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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Sektorn for medicintekniska produkter ar en mycket varierad och innovativ drivkraft for
Europas ekonomiska tillvaxt. Sektorn spelar en viktig roll for att 6ka EU:s konkurrenskraft
och sakerstalla att medlemsstaternas halso- och sjukvardssystem fungerar och for att i
slutandan uppna en hog niva av folkhélsoskydd. En medicinteknisk produkt &r ett instrument,
en apparat, en anordning, en programvara, ett implantat, en reagens for in vitro-anvandning
eller ett material eller en produkt som tillverkaren avser att anvénda, separat eller i
kombination med andra material eller produkter, pa manniskor fér medicinska andamal, t.ex.
for diagnos, behandling, lindring, profylax, dvervakning, prediktion eller prognosticering av
en sjukdom, skada eller annat tillstand.

Medicintekniska produkter omfattar ett stort antal produkter, t.ex. haftplaster, sprutor,
kirurgiska masker, glasogon, rullstolar, medicinska appar, kroppsskannrar och implantat
sdsom hjartklaffar, pacemakers eller kna- och hoftledsproteser. Exempel pa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik &r influensa- eller covid-19-tester, hivtester,
genmutationstester eller blodgruppstester. Enligt Varldshélsoorganisationen finns det
uppskattningsvis 2 000 000 olika typer av medicintekniska produkter pa den globala
marknaden som delas in i mer &n 7 000 generiska produktgrupper®. Det finns 6ver 38 000
foretag inom medicinteknik i Europa. Sma och medelstora foretag utgér omkring 90 % av
industrin, och de flesta av dem ar sma och mikroforetag med farre an 50 anstallda.
Sammantaget sysselsatter industrin for medicinteknik 6ver 930 000 ménniskor i Europa. Den
europeiska marknaden for medicinteknik uppskattades vara vard cirka 170 miljarder euro
20242,

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
(forordningen om medicintekniska produkter)® och férordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik)* (férordningarna) tillnandahéller ett forstarkt regelverk for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Sasom
anges i de tva forsta skalen syftar forordningen om medicintekniska produkter och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till att upprétta ett robust,

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (senast hdmtad den 17.10.2025).

2 https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (senast hamtad
den 17.10.2025). Uppgifterna avser EU-27, Island, Norge, Schweiz och Férenade kungariket.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska

produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117,5.5.2017, s. 176).
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transparent, forutsagbart och hallbart regelverk for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sakerstaller en hog niva av sakerhet
och halsa samtidigt som det stéder innovation. Syftet med dessa férordningar ar att sékerstélla
att den inre marknaden fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog halsoskyddsniva for
patienter och anvandare och med beaktande av sma och medelstora foretag som &r verksamma
inom denna sektor.

For att uppna dessa mal och ta itu med problemen med den tidigare tillampliga lagstiftningen
har forordningarna bland annat faststéllt strangare krav pa den niva av klinisk evidens som
tillverkarna maste samla in for att visa att deras produkter Gverensstammer med relevanta
regler. 1 forordningarna foreskrivs ocksa ett mer robust system for bedémning av
overensstammelse for att kontrollera kvaliteten, sékerheten och prestandan hos de produkter
som slapps ut pa EU-marknaden. Enligt férordningen om medicintekniska produkter och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik delas produkterna in i fyra
riskklasser® beroende pé& deras avsedda &ndamal och inneboende risker. Beroende pa
produktens riskklass maste tillverkaren involvera ett oberoende tredjepartsorgan for
beddmning av Overensstimmelse (anmalt organ) i bedémningen av Gverensstimmelse innan
tillverkaren kan anbringa en CE-markning pa produkten och slappa ut den pa marknaden. Néar
forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik tradde i kraft var antalet utsedda anméalda organ mycket lagt, vilket
skapade flaskhalsar i det obligatoriska certifieringsforfarandet fore utslappande pa
marknaden. Hittills har 51 anmélda organ utsetts enligt forordningen om medicintekniska
produkter och 19 enligt férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forordningen om medicintekniska produkter tradde i kraft den 26 maj 2021° och férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik den 26 maj 2022. De mycket stréngare
krav som faststalls i férordningarna, som ocksa galler for befintliga produkter, de anmalda
organens begrénsade certifieringskapacitet och tillverkarnas otillrackliga beredskap innebar
en risk for forsorjningsbrist och att kritiska produkter forsvann fran marknaden. Darfor har
den évergangsperiod som anges i artikel 120 i férordningen om medicintekniska produkter
forlangts genom forordning (EU) 2023/6077 och I6per ut antingen den 31 december 2027 eller

5 Medicintekniska produkter tillhor klass | (lag risk), klass lla (lag till medelhdg risk), klass IIb
(medelhdg till hdg risk) och klass 11l (hég risk). Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
klassificeras i klass A (lag risk for individen och Iag risk for folkhalsan), klass B (mattlig risk for
individen och I3g risk for folkhalsan), klass C (hog risk for individen och mattlig risk for folkhalsan)
och klass D (hdg risk for individen och hdg risk for folkhélsan).

