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Sammanfattning

Forslaget innebdr éndringar i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter dels genom att nuvarande bestimmelser dndras i syfte att dka
tydligheten, dels genom att nya bestimmelser infors som anses nodvéndiga
for att skyddet av ménniskors hélsa skall kunna stodjas dven i fortséttningen.
Genom forslaget uppdateras ocksa direktiv 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation sd att direktivet blir mer
samstimmigt med de Ovriga direktiven om medicintekniska produkter.
Slutligen dndras direktiv 98/8/EG om biocidprodukter sa att medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik utesluts fran dess tillimpningsomrade. Pa
detta sdtt undviks den rittsliga oklarhet som funnits i vissa fall angdende
vilket direktiv som skall tillampas.

1 Forslaget
1.1 Innehall

1.1.1 Bakgrund

Enligt direktiv 93/42/EEG skall kommissionen senast fem ar frdn och med
dagen for genomforandet av direktivet dverlimna en rapport till radet om
vissa aspekter av tillimpningen av direktivet. Flera medlemsstater ansag att
denna &versyn borde utvidgas till att omfatta alla delar i direktivet som har



gett anledning till oro eller dér forbattringar kan goéras. En sddan granskning
genomfordes och utmynnade i en rapport om tillimpningen av direktiven om
medicintekniska produkter som publicerades i juni 2002. Rapportens
slutsatser framfordes av kommissionen i meddelandet KOM(2003) 386 som
fick ett positivt mottagande bade av radet i dess slutsatser fran december
2003 och av Europaparlamentet. I meddelandet pdpekade kommissionen att
direktiven om medicintekniska produkter bildar en lamplig rattslig ram men
att det finns ett behov av forbittring. Forslagen syftar till att klargéra och
anpassa  befintlig  lagstiftning p& omrdden dir kommissionen,
medlemsstaterna och bl.a. industrin ser ett behov av att sékerstilla ett battre
genomforande.

1.1.2 Direktivet i korthet

Definitionen av en medicinteknisk produkt (artikel 1 i)

Definitionen i artikel 1 i forslaget dr vid och kan innefatta allt ifran
hogteknologisk utrustning som t.ex. pace-makers till enkla artiklar som
operationshandskar. Enligt ingressen till forslaget dr det nodvéndigt att
klargora att det faktum att en produkt har ett medicinskt syfte &r en del av
definitionen av en medicinteknisk produkt, och att en programvara i sig sjilv
kan definieras som en medicinteknisk produkt.

Definitionen av kliniska uppgifter (artikel 1 k)

Forslaget definierar forenklat kliniska uppgifter som t.ex. publicerad
vetenskaplig dokumentation eller uppgifter frén den kliniska provningen.

Tillimpningsomrdde (artikel 2.3)

Forslaget utesluter in vitro-diagnostiska produkter, aktiva implantat,
lakemedel som faller under direktiv 2001/83/EG samt transplantat och
vévnader eller celler fran ménniska, fran direktivets tillimpningsomrade.

Forslaget avser dven tydliggora vilken rittsakt som skall tillimpas nér
medicintekniska produkter och ldkemedel anvinds tillsammans. Sarskild
hénsyn skall hérvid tas till produktens huvudsakliga verkningssitt.

Av 2.3 framgéir att om en aktiv medicinteknisk produkt dr avsedd att
administrera ett dmne som definieras som ett ldkemedel enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG skall detta dmne
omfattas av sistndmnda direktiv.

Nir ett dmne orsakar en verkan pa den minskliga organismen som é&r
underordnad den verkan som framkallas av den medicintekniska produkten
géller dock det medicintekniska regelverket.

Av 4 a framgar t.ex. att nir en produkt som en integrerad del innehaller ett
dmne som, ndr det anvinds separat, kan betraktas som en bestandsdel i ett
lakemedel eller som ett lakemedel som hérrdr fran blod eller plasma fran

2005/06:FPM94



ménniska enligt artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och som kan ha en verkan pa
den ménskliga organismen utéver den verkan som framkallas av produkten,

skall denna produkt beddmas och godkdnnas i enlighet med direktivet om
medicinteknik.

