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Tidigare behandling i nimnden

Forslagen behandlades i EU-namnden den 14 juni 2013, den 6
december 2013, den 13 juni 2014 och den 28 november 2014.
Overliggning skedde med Socialutskottet den 20 november 2012 och
Socialutskottet informeras dven om fragan den 11 juni 2013, den 26
november 2013, den 3 juni 2014 och den 27 november 2014.

Ansvarigt statsrad
Gabriel Wikstrom

Bakgrund

Kommissionen presenterade den 26 september 2012 tva forslag pa det
medicintekniska omradet. Ett forslag till forordning om
medicintekniska produkter och om dndring av direktiv 2001/83/EG,
férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009; och ett



forslag till forordning om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Syftet med forslagen ska vara att fraimja innovation och
konkurrenskraft inom det medicintekniska omradet samtidigt som
folkhadlsan ska sdkerstallas. Det ar ocksa viktigt att nya
medicintekniska produkter snabbt och kostnadseffektivt nar ut pa
marknaden.

Medicintekniska produkter behover inte godkiannas pa forhand av en
myndighet, utan genomgar i stdllet en bedomning av
overensstimmelse utford av en oberoende part, ett s.k. anmalt organ (i
fraga om mellanrisk- och hégriskprodukter). Det finns ca 8o anmadlda
organ i Europa, som utses och 6vervakas av medlemsstaterna och
verkar under de nationella myndigheternas kontroll. Certifierade
produkter CE-marks, sd att de kan cirkulera fritt i EU, Eftalinderna
och Turkiet.

De sarskilda egenskaperna hos medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och for den tillverkningssektorn kraver att det antas
sarskild lagstiftning som skiljer sig fran lagstiftningen om andra
medicintekniska produkter. Medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik godkanns inte pa férhand av en myndighet utan genomgar
i stdllet en beddmning av 6verensstimmelse som ndr det géller de
flesta produkter utfors pa tillverkarens eget ansvar. For
hogriskprodukter och for produkter avsedda for sjalvtestning anlitas
en oberoende part, ett s.k. anmalt organ, i bedomningen av
overensstammelse. Anmalda organ utses och 6vervakas av
medlemsstaterna och verkar under de nationella myndigheternas
kontroll. Certifierade produkter CE-marks, sa att de kan cirkulera fritt
i EU, Eftalanderna och Turkiet.

De befintliga regelverken har fungerat val, men maste anpassas till den
inre marknaden. Dessutom finns det luckor eller oklarheter i
regelverken. Forslaget till revidering fran kommissionen syftar till att
atgarda detta och oka patientsdakerheten ytterligare.

Arbetet i rddsarbetsgruppen inleddes den g oktober 2012 och har
pagatt sedan dess. Da bada forslagen ar mycket omfattande har
forhandlingarna rort sig sakta framadt. Det lettiska ordforandeskapet
tanker ta upp forordningarna vid EPSCO den 19 juni 2015 dar en
allman inriktning ska kunna antas.

Grundldggande svenska positioner.

Regeringen staller sig preliminart positiv till forslagen till
forordningar. Under forhandlingarnas gang har svenska synpunkter
med syfte att ytterligare forbattra forslagen att framforts. Det har



viktigt att forslaget utformas sd att de budgetara konsekvenserna
begransas.

Estetiska produkter kommer att omfattas av regelverket for
medicintekniska produkter. Det ar viktigt att ett regelverk skapas aven
for dessa produkter.

Forslaget anger krav pa anmalda organ som bygger pa att nationella
myndigheter utser anmalda organ for bedomning av
overensstammelse i enlighet med rattsakten. Till grund for
utndmningen ska en omfattande kompetensbedémning genomforas av
den nationella myndigheten med ansvar f6r anmalda organ.
Regeringen ser positivt pa att man starker kraven pa de anmalda
organen samt Gvervakningen av dessa.

Kommissionen foreslar att ett urval av hogriskprodukter ska granskas
av myndigheter innan de far CE-madrkas och slappas ut pa marknaden.
Regeringen anser att forslaget gar emot grundtanken med CE-
markning av produkter (Nya metoden) som innebar att tillverkaren ar
ansvarig for att produkten uppfyller tillaimpliga krav och darmed ar
korrekt CE-markt. Ett system med forhandsgodkdnnande av
medicintekniska produkter kommer att 6ka det administrativa arbetet
for tillverkare, anmalda organ, myndigheter och kommissionen
samtidigt som vi ifrdgasatter om forfarandet verkligen kommer att 6ka
sakerheten for patienter/anvandare.