6 Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om andring av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillampningsdatum for vissa
bestdmmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18) senarelades tillampningsdatumet for forordning (EU)
2017/745 frdn den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021 pa grund av covid-19-utbrottet och den darmed
forknippade folkhalsokrisen.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om andring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad galler Gvergangsbestammelser for vissa
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L 80,
20.3.2023, s. 24).
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den 31 december 2028, beroende pa produktens riskklass och pa vissa villkor. De
overgangsperioder som anges i artikel 110 i férordningen om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik har forlangts genom férordning (EU) 2022/1128 och genom férordning
(EU) 2024/1860°. De kommer att upphora antingen den 31 december 2027, den 31 december
2028 eller den 31 december 2029, beroende pa riskklassen for de medicintekniska
produkterna for in vitro-diagnostik och pa vissa villkor liknande dem som anges i
férordningen om medicintekniska produkter.

Den upprepade forlangningen av 6vergangsperioderna var endast en kortsiktig l16sning for att
minska risken for brister. Den kunde inte I6sa de underliggande strukturella problemen i
genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med tanke pa de manga utmaningarna med
genomfdrandet av de tva férordningarna inledde Europeiska kommissionen 2024 en riktad
utvardering av forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Trots de betydande framsteg som har gjorts
i det praktiska genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har man i den riktade
utvarderingen (som haller pa att slutféras samtidigt som detta forslag) upptackt brister i
regelverket. Dessa svagheter paverkar tillgangen till produkter och EU-tillverkarnas
konkurrenskraft (sarskilt de manga mikroféretagen samt sma och medelstora foretagen) och
hindrar innovation inom medicintekniken. Detta har i sin tur en negativ inverkan pa halso-
och sjukvardens kvalitet och patientsakerheten. Resultaten av den riktade utvérderingen
presenteras i avsnitt 3 i denna motivering.

Detta forslag syftar till att effektivisera och framtidssékra regelverket. Dess huvudsakliga mal
ar att forenkla de tillampliga reglerna, minska tillverkarnas administrativa borda och forbattra
forutsdgbarheten och kostnadseffektiviteten for de anmélda organens certifieringsférfarande,
samtidigt som en hog niva av folkhalsoskydd och patientsakerhet bibehalls, och darmed bidra
till att uppna forordningarnas ursprungliga mal. Malen for férordningen om medicintekniska
produkter och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik efterstravas
fortfarande av alla relevanta aktorer. Bristen pa tillrackligt forutsagbara tidsfrister for
certifieringsprocessen och de olika metoderna i EU fortsatter dock att undergrava
effektiviteten for processen for att erhadlla CE-markning. Dessutom &r flera krav enligt
forordningarna oproportionerliga i forhallande till de faktiska risker som produkterna medfor,
vilket leder till onddigt hoga kostnader och bordor. Alltfor betungande krav kan fa tillverkare,
sarskilt sma och medelstora foretag, att sluta tillhandahalla produkter eller dréja med

8 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om é&ndring av
forordning (EU) 2017/746 vad galler vergangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tilldampning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024 om andring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett gradvist inforande av Eudamed,
skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och
overgangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EUT L, 2024/1860,
9.7.2024).
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lanseringen av dem, nagot som kan fa konsekvenser for patientvarden och folkhélsan. Kraven
kan ocksa forsamra konkurrenskraften hos EU:s marknad for medicintekniska produkter
jamfort med andra marknader i vérlden.

Detta forslag ar ett svar pa forfragningar fran Europaparlamentet?, flera medlemsstater! och
manga berérda parter om en forenkling av regelverket for medicintekniska produkter och
atgarder for att sdkerstalla tillgangen till produkter. Det behdvs en ny forordning for att
atgarda de problem som har identifierats och som annars skulle ha en betydande inverkan pa
marknaden for medicintekniska produkter och foljaktligen pa kvaliteten pa den halso- och
sjukvard som tillhandahalls patienter i EU.

Forslaget syftar till att forbattra det nuvarande regelverkets funktion, sarskilt nar det géller en
val fungerande inre marknad, och samtidigt sékerstalla en hog halsoskyddsniva for patienter.
Det bygger pa huvuddragen i den befintliga ramen, sarskilt den decentraliserade strategin
(enligt vilken ansvarsomraden tilldelas medlemsstaterna) och de anmalda organens deltagande
i forfarandet for bedémning av Overensstdimmelse, precis som i annan EU-lagstiftning som
bygger pa den nya lagstiftningsramen. Malet ar dock att inrdtta ett smidigare och mer
kostnadseffektivt regelverk och att framja ytterligare harmonisering och skapa en mer
konkurrenskraftig och innovativ EU-marknad.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter inrattades i enlighet med artikel 103 i
forordningen om medicintekniska produkter och bestar av foretradare for de nationella
behdriga myndigheterna och leds av kommissionen. | forslaget behalls samordningsgruppen
for medicintekniska produkter som huvudstyrande organ.

Forslaget starker samordningen mellan anmélda organ genom den samordningsgrupp
(samordningsgruppen for anmalda organ pa omradet medicintekniska produkter) som
inrdttades i enlighet med artikel 49 i foérordningen om medicintekniska produkter och skapar
en direkt rapporteringslinje fran denna samordningsgrupp till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Aven om de anmalda organen kommer att forbli
medlemsstaternas ansvar syftar forslaget till att forbattra tillsynen éver och den regelbundna
overvakningen av anmélda organ genom att involvera experter fran kommissionen och andra
medlemsstater.