Samma sak giller medicintekniska produkter med inslag av sk.
“védvnadstekniska produkter”. Av 4 b framgir att nir en produkt som en
integrerad del innehéller ett &mne som, nér det anvédnds separat, kan betraktas
som védvnadsteknisk produkt frdn ménniska och som kan ha en verkan pd den
ménskliga organismen utdver den verkan som framkallas av produkten, skall
denna produkt beddomas och godkinnas i enlighet med direktivet om
medicinteknik.

Fri rérlighet, specialanpassade produkter (artikel 4.2)

Tidigare bestimmelserna om fri rorlighet for CE-maérkta produkter har
kompletterats med en hénvisning till specialanpassade produkter. Produkter i
klass Ila, ITb och III (se facktermer) skall atfoljas av en forklaring med
sérskild information som anges i bilaga VIII och som skall ges till patienten.

Klassificeringsregler (artikel 9.3)

Om en medlemsstat anser att kriterierna for klassificering av medicintekniska
produkter maste anpassas med hédnsyn till den tekniska utvecklingen och
sddana  upplysningar som  blir tillgdngliga genom  direktivets
informationssystem, skall den vinda sig till kommissionen och be den att
vidta nddvéndiga atgidrder. Kommissionen skall anta dessa dtgérder i enlighet
med det foreskrivande forfarandet i kommittologin.

Forfaranden vid bedomning av overensstimmelse (artikel 11)

Artikeln handlar om forfaranden for att visa Overensstimmelse med
vésentliga och beslut om CE-mérkning. Den dndring som gjorts i 11.11
innebér att beslut som fattats av de anmélda organen skall vara forenliga med
bilagorna V och VI (garanti for produktkvalitet) och gélla i 5 ar.

En nyhet 4r dven att kommissionen kan anta bestimmelser som tillater att
bruksanvisningar tillhandahalls pa andra sitt” enligt det foreskrivande
forfarandet inom ramen for kommittologin. Med “andra sétt” avses
elektronisk information.

Sdrskilda forfaranden for system och processforpackningar(artikel 12.3)
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Enligt forslaget skall den, som avser att sdtta vissa steriliserade system och
processforpackningar eller andra CE-mérkta steriliserade medicintekniska
produkter pa marknaden, efterflja de forfaranden som anges i bilaga II, IV,
V eller VI. (Hanvisningen till bilaga Il om krav fér CE-mérkning &r det nya).

Bevaring av deklarationer som hor till ovanstdende produkter (artikel 12.4)

Enligt forslaget skall tillverkarna bevara dokumentation och hélla den
tillgéinglig for myndigheterna “under produktens livstid” men inte mindre dn
5 &r frén och med tillverkningstdatum. Tidigare géllde endast att tillverkarna
skulle bevara dokumentationen i 5 4r.

Beslut avseende klassificering, undantagsklausul (artikel 13.1 d)

Enligt direktivet kan medlemsstater begéra att kommissionen ser Over
klassificeringsreglerna for medicintekniska produkter pa vissa villkor.
Kommissionen kan fatta beslut enligt det foreskrivande forfarandet inom
ramen for kommittologin. I forslaget utdkas medlemsstaternas mdjlighet att
gbra en sddan begdran till situationer ddr medlemsstaterna anser att
tillimpningen av en viss klassificeringsbestimmelse krdver ett beslut om
vilken av definitionerna som skall tillimpas i artikel 1.2 a-e.

Registrering av ansvariga personer som sdtter medicinska produkter pd
marknaden(artikel 14.2)

Enligt forslaget skall en tillverkare som sétter en medicinteknisk produkt pa
marknaden 1 sitt eller ndgon annans namn och som inte har sitt foretag
registrerat i en medlemsstat, utse en “auktoriserad representant”. De
auktoriserade representanterna skall anmdla sig till ansvarig myndighet i den
medlemsstat som de registrerat sitt foretag i.