Regeringen ar darmed principiellt emot att inféra nagot som kan likna
en godkannandeprocess for klass-1II produkter och aktiva implantat.
Istallet bor kriterierna for CE-markning, dvs. kriterierna for nar en
produkt ar att anses som sdaker och uppfyller den prestanda som avses,
galla. Da en majoritet av rddet 6nskar en forhandsgranskning avser
regeringen dock verkar for att begransa omfattningen av de produkter
som ska forhandsgranskas sa mycket som mojligt.

Regeringen har under férhandlingarna motsatt sig att "reprocessing”
av engangsprodukter ska tilldtas. Engangsprodukter ar konstruerade
och tillverkade for att anvandas en gang och kan inte forvantas att
halla for mer an det de ar avsedda for. Produkterna ar inte
konstruerade for att kunna re-steriliseras vilket medfor en risk for
smittospridning vid dteranvandning. Regeringen avser fortsatt verka
for att detta i ska vara mojligt att forbjuda nationellt.

Regeringen avser fortsdtta verka for att det inte skapas betungande
administrativa processer for saval foretagen och da i synnerhet sma-
och medelstora foretag men aven for myndigheterna.



Regeringen avser aven fortsatt bevaka att forslaget inte star i strid med
var grundlagsreglerade tryck- och yttrandefrihet och
offentlighetsprincip. samt att att forordningsforslagens ekonomiska
konsekvenser begransas bade for statens budget och EU-budgeten.

Sarskilt om kemikalier i medicintekniska produkter

[ en bilaga till forslagen foreslog kommissionen begransade
forandringar vad galler bestammelserna om farliga kemikalier. Det
innebar framfor allt vissa markningskrav vid innehall av ftalater - over
en viss koncentration - och som ar klassificerade som carcinogena,
mutagena eller toxiska. Om produkterna ar avsedda for barn, gravida
eller ammande kvinnor sa ska tillverkarna ocksa tillhandahalla
sarskilda motiveringar for deras anvandning.

Regeringen har verkat for att lagstiftningen i forsta hand bor begransa
innehallet sarskilt farliga kemikalier, i andra hand att innehdll av
sddana kemikalier bor markas och regeringen avser aven fortsatt verka
for att dessa tydligt ska markas for att underldtta for halsopersonal att
fatta informerade beslut och om méjligt kunna vélja en annan
produkt.

Europaparlamentet har i sin férsta behandling av forslagen rostat for
striktare regler med férbud och en utfasning av dessa dmnen.

Forhandlingslaget

Arbetet i rddsarbetsgruppen inleddes den g oktober 2012 och har
pagatt sedan dess. Vid EPSCO den 19 juni 2015 ska rddet enas om en
gemensam text som sedan ska anvandas nar man gdr in i trilog med
Europarlamentet och kommissionen.

Forslagen behandlades i EU-namnden 28 november 2014, 13 juni 2014,
6 december 2013 och 14 juni 2013. Overlidggning har skett med
Socialutskottet den 20 november 2012 och Socialutskottet informeras
aven om fragan den 11 juni 2013, den 26 november 2013, den 3 juni 2014
och den 27 november 2014.

Konsekvenser av forslaget

Forslaget berdknas fa vissa konsekvenser pa for Likemedelsverket
bland annat for ett 6kat tillsynsansvar. Dartill tillkommer att
Likemedelsverket kommer att behova utokade personella resurser pa
grund av det utokade tillsynsansvaret samt det forvantade okade
antalet rapporter om olyckor och tillbud. Aven for att kunna bemanna
nya expertgrupper inom kommissionen kommer verket att behova
okade medel. En fullstandig bedomning av hur mycket medel
Likemedelsverket kan komma att behova ar i nuldget svarbedomt.
Utgiftsokningarna for Lakemedelsverket ska finansieras inom ram.



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 bedomningar av anmalda organ, kostnader
for vetenskapligt, tekniskt och logistiskt stod till samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, kostnader for drift av
referenslaboratorier m.m.

Forslaget berdaknas fa konsekvenser for ett flertal aktorer pa
marknaden i och med att nya krav infors for ekonomiska aktorer
andra an de i medicintekniska tillverkare som omfattas av det
nuvarande regelverket. Sddana aktorer utgors exempelvis av
auktoriserade representanter, importorer och distributorer av
medicintekniska produkter. Forslaget stdller krav avseende
identifiering och sparbarhet av medicintekniska produkter. Det
innebar att de ekonomiska aktorerna, liksom halso- och sjukvarden,
for att forbattra sparbarheten av medicintekniska produkter pa
marknaden maste 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 aktorerna och da framforallt
tillverkare och auktoriserade representanter ar krav gillande teknisk
dokumentation och klinisk utvardering, samt krav pa vetenskaplig och
regulatorisk kompetens. Framforallt sma och medelstora foretag
kommer att fd lagga ner mer resurser for att leva upp till dessa krav.