Expertpaneler'? har inforts genom férordningen om medicintekniska produkter for att
tillhandahalla vetenskaplig och klinisk radgivning om medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt for att avge yttranden om de
bedomningsrapporter om klinisk utvardering som utarbetas av anmalda organ for vissa
hogriskprodukter och prestandautvéarderingsrapporter om vissa hogriskprodukter for in vitro-

10 Europaparlamentets resolution av den 23 oktober 2024 om det bradskande behovet av att se Gver
forordningen om medicintekniska produkter (2024/2849(RSP)) (EUT C, C/2025/485, 29.1.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

1 Joint paper of Croatia, Finland, France, Germany, Ireland, Luxembourg, Romania, Malta and Slovenia
on necessary reforms in MDR and IVDR: priorities / main points (Europeiska unionens rad,
28.11.2024, 15380/24).

12 Europeiska kommissionens webbplats, Medical Devices — Expert Panels — Overview.
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diagnostik. Sedan 2022 har Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) tillhandahallit
expertpanelernas sekretariat'®. Forslaget syftar till att bredda expertisen i expertpanelerna och
utoka deras radgivande funktion i beslutsfattandet om tillsyn. Dessutom innehaller
kommissionens forslag dven stod fran EMA till de behoriga myndigheterna for att forbattra
samordningen mellan dem, i synnerhet nar det galler gransfall och klassificeringsfragor,
undantag fran tillampliga férfaranden for bedémning av Gverensstimmelse och eventuellt
andra krav, Kkliniska utvarderingar och undersokningar, sakerhetsévervakning och
marknadskontroll.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Med tanke pa det bradskande behovet av att vidta atgarder laggs forslaget fram som en
omedelbar uppféljning av den riktade utvarderingen av férordningen om medicintekniska
produkter och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det
efterstravar liknande mal som kommissionens forslag som antogs i april 2023 om en reform
av EU:s lakemedelslagstiftning!*. Overensstimmelse med de foreslagna foérordningarna som
ersatter direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 sékerstélls. Detta forslag ar
ocksa forenligt med kommissionens forslag till rattsakt om bioteknik!® som planeras att antas
samtidigt som detta forslag och som bland annat innehéller forslag till &ndringar av
forordningen om kliniska provningar'®, sésom ett samordnat beddmningsforfarande for
kombinationsstudier som omfattar lakemedel, medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och/eller medicintekniska produkter. Detta forslag anpassar ocksa de relevanta
bestimmelserna i forordningen om medicintekniska produkter till den nya férordningen om
humanbiologiskt material®’.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget bidrar till att uppna kommissionens mal att forbattra EU:s konkurrenskraft genom
att forenkla for foretagen och stodja forskning och innovation. Konkurrenskraftskompassen®®
upprepar behovet av att forenkla regelverket, minska boérdan och framja innovation, sarskilt
inom teknikbaserade sektorer.

13 Acrtikel 30 i forordning (EU) 2022/123 om en forstérkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter.

14 Reform of the EU pharmaceutical legislation — Public Health.

15 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on establishing a framework

of measures for strengthening Union’s biotechnology and biomanufacturing sectors particularly in the
area of health and amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 1394/2007, (EU) No 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 and (EU) 2024/1938 (European Biotech Act), COM(2025) 1022 av den 16

december 2025.
16 Forordning (EU) nr 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j
w Forordning (EU) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j
18 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska

ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, En konkurrenskraftskompass for EU,
COM(2025) 30 final, 29.1.2025.
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| meddelandet Ett enklare och snabbare Europa®® faststills nya mal for att minska den
administrativa bordan och prioritera nya forenklingsatgarder.

Detta forslag dr ocksa forenligt med kommissionens strategi for europeisk livsvetenskap?, i
vilken det papekades att riskerna for att forlora konkurrenskraft gentemot andra regioner &r
sarskilt stor pa omraden som medicintekniska produkter, eftersom lagstiftningen inte &r
tillrackligt innovationsvénlig och framtidssékrad samt saknar tydliga vagar mot tilltrade till
marknader. Kommissionen har darfor atagit sig att foresla ett lagstiftningsinitiativ som hittar
balansen mellan att forenkla EU:s forordningar om medicintekniska produkter och in vitro-
diagnostik och att effektivt skydda patientsédkerheten och folkhélsan, &ven med beaktande av
hélsokriser.