Den Europeiska Databasen (artikel 14a)

Enligt forslaget skall den gemensamma databas som ansvariga myndigheter
har tillgéng till i dag innehalla uppgifter avseende registrering av tillverkare
och auktoriserade representanter. En annan nyhet ar att uppgifter om kliniska
provningar registreras samt att kommissionen kan vidta atgérder for att
genomfOra registrering av uppgifter enligt denna artikel, i enlighet med det
foreskrivande forfarandet inom kommittologin.

Atgirder for hilsoskydd (artikel 14 b)

Enligt forslaget skall medlemsstater som anser att vissa produkter eller
grupper av produkter innebdr en hélsorisk, dra tillbaka dessa produkter fran
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marknaden eller forbjuda att de sétts pd marknaden samt forbjuda eller
begransa anvéndningen av dem. Medlemsstaterna skall vidare informera
kommissionen och andra medlemsstater om sitt beslut samt motiven till det.
Kommissionen skall om mgjligt, rddgoéra med berérda parter och
medlemsstater.

Klinisk provning (artikel 15)

Enligt forslaget skall avslag pa begdran om klinisk prévning i en
medlemsstat kommuniceras till vriga medlemsstater. Syftet med forslaget &r
att motverka “forum shopping” dvs. att tillverkarna, nér de far avslag pa
begédran om klinisk provning i en medlemsstat, véljer att ga till en annan
medlemsstat.

Anmélda organ for ” bedémning av dverensstimmelse” (artikel 16.5)

For vissa medicintekniska produkter krdvs det att produkternas
overensstimmelse med marknadskrav kontrolleras av ett sk. anmélt organ (se
under facktermer). Exempel pd anmdlda organ i Sverige &r Semko och
Sveriges Provnings- och Forskningsinstitut. Enligt forslaget skall anmailda
organ informera andra anmélda organ och dess ansvariga myndighet om
negativa beslut. Anmélt organ skall dven pa forfrdgan gora annan relevant
information tillgdnglig.

Sekretess (artikel 20 )

Enligt forslaget skall medlemsstaterna sédkerstdlla att alla parter som &r
inblandade i tillimpningen av detta direktiv har tystnadsplikt for den information
som de far under arbetet. Bestimmelsen skall dock inte paverka géllande
nationella bestimmelser och praxis avseende tystnadsplikt for medicinsk
personal. For svensk del innebér detta t.ex. att bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100) om hélso- och sjukvérd inte paverkas.

Forslaget skall inte heller paverka medlemsstaternas och de anmélda
organens skyldighet att informera varandra och utfarda varningar och inte
heller de berdrda personernas skyldighet att informera enligt straffrittsliga
bestdmmelser.

Bestdimmelsen specificerar vidare vilken information som fér ldmnas ut;
information om registrering av auktoriserade representanter, vigilance
reports (se facktermer) och uppgifter om certifikat.

Kommissionen far i enlighet med det foreskrivande forfarandet inom
kommittologin besluta om att annan information &ven skall kunna goras
offentlig, i synnerhet nér det giller produkter i klass II b och klass III.
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Samarbete (artikel 20a)

Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgérder for att uppmuntra de
myndigheter som ansvarar for genomforandet av detta direktiv att samarbeta
och forse varandra och kommissionen med information for att underlitta
tillimpningen av detta direktiv.

Utan att det paverkar bestimmelserna i detta direktiv sd fir "genomférande”
utgora en del av initiativ som utvecklats pa internationell niva.

Genomforande (artikel 4)

Enligt forslaget skall medlemsstaterna anméla inforlivande  till
kommissionen, tillsammans med en jamforelsetabell mellan dessa
bestimmelser och bestimmelserna i detta direktiv inom ett ar efter att
direktivet antagits. Fullstdndigt genomforande skall ske inom tva ar.

