt kommissionen avviker inte forslaget fran vedertagen europeisk och
internationell praxis att dela in medicintekniska produkter i fyra klasser med
hénsyn till de potentiella riskerna med produkternas tekniska konstruktion
och tillverkningssitt. Klassificeringsreglerna har anpassats till den tekniska
utvecklingen och erfarenheterna frén dvervakning och marknadskontroll.

En medicinteknisk produkts klassificering avgor vilket forfarande som ska
tillimpas for bedomningen av dverensstimmelse med det medicintekniska
regelverket. Tillverkarna kan sjdlva ansvara for bedomningen av
overensstimmelse av produkter i klass I eftersom dessa produkter har en lag
riskpotential. Men i fraga om produkter i klass I som har en métfunktion eller
sdljs 1 sterilt skick maste ett anmélt organ kontrollera de aspekter som ror
métfunktionen eller steriliseringsprocessen. Nér det géller produkter i
klasserna Ila, ITb och III maste ett anmalt organ delta i lamplig utstrackning i
forhallande till riskklass. Nér det giller produkter i klass III maste
konstruktion eller produkttyp och kvalitetsledningssystemet uttryckligen ha
godkénts innan de far sldppas ut pd marknaden.

Klinisk utvirdering och kliniska prévningar
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Bestimmelserna om utvdrdering och kliniska provningar bygger pa
nuvarande direktiv och innehaller tillverkarnas huvudsakliga skyldigheter
avseende den kliniska utvdrdering som krdvs for att styrka produkternas
sdkerhet och prestanda. Bestdmmelserna vidareutvecklas dock i vissa
avseenden i kommissionens forslag. Till att borja med infors begreppet
sponsor och anpassas till definitionen i kommissionens nya forslag till
Europaparlamentets och rddets forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Sponsorn kan vara tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant eller
ndgon annan organisation, i praktiken ofta en organisation som kontrakterats
for forskning och som utfor kliniska provningar for tillverkarens rdkning.
Forslagets tillimpningsomrade dr dock begrénsat till kliniska provningar som
utfors for lagstiftningsdndamal, dvs. for att fi eller bekrifta ett
myndighetstillstind att sldppa ut produkten pd marknaden. Icke-
kommersiella kliniska provningar som inte har ett réttsligt foreskrivet syfte
omfattas inte av forslaget till forordning.

I enlighet med internationellt vedertagna etiska principer maste varje klinisk
provning registreras i ett allmént tillgédngligt elektroniskt system som
kommissionen ska inrétta. For att garantera synergieffekter med kliniska
provningar av ldkemedel bor det elektroniska systemet for kliniska
provningar av medicintekniska produkter vara kompatibelt med den framtida
EU-databas som ska upprittas i enlighet med den kommande férordningen
om kliniska prévningar av humanlikemedel.

Innan en klinisk provning pabdrjas méste sponsorn ldmna in en ansdkan for
att bekréfta att det inte finns ndgra hélso- eller sdkerhetsrelaterade eller etiska
hinder for en provning. Sponsorerna kommer att kunna genomfora kliniska
provningar i mer &n en medlemsstat: i framtiden kan de limna in en enda
ansokan via det elektroniska system som kommissionen ska uppritta.
Foljaktligen  kommer  hélso- och  sdkerhetsaspekter  avseende
provningsprodukten att bedomas av de berdrda medlemsstaterna under
ledning av en samordnande medlemsstat. Bedomningar av rent nationella,
lokala och etiska aspekter (t.ex. ansvar, provarnas och provningsstéillenas
lamplighet samt informerat samtycke) kommer dock att behdva utforas av
varje berdrd medlemsstat, som har det yttersta ansvaret for att besluta om den
kliniska provningen far genomféras pd dess territorium. I linje med
kommissionens ovanndmnda forslag till forordning om kliniska prévningar
av humanlidkemedel dverlater ocksé foreliggande forslag till medlemsstaterna
att sjilva besluta om hur tillstindsforfarandet for kliniska provningar ska
organiseras pa nationell nivd. Med andra ord avlagsnar sig forslaget fran det
lagstadgade kravet pé tva skilda organ, dvs. en nationell behdrig myndighet
och en etisk kommitté.
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Overvakning och marknadskontroll