Forslaget ar forenligt med EU:s politik pa omradena sakerhet, halsa och miljo, eftersom det
sakerstaller en hog standard pa patientsakerheten och folkhalsoskyddet, samtidigt som de
alltfor betungande kraven minskas och forfarandena effektiviseras. Forslaget kompletterar
EU:s politik for den inre marknaden och artificiell intelligens eftersom det innehaller
regleringsverktyg som har samma mal som de befintliga bestimmelserna pa dessa omraden.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Eftersom forslaget andrar tva befintliga férordningar, ar den rattsliga grunden for forslaget
densamma som i de forordningar som ska &ndras, ndmligen artiklarna 114 och 168.4 c i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget). De atgarder som foreslas
for denna andringsforordning syftar till att bevara och forbéattra den inre marknadens funktion
nér det galler medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, samtidigt som produkternas prestanda och sdkerhet for patienter och anvéndare
bevaras.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik har infort ett gemensamt regelverk pa EU-niva, eftersom malen i dessa
forordningar inte kunde uppnas i tillracklig utstrackning genom nationella ingripanden. Dessa
mal ar sarskilt att sékerstalla en hog halsoskyddsniva for patienter och anvandare och en vl
fungerande inre marknad samt att undvika potentiella marknadsstérningar. For att ta itu med
de faststallda problemen anses atgarder pa EU-niva vara mindre kostsamma och effektivare

19 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Ett enklare och snabbare Europa: Meddelande om genomférande
och férenkling, COM(2025) 47 final, 11.2.2025.

2 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Valj Europa for livsvetenskaperna En strategi for att positionera
Europa som véarldens mest attraktiva plats fér livsvetenskaper senast 2030, COM(2025) 525 final,
2.7.2025.
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an nationella atgarder i alla medlemsstater. Darfor maste de foreslagna andringarna av
forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik goras pa EU-niva.

. Proportionalitetsprincipen

De foreslagna andringarna gar inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna malen om
forenkling och minskade bordor for att sdkerstdlla att det avsedda syftet med bada
forordningarna kan uppnas, namligen att faststalla ett kraftfullt, 6ppet, forutsebart och hallbart
regelverk for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter foér in vitro-
diagnostik, som bade garanterar en hog skyddsniva for folkhalsa och patientsakerhet och en
smidigt fungerande inre marknad for sadana produkter.

. Val av instrument

Kommissionen lagger fram ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning.
Eftersom det endast ar en forordning, som tillampas pa ett enhetligt satt och som &r bindande
och direkt tillamplig, som kan ge den nddvandiga grad av enhetlighet som krévs for att
forbattra den inre marknadens funktion ndr det galler medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Kommissionen har just slutfért en riktad utvardering av forordningarna®l. Detta forslag
bygger pa resultaten av utvarderingen.

Overlag konstaterades det i utvarderingen att fordelarna med forordningarna for patienterna
och hélso- och sjukvardssystemen forverkligas genom att starka produkternas sékerhet och
prestanda och 0ka transparensen. Dessa resultat kraver dock héga och ofta oproportionerliga
efterlevnadskostnader, vilket ocksa beror pa den stora regleringskomplexiteten.

Utvarderingen visade att forordningarna har stirkt regelverket genom strangare krav pa
utseende av och tillsyn Over anmadlda organ, genomfdrande av beddmningar av
overensstammelse och framtagning av klinisk evidens. De tre dimensionerna &r dock nara
sammanlankade och svagheter pa ett omrade paverkar hela systemet. Ett fragmenterat och
langdraget forfarande for utseende minskar den tillgangliga kapaciteten och skapar
inkonsekvenser i tillsynen, vilket i sin tur bidrar till olika metoder for beddémning av
dverensstammelse. Ofullstandig eller ojamnt bedémd klinisk evidens drar samtidigt ut pa

2 Commission Staff Working Document on the Targeted evaluation of Regulation (EU) 2017/745 on
Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices, SWD(2025)
1051.
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bedémningarna och undergraver forutsagbarheten, samt begransar formagan att visa att
forordningarnas sakerhetsmal uppfylls. Aven om framstegen ar uppenbara innebar den
kombinerade effekten av kapacitetsbegransningar, fragmenterad tillsyn och ojamna
evidenskrav att &andamalsenligheten, harmoniseringen och effektiviteten underskrider
forvantningarna. Detta har lett till att regleringsramen uppfattas som of6rutsédgbart och
oproportionerligt, vilket undergraver de berdrda parternas fortroende for systemet. Narmare
bestamt visar utvéarderingen att detta leder till minskad tillgang till vissa produkter (t.ex.
innovativa produkter och nischprodukter), vilket har en negativ inverkan pa skyddet av
patienter och den industriella konkurrenskraften.

Utvarderingen belyser flera brister och ineffektiviteter i det nuvarande regelverket, sarskilt nar
det galler forenkling och effektiviserade forfaranden. Ett fragmenterat och oharmoniserat
regelverk har medfort flera ineffektiviteter och onddiga bordor for berdrda parter, som
efterlyser en mer centraliserad styrningsstruktur. En oftrutsedd ¢kad administrativ bdrda
verkar harrora fran 6verflodig rapportering och onddigt dubbelarbete, som utgér betydande
utmaningar for berdrda parter. Systemets oférutsdgbarhet och oproportionerlighet forvérrar
dessa farhagor problem ytterligare, sarskilt for ekonomiska aktorer som soker tydliga och
konsekventa krav som skulle goéra det mojligt att frdmja innovation utan att dventyra
sékerheten. Dessutom namns digitala I6sningar ofta som mojliga sétt att minska vissa av dessa
bordor, ©ka effektiviteten och minska resursbegransningarna. Den fragmentering av
styrningsstrukturerna, de Gverlappande rapporteringskrav och den begrénsade digitalisering
som identifierats bidrar till okade administrativa kostnader och anpassningskostnader for bade
myndigheter och ekonomiska aktorer.