Bilagor

Forslaget innehaller dven &ndringar i direktivets 12 bilagor som innehéller
mer detaljerade bestimmelser inom ramen for direktivet. Bland de storre
foreslagna dndringarna kan ndmnas att bilaga 1 som anger vésentliga krav pa
design och tillverkning av medicintekniska produkter ger ett stirkt stod for
beaktande av de speciella forutsittningar som rader vid lekmanna-
anvindning. Bilaga 10 stramar dven upp kraven pd hur och nédr en klinisk
utvardering skall genomforas.

1.2 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

De regler och krav som aterfinns i direktiven har inforlivats i den svenska
lagstiftningen genom lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter och de foreskrifter
som utfardats av Likemedelsverket och Socialstyrelsen med stéd av lagen.

Forslaget kommer att krdva dndring av lagen om medicintekniska produkter.
Sannolikt kommer dven Ovriga forfattningar som reglerar medicinteknik
omrédet att behdva dndras eftersom dessa bygger pa lagen.

1.3  Budgetdra konsekvenser

Kommissionen uppger att forslaget inte kommer att paverka gemenskapens
budget. Staten berdknas inte f4 nagra budgetira konsekvenser av forslaget.
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2 Standpunkter

2.1  Svensk standpunkt

Sveriges allmédnna instéllning till forslaget 4r positiv. De huvudsakliga mélen
for det svenska forhandlingsarbetet &r att bidra till en 6kad patientsékerhet
och att klargora réttsldget. Sverige vilkomnar forslaget i sin helhet men anser
att det kan forbittras bl.a. avseende definitionen av en medicinteknisk
produkt samt ansvaret for tillverkare utanfor EEA. Enligt forslaget skall en
tillverkare som sétter en medicinsk produkt pd marknaden i sitt eller ndgon
annans namn och som inte har sitt sdte 1 EU, utse en “auktoriserad
representant”. Sverige bedémer emellertid mot bakgrund av tidigare
erfarenhet att tillverkare utanfor EEA inte alltid f6ljer bestimmelser i EG-
direktiv. For de fall dessa tillverkare inte utser ndgon auktoriserad
representant i EU vill Sverige kunna stdlla importorer till svars for
medicintekniska produkter som inte uppfyller direktivets krav. Forslaget
ligger i linje med den svenska EU-prioriteringen att hdja patientsékerheten.
Den svenska handlingslinjen é&r i likhet med Gvriga medlemsstater att uppna
en sa tydlig och klar text som mojligt.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

2.3 Institutionernas standpunkter

Kommissionen uppger att dess rapport om tillimpningen av direktiven om
medicintekniska produkter som publicerads i juni 2002 fick ett positivt
mottagande av sévél radet som Europaparlamentet.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Annu okinda. Forslaget skickades ut pa remiss den 22 februari 2006 men har
sedan ldnge funnits tillgdngligt pa& kommissionens hemsida.
Lakemedelsverket har dven diskuterat forslaget med tillverkare och andra
berdrda parter.

3 Ovrigt

3.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget diskuteras i rddsarbetsgruppen for lidkemedel och medicintekniska
produkter under varen 2006. Forslaget har sints pa remiss.
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3.2 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 95 i EG-fordraget (Medbeslutandeforfarandet). Beslut i rddet fattas
med kvalificerad majoritet.

3.3 Fackuttryck/termer

Anmadlda organ = For vissa produkter krivs att en tredje part, ett sk. anméilt
organ deltar i utvdrderingen och kan styrka att produktkraven dr uppfyllda
innan den sétts pd marknaden.

CE-mirkning = Alla medicintekniska produkter, som inte é&r
specialanpassade eller avsedda for klinisk provning, skall CE-mérkas innan
de slépps ut pd marknaden.

Klass I produkter = De minst farliga produkterna dar tillverkare sjélva kan
bedéma om produkterna uppfyller géllande krav.

Klass II:a produkter = Produkter som méste bedomas av ett anmélt organ
innan de sitts pa marknaden.

Klass II b och klass III produkter = Produkter med hog riskpotential som
maste bedomas av ett anméld organ.

”Vigilance reports” = Rapporter om incidenter med produkter pa marknaden.
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