Kommissionen anser att ett vél fungerande Overvakningssystem utgdr
stommen i ett kraftfullt regelverk i denna sektor, eftersom komplikationer
med medicintekniska produkter som ska implanteras eller fungera i ménga
ar, kanske flera artionden, ibland upptécks forst efter en tid. Den viktigaste
forbattringen som forslaget innebdr ar att det infors en EU-portal dit
tillverkarna méste rapportera allvarliga tillbud och korrigerande atgérder som
de har vidtagit for att tillbudet inte ska upprepas. Informationen kommer
automatiskt att vidarebefordras till de berdrda nationella myndigheterna. Om
samma eller liknande tillbud har intréffat, eller om en korrigerande atgird
maste vidtas, i mer 4n en medlemsstat kommer en samordnande myndighet
att leda en samordnad analys av fallet. Tyngdpunkten ligger pé arbetsdelning
och utbyte av expertis for att undvika onddigt dubbelarbete.

I frdga om marknadskontroll syftar forslaget framst till att forstdrka de
nationella behdriga myndigheternas rittigheter och skyldigheter, for att
garantera att deras marknadskontroll samordnas pa ett effektivt sétt och for
att klargora de tillimpliga forfarandena.

Styrelseformer

Medlemsstaterna kommer att ansvara for genomforandet av den framtida
forordningen. En expertkommitté (samordningsgruppen for medicintekniska
produkter) kommer att fa i uppgift att se till att genomférande och praxis
harmoniseras. Medlemmarna kommer att utses av medlemsstaterna pa
grundval av deras roll och expertkunskaper inom omradet for
medicintekniska  produkter och  kommissionen blir  ordférande.
Kommissionen kommer att tillhandahalla vetenskapligt och logistiskt stod
till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Med hjdlp av
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper kommer man att kunna inrétta
ett forum for diskussioner med berdrda parter.

Ovriga foreslagna bestimmelser

Genom forslaget ges kommissionen befogenhet att i tillimpliga fall antingen
anta genomforandeakter for att sékerstdlla en enhetlig tillimpning av
forordningen eller anta delegerade akter som komplettering till det
medicintekniska regelverket over tid. Genom detta forslag dndras dven annan
unionslagstiftning dér det finns kopplingar till medicintekniska produkter.
Néar det giller kombinationsprodukter (ldkemedel/medicintekniska
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produkter) som regleras av direktiv 2001/83/EG stills det redan i direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG krav pa att den medicintekniska delen ska
uppfylla de tillimpliga vésentliga kraven i det medicintekniska regelverket.
Att detta krav uppfylls kontrolleras dock inte for nérvarande for
medicintekniska produkter.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30
november 2009 om kosmetiska produkter dndras sd att kommissionen ges
befogenhet att avgdra om en specifik produkt eller produktgrupp omfattas av
definitionen for kosmetisk produkt eller inte. Denna mojlighet finns redan i
direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och behélls i foreliggande forslag.
Den finns ocksd i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahdllande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter. Detta kommer att gora det léttare att anta
EU-6vergripande beslut om grénsfall dir en produkts rattsliga status behover
klargoras.