Sammanfattningsvis visar den riktade utvarderingen att

. vissa krav, sérskilt nar det géller forfaranden fér beddmning av dverensstammelse, &r
alltfor komplexa, betungande, langdragna och kostsamma,

. de nationella myndigheternas och de anmalda organens tillampning av de réttsliga
kraven inte ar tillrackligt anpassad,

. de nuvarande samordningsmekanismerna inte &r tillrackligt effektiva och
andamalsenliga,

. det inte finns tillracklig teknisk och réttslig radgivning tillganglig pa EU-niva,

. det saknas anpassningsvagar for banbrytande innovation och medicintekniska

sarprodukter eller nischprodukter,

. forordningarna har oavsiktliga negativa effekter pa innovation, konkurrenskraft och
patientvard,

. det behtévs en battre Overensstimmelse med annan EU-lagstiftning, sasom
forordningen om kliniska prévningar.

Utvérderingen har visat att det finns potential att forenkla och minska bdrdan i samband i
samband med genomforandet av bada forordningarna, utan att undergrava deras huvudmal.

. Samrad med berdrda parter

Utover de kontinuerliga samrad med medlemsstaterna och berérda parter som hallits som en
del av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och de offentliga och riktade
samrad som lag till grund for den riktade utvéarderingen offentliggjorde kommissionen en
inbjudan att lamna synpunkter pa den riktade éversynen av forordningen om medicintekniska
produkter och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Det var mojligt att lamna synpunkter mellan den 8 september och den 6 oktober 202522, Totalt
427 enskilda svar® och 166 bilagor?* anségs vara giltiga (slutanalysen baserades pa 165 av
dessa bilagor)?®.

Né&r det géller grupper av berdrda parter kom foretag med flest bidrag (199 bidrag, 46,6 %)
foljt av naringslivsorganisationer (61 bidrag, 14,29 %). Ovriga svarande var icke-statliga
organisationer (36 bidrag, 8,43 %), akademiska institutioner och forskningsinstitut (31 bidrag,
7,26 %), offentliga myndigheter (13 bidrag, 3,04 %) och fackféreningar (6 bidrag, 1,41 %).
Aterkoppling tillhandaholls ocksd av anmilda organ (5 bidrag, 1,17 %) och
konsumentorganisationer (1 bidrag) samt av individer (37 inlagor fran EU-medborgare
[8,67 %] och 8 fran icke-EU-medborgare [1,87 %]). Vissa berorda parter valde alternativet
”Annat” (30 bidrag, 7,03 %). En stor majoritet av de bidragande foretagen utgjordes av sma
och medelstora foretag (129 bidrag, 64,8 %), daribland 34 medelstora, 54 sma och 41
mikroforetag.

Nar det galler den geografiska omfattningen kom de svarande framfor allt fran Tyskland (100
svar, 23,42 %), Belgien (48 svar, 11,24 %) och Frankrike (39 svar, 9,13 %).

Aterkopplingen pa inbjudan att Idmna synpunkter visade att uppgiftslamnarna holl med om
hindren till foljd av férordningarna. De hanvisade till deras oproportionerliga kostnader, stora
administrativa bordor och overgripande regleringskomplexitet, vilket var i linje med
resultaten av den riktade utvarderingen. Berorda parter visade pa det hela taget ett brett stod
for atgarder som syftar till att forenkla och gora regelverket mer proportionerligt och effektivt,
minska den administrativa bordan och tillhandahalla mer flexibilitet for att stodja utslappandet
av innovativa produkter pa marknaden.

De svarande i alla grupper av berérda parter erkande generellt forordningarnas mal och
betonade att uppratthallandet av sakerhetsstandarder och en hdg folkhalsoniva, bland annat
genom att sékerstalla tillgangen till produkter eller genom att stodja innovation for sma
populationsgrupper, bor fortsétta att sta i centrum for Gversynen.

Pa det hela taget betonade berorda parter behovet av en riskbaserad strategi for krav och de
stodde en okad digitalisering och effektivare styrning. Aterkopplingen innefattade foreslagna
andringar inom flera omraden, daribland krav pa kliniska data och data efter utslappandet pa
marknaden, forenkling och mer forutsdgbarhet i forfarandet for beddmning av

2 Europeiska kommissionen, Medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik — riktad éversyn av EU-
reglerna, webbplatsen Kom med synpunkter.
3 Siffrorna omfattar ett bidrag som forkastades, eftersom det inte féljde aterkopplingsreglerna. 5 bidrag

frén 4 svarande togs bort, eftersom de anségs vara dubbletter, och 14 bidrag slogs samman till 6 bidrag,
eftersom de anségs utgora kompletterande aterkoppling.

2 Bland de 171 bilagor som mottogs i samband med inbjudan att I&mna synpunkter togs fem inte i
beaktande i analysen (en bilaga fran den avvisade aterkopplingen, tva bilagor ingick i dubbletterna ovan
och ett dokument skickades tre ganger av en och samma svarande).

% En bilaga som skickades tre ganger av en och samma svarande ansags inte handla om amnet i fraga.
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overensstammelse, samt andringar med avseende pa revisioner och 6vervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden.

Aterkopplingen betonade ocksa sarskilt forordningarnas konsekvenser for sma och medelstora
foretag eftersom kostnaderna for att uppfylla kraven anses vara sarskilt oproportionerliga for
sma och medelstora foretag. Manga berérda parter begér att sma och medelstora foretags
behov ska beaktas.

Vissa berdrda parter var ocksa positiva till 6kad anvandning av digitala verktyg. Det begardes
ocksa forenklad och forbattrad styrning, bland annat for att forbattra forutségbarheten och
sékerstélla en harmoniserad tolkning av regelverket.

Slutligen uttryckte berdrda parter stod for atgarder for att 6ka dverensstammelsen med andra
EU-lagstiftningsramar, sdsom EU:s lagstiftning om kliniska prévningar och artificiell
intelligens.

Kommissionen inledde dessutom flera riktade undersdkningar, bland annat en undersékning
for sma och medelstora tillverkare av medicintekniska produkter, och anordnade flera
workshoppar.

. Insamling och anvéandning av sakkunnigutlatanden

Forslaget bygger pa resultaten av den riktade utvéarderingen och de samrad med berérda parter
som beskrivs ovan.

. Konsekvensbedémning

Forslaget tar upp de problem som identifierades under den riktade utvérderingen. Den
foreslagna dversynen av forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bestar av riktade forenklingsatgarder (for
vilka det inte finns ndgra genomfdrbara alternativ) som syftar till att minska bordan och
sékerstélla storre forutsdgbarhet inom den réttsliga ramen. De foreslagna dndringarna syftar
inte till att andra lagstiftningens mal och sékerstaller pa sa satt fortsatt tillgang till sakra och
innovativa produkter och en hég niva av patientsékerhet, folkhélsa och halso- och sjukvard. |
detta sammanhang ansags det varken nodvandigt eller lampligt med en konsekvensbedémning
i fraga om tidpunkt och effektivitet.

Forslaget atfoljs i stallet av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som forklarar
de foreslagna atgarderna och lagger fram bevisen och analysen av dem samt de berdrda
parternas synpunkter. Detta arbetsdokument fran kommissionens avdelningar innehaller en
kostnadsbesparingsberakning?®. Sammantaget berdknas de kombinerade kvantifierbara
effekterna av de forenklingsatgarder som beskrivs i det dokumentet, med beaktande av de
begransningar och antaganden som beskrivs i dokumentet, uppga till mer an 3 miljarder euro

% Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om kostnadsbesparingar, SWD(2025) 1050.
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per ar. Utdver den ekonomiska hjalpen syftar atgarderna till att inféra en proportionerlig,
effektiv och flexibel ram, Oka rattssakerheten, stddja ett mer konsekvent genomforande i hela
unionen och uppratthdlla den hdga halsoskyddsniva som faststdlls i forordningen om
medicintekniska produkter och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Genom att stddja ett effektivare och mer innovationsvénligt system bidrar de
foreslagna atgarderna i slutdndan till att sakerstélla att patienterna fortsatter att ha tillgang till
de produkter som de behdver.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget bidrar till kommissionens atagande att forenkla EU-lagstiftningen och minska
regelbordan for manniskor, foretag och forvaltningar i EU och forbattra unionens
konkurrenskraft och motstandskraft.

Forslaget att effektivisera forfarandena och minska bordan for tillverkare, distributorer och
anmalda organ forvantas minska efterlevnadskostnaderna for sma och medelstora foretag,
stora foretag och andra bertrda parter inom de relevanta sektorerna. Forenklingen av de
administrativa forfarandena kommer att avsevart minska osakerheten, sakerstalla storre
forutsdgbarhet for foretagen och gora det mojligt for dem att planera sin forsknings- och
utvecklingsverksamhet mer effektivt. De effektiviserade forfarandena for certifiering av och
tillsyn dver anmalda organ kommer att 6ka konkurrenskraften inom relevanta EU-sektorer,
sarskilt for sma och medelstora foretag, som kommer att kunna reagera snabbare pa de
foranderliga marknadsférhallandena och konsumentbehoven. Effektivare och mer
forutsagbara processer kommer att gora de berdrda EU-féretagen mer attraktiva for bade
inhemska och utldndska investerare, vilket kan leda till 6kade investeringar och 6kad tillvéxt
inom sektorn.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget ar forenligt med de grundldggande rattigheterna och principerna i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna®’. 1 synnerhet upprétthalls varje
maéanniskas rétt till fysisk och psykisk integritet (artikel 3), skyddet av personuppgifter (artikel
8) och néringsfriheten (artikel 16) och ratten till egendom (artikel 17). Dessutom stoder de
foreslagna forenklingsatgarderna, den forvantade minskningen av den administrativa bordan
och atgarderna for att stodja patientcentrerad innovation och tillgangen till produkter, dven
produkter for sma patientpopulationer, ratten till tillgang till forebyggande vard och ratten till
medicinsk behandling. De sakerstaller dessutom en hdg niva av skydd for manniskors halsa i
enlighet med artikel 35 i stadgan.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget har budgetkonsekvenser for EU, framfor allt med avseende pa de ytterligare resurser
som behdvs for att sékerstdlla 1) en stérkt tillsyn 6ver anmélda organ och en enhetlig