Forordning (EG) nr 178/2002 (livsmedel) dndras s& att den inte lingre
omfattar medicintekniska produkter

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Lag (1993:584) om medicintekniska produkter, férordning (2009:392) om
Lakemedelsverkets skyldigheter i fraga om medicintekniska produkter och
dven forordning (1993:876) om medicintekniska produkter kommer att
upphivas eller ses dver. Aven forordning (2007:1205) med instruktion till
Likemedelsverket méste ses Over avseende Likemedelsverkets
tillsynsansvar for medicintekniska produkter i enlighet med den nya
forordningen. Forslaget kommer ocksé att innebédra att lagstiftning dér det
finns kopplingar till medicintekniska produkter kan komma att behdva
dndras. Detta giller lagstiftning for medicintekniska produkter samt
lagstiftning som baseras eller hdnvisar till direktiv 2001/83/EG (lakemedel),
forordning (EG) nr 1223/2009 (kosmetika) och forordning (EG) nr 178/2002
(livsmedel).

Forslaget kommer att innebdra att Lidkemedelsverkets egna foreskrifter
LVFS 2001:5, 2001:7 och 2003:11 maste upphévas. Pa Socialstyrelsens
omrade kommer foreskrifterna (SOSFS 2008:1) om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvérden att behova dndras.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget berdknas f4 vissa konsekvenser pé statsbudgeten i och med att
Lakemedelsverket bland annat for ett okat tillsynsansvar. Dértill tillkommer
att Lakemedelsverket kommer att behdva utokade personella resurser pa
grund av det utokade tillsynsansvaret samt det forvdntade okade antalet
rapporter om olyckor och tillbud. Aven foér att kunna bemanna nya
expertgrupper inom kommissionen kommer verket att behdva 6kade medel.
En fullstindig bedomning av hur mycket medel Likemedelsverket kan
komma att behdva ar i nuldget svarbedomt.

Kommissionen har i sin analys angett att forslaget kommer att fa
konsekvenser bland annat for vidareutveckling av Eudamed-databasen,
kostnader for utokade personella resurser for att organisera och delta i
gemensamma beddmningar av anmilda organ, kostnader for vetenskapligt,
tekniskt och logistiskt stod till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, kostnader for drift av referenslaboratorier m.m.

Forslaget berdknas fa konsekvenser for ett flertal aktorer pd marknaden i och
med att nya krav infors for ekonomiska aktorer andra dn de i
medicintekniska tillverkare som omfattas av det nuvarande regelverket.
Sddana aktorer utgdrs exempelvis av auktoriserade representanter,
importorer och distributdrer av medicintekniska produkter. Forslaget stiller
krav avseende identifiering och spéarbarhet av medicintekniska produkter.
Det innebér att de ekonomiska aktorerna, liksom hilso- och sjukvérden, for
att forbéttra sparbarheten av medicintekniska produkter pa marknaden maéste
infora ett system for unik produktidentifiering och ett elektroniskt system
som kan lagra specifik information om produkten de hanterar, UDI.

Ytterligare krav pa de ekonomiska aktdrerna och d& framforallt tillverkare
och auktoriserade representanter &r krav géllande teknisk dokumentation och
klinisk utvérdering, samt krav pa vetenskaplig och regulatorisk kompetens.
Framforallt sma och medelstora foretag kommer att fa ldgga ner mer resurser
for att leva upp till dessa krav.

Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva héllning kommer regeringen att
agera for att forslagets budgetédra konsekvenser begrinsas.
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2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen stiller sig prelimindrt i huvudsak positiv till inriktningen i
kommissionens forslag till férordning om medicintekniska produkter. Med
hénsyn till hur frigan utvecklas under forhandlingarna i rddsarbetsgruppen
kan andra avvidganden komma att behova goras. I forhandlingarna kommer
en budgetrestriktiv hallning att foras.