2z EUR-Lex - 12012P/TXT — SV — EUR-Lex.
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tillampning av regelverket, 2) tillgangen till extern ytterligare vetenskaplig, teknisk och
regleringsmassig sakkunskap for att stodja evidensbaserat beslutsfattande och 3) stod fran
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for battre samordning av de nationella
myndigheternas verksamhet i samband med genomférandet av férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sérskilt néar det géller sakerhetsovervakning och marknadskontroll, grénsfall och
klassificeringsbeslut, kliniska prévningar och prestandastudier samt undantag i undantagsfall
med avseende pa patienthdlsa och patientsakerhet. Finansieringséversikten innehaller
detaljerad information om budgetkonsekvenserna och de personalresurser och administrativa
resurser som kravs. Detta tillvagagangssatt utnyttjar expertpanelernas och EMA:s etablerade
roll for att effektivt tillgodose sektorns behov inom den nuvarande systemramen och
darigenom tillgodogora de befintliga styrkorna i EU-bestdmmelserna.

Genom forslaget bemyndigas kommissionen att faststilla avgifter for sadana verksamheter
som kravs enligt den befintliga forordningen om medicintekniska produkter och férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och de foreslagna andringarna, sasom
bedémning och Gvervakning av anmalda organ och tillhandahallande av vetenskaplig
radgivning och rattslig radgivning. Dessa verksamheter kan darfor, atminstone delvis,
finansieras genom avgifter, och det ar mojligt att inféra lagre avgifter for sma och medelstora
foretag. Andra verksamheter, sarskilt de som ror forbattrad samordning mellan nationella
myndigheter for att forbattra den inre marknadens funktion och férenkla efterlevnaden for
ekonomiska aktorer, kan i detta skede dock inte finansieras med finansiella bidrag fran de
enheter som omfattas av regelverket. Det behdvs en specifik regel for anvéndaravgifter,
eftersom sadana regler finns inom andra sektorer i EU och andra jurisdiktioner.

Effekterna pd EU:s budget av kostnaderna for forbattrad samordning kommer sa smaningom
att minska de ekonomiska aktorernas kostnader tack vare fordelarna med enhetlig praxis pa
den inre marknaden, effektiviserade forfaranden och en mer robust och forutsagbar
regleringsinfrastruktur som starker konkurrenskraften och framjar innovation. Den foreslagna
andringen starker dessutom EU:s formaga att effektivt forebygga och reagera pa hot mot
folkhalsan, sasom brist pd medicintekniska produkter och sikerhetsproblem, och minimerar
darmed kostnaderna for ineffektiviteter i regelverket. Denna insats syftar ocksa till att
forenkla de befintliga bestdammelserna, minska den administrativa bdrdan och forfina
certifieringsforfarandena for anmalda organ, vilket medfér en betydande minskning av
tillverkarnas totala utgifter, samtidigt som folkhélsan och patientsiakerheten skyddas.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Forslagets konsekvenser kommer att Overvakas genom befintliga rapporterings- och
tillsynsmekanismer, som en del av de ordinarie uppfoljningsatgarder som faststélls i
forordningarna. Dessutom foreslar kommissionen att det ska goras ytterligare en utvardering
av tillampningen av férordningen om medicintekniska produkter och fdrordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fem ar efter det att de foreslagna
andringarna har tratt i kraft.

. Ingdende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Forslaget ar strukturerat pa foljande sétt:
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Artikel 1: Andringar av férordning (EU) 2017/745.

Artikel 2: Andringar av férordning (EU) 2017/746.

Artikel 3: Andringar av forordning (EU) 2022/123.

Artikel 4: Andringar av forordning (EU) 2024/1689.

Artikel 5: lkrafttradande.

Andringarna kan sammanfattas enligt foljande, i huvudomrade, berorda artiklar och sérskilda

bestdimmelser i forslaget:

Andringar av férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och [J
forordning (EU) 2017/746 (om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik).

OMRADE 1 FORENKLING OCH PROPORTIONALITET

Artiklar

Person med ansvar for att regelverket
efterlevs (forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 15, f{Orordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 15)

Intygens giltighetstid och omcertifiering
(forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 56, fOrordningen om

medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik: artikel 51)

Klinisk evidens, icke-kliniska data och
kliniska data (forordningen om
medicintekniska produkter: artiklarna 2.48
och 61, bilagorna II och XIV, forordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: bilaga XIII)

Viletablerad teknik (forordningen om
medicintekniska produkter: artiklarna 2.72,
18,32, 52, 61 och 86)

Sarskilda bestimmelser i forslaget

Strykning av de detaljerade
kvalifikationskraven for personen med
ansvar for att regelverket efterlevs och
strykning av skyldigheten for smé& och
medelstora foretag som fOrlitar sig pd en
extern person med ansvar for att regelverket
efterlevs att ”permanent och fortlopande” ha
tillgang till denna person, sd att de endast
behover ha denna tillganglig.

Intygens  maximala  giltighetstid  (for
ndrvarande fem 4r) ska utgd. I stillet for att
omcertifiera produkter kommer anmaélda
organ att genomfora regelbundna Sversyner
som star i proportion till risken med
produkten medan intyget fortfarande ar
giltigt.

Ett bredare spektrum av data kan kvalificeras
som kliniska data. Villkoren for att forlita sig
pa kliniska data for en likvirdig produkt gors
mer flexibla. I artikel 61 i foérordningen om
medicintekniska produkter utokas
mojligheten att pavisa en produkts sikerhet
och prestanda enbart pa grundval av icke-
kliniska data. Anvéndningen av nya metoder,
t.ex. in silico-tester, frimjas.

En definition av “véletablerad
teknikprodukt” inférs for produkter som
kommer att omfattas av mer proportionella
krav och ersétter forteckningarna Over

13

SV



SV

Ompaketering
(férordningen
produkter: artikel
medicintekniska produkter
diagnostik: artikel 16)

och ommaérkning
om medicintekniska
16, forordningen om
for in vitro-

Klassificeringsregler ~ (férordningen
medicintekniska produkter: bilaga VIII)

om

produkter i de nuvarande artiklarna 18.3,
524 och 61.6 b 1 {forordningen om
medicintekniska produkter.

Kraven med avseende pa intyg fran ett

anmilt organ for ommairkning och
ompaketering samt kravet pa
forhandsanmilan ska utga.

Vissa klassificeringsregler anpassas, vilket
leder till lagre riskklasser for vissa produkter,
t.ex. kirurgiska flergangsinstrument, tillbehor
till aktiva implantat och programvara.

OMRADE 2 MINSKNING AV ADMINISTRATIVA BORDOR

Artiklar

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk
prestanda (forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 32, forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 29)

Periodisk sékerhetsrapport (forordningen om
medicintekniska  produkter: artikel 86,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 81)

Tidsplan for rapportering av vissa allvarliga
tillbud inom ramen for
sakerhetsovervakningen (forordningen om
medicintekniska  produkter: artikel 87,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 82)

Andringar efter certifiering (fSrordningen om
medicintekniska produkter: bilaga VII,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: bilaga VII)

Sérskilda bestimmelser 1 forslaget

Omfattningen av de produkter for vilka
tillverkaren = madéste  tillhandahdlla  en
sammanfattning av sékerhet och (klinisk)
prestanda begrdnsas till de produkter for
vilka det anméilda organet maéste gora en
bedémning av den tekniska
dokumentationen. Eftersom utkastet till
sammanfattningen av sékerhet och (klinisk)
prestanda dr en del av den dokumentation
som ska ldmnas in till det anmélda organet,
krévs det inte langre ndgon separat validering
av det anméilda organet.

Den frekvens enligt vilken tillverkarna &r
skyldiga att uppdatera de periodiska
sdkerhetsrapporterna minskas. Det anmilda
organets granskning av de periodiska
sdkerhetsrapporterna kommer att ingd i dess
overvakningsverksambhet.

Tillverkarna kommer att ha 30 dagar pa sig (i
stillet for 15 dagar) for att rapportera
allvarliga tillbud som inte har att géra med
hot mot folkhilsan, dodsfall eller allvarlig
forsamring av hélsan.

Det anmaélda organet ska gora atskillnad
mellan andringar av
kvalitetsledningssystemet eller den godkidnda
produkten som tillverkarna kan genomfora
utan forhandsanmalan, utan

14

SV



SV

Godkénnande eller anmédlan av vissa
prestandastudier (férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik: artikel 58)

forhandsgodkidnnande eller forst efter
godkidnnande fran det anmélda organet. I
forekommande fall ska det anmilda organet
och tillverkaren komma Overens om en i
forvag faststdlld kontrollplan for &ndringar.

Prestandastudier ~som endast omfattar
rutinmdssiga blodprovstagningar behover
inte godkdnnas 1 forvdg. Anmilan av
prestandastudier =~ om  produkter  for
behandlingsvéigledande  diagnostik  med
overblivet provmaterial kommer att tas bort.

OMRADE 3 INNOVATION OCH TILLGANG TILL PRODUKTER FOR SARSKILDA
PATIENTGRUPPER ELLER SITUATIONER

Artiklar

Egentillverkade produkter (forordningen om
medicintekniska produkter: artikel 5.5,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 5.5)

Avbrott 1 eller upphorande av leveransen av
vissa produkter (forordningen om
medicintekniska produkter: artikel 10a,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 10a)

Forfaranden for beddmning av
overensstimmelse for banbrytande produkter
eller medicintekniska sdrprodukter
(forordningen om medicintekniska
produkter: ny artikel 52a, férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: ny artikel 48a)

Undantag for hot mot folkhédlsan, katastrofer

Sérskilda bestimmelser 1 forslaget

Villkoren for tillverkning och anvéndning
inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner gors
mer flexibla, t.ex. genom att tillata
overforing av egentillverkade produkter om
detta ligger 1 patientsdkerhetens eller
folkhdlsans intresse). Inom ramen for
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik ska villkoret att det
inte finns néagon likvirdig produkt péa
marknaden strykas. Centrala laboratorier som
tillverkar och anvénder tester uteslutande for
kliniska ~ provningar  ldggs till i
tillimpningsomrédet for