Regeringen delar kommissionens beddmning att forordningen som
regleringsform ér att foredra.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r dnnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter &r &nnu inte kénda.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Annu inte kiinda. Remiss pagar fram till den 20 november 2012.
3 Forslagets forutsittningar

3.1  Rattslig grund och beslutsforfarande

Artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
Kvalificerad majoritet i radet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen bedomer att den foreslagna revideringen av de befintliga
direktiven beaktar de dndringar som inforts genom Lissabonfordraget i fraga
om folkhilsa kan endast uppnés pa unionsniva. Detta dr nddvandigt for att
forbittra hilsoskyddet for alla patienter och anvindare i unionen och for att
hindra medlemsstaterna fran att anta olika produktbestimmelser som kan
leda till att den inre marknaden splittras &nnu mer. Genom harmoniserade
bestdmmelser och forfaranden kan tillverkarna minska de kostnader som
beror pa skillnader i de nationella bestimmelserna, samtidigt som hela
unionen har samma hoga sidkerhetsskydd. Kommissionen anger att i enlighet
med proportionalitets- och subsidiaritetsprinciperna i artikel 5 i fordraget om
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Europeiska unionen gér detta forslag inte utdver vad som &r nddviandigt for
att uppné dessa mal.

Kommissionen har valt en férordning. En forordning utgdr det ldmpliga
réittsliga instrumentet eftersom den ger tydliga och detaljerade regler som pd
ett enhetligt sitt och vid samma tidpunkt ska tillimpas i hela unionen.
Medlemsstaternas varierande inforlivanden av direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG har lett till olika hélso- och skyddsnivéer och skapat hinder for
den inre marknaden som endast kan undvikas med en forordning. Det
innebdr ocksd en avsevird forenkling om de nationella
inforlivandeatgirderna ersitts, eftersom de ekonomiska aktorerna da kan
bedriva sin verksamhet pa grundval av ett enda regelverk, i stéllet for 27
nationella regelverk.

Regeringen delar i allt visentligt kommissionens beddmning av
proportionalitets- och subsidiaritetsprincipernas tillimplighet.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Behandlingen i rddet inleddes den 9 oktober 2012. Férhandlingarna kommer
att fortsitta under det nirmaste aret. Aven Europaparlamentet kommer att
behandla forslaget.

4.2 Fackuttryck/termer

medicinteknisk produkt. instrument, apparat, anordning, programvara,
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r
avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvindas fér ménniskor for
ett eller flera av f6ljande medicinska &ndamal:

— diagnos, profylax, dvervakning, behandling eller lindring av sjukdom,
— diagnos, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada
eller funktionsnedséttning,

— undersdkning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk
process

eller ett fysiologiskt tillstdnd,
— befruktningskontroll eller fertilitetsstod,

— desinfektion eller sterilisering av ndgon av de ovanndmnda produkterna,
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och som inte uppnédr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjidlp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin avsedda funktion av
sddana medel.

aktiv produkt: produkt som for sin funktion &r beroende av en elektrisk
energikélla eller nagon annan energikdlla 4n den som alstras direkt av
jordensdragningskraft och som fungerar genom att dndra energititheten eller
omvandla denna energi. Produkter som &r avsedda att 6verfora energi, &mnen
eller andra element mellan en aktiv produkt och patienten utan nagon
vésentlig fordndring ska inte anses vara aktiva produkter.

Fristaende programvara ska anses vara en aktiv produkt.

implanterbar produkt: produkt, dven sddan som helt eller delvis absorberas,
som &r avsedd

— att helt foras in i ménniskokroppen, eller

— att ersitta en epitelial yta eller 6gats yta

genom kliniskt ingrepp och &r avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet.

Aven en produkt som ir avsedd att delvis foras in i méanniskokroppen genom
kliniskt ingrepp och att stanna kvar

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som skapats enligt internationellt godkdnda standarder for
identifiering och kodning av produkter och som mdjliggdr entydig
identifiering av specifika produkter p&4 marknaden.

rekonditionering: de étgdrder som vidtas for att en begagnad produkt ska
vara sdker att ateranvinda, t.ex. rengoring, desinfektion, sterilisering och
relaterade atgdrder samt provning och aterstillande av den begagnade
produktens tekniska och funktionella sdkerhet.

anmdlt organ: organ for bedomning av Overensstimmelse som utsetts i
enlighet med denna forordning.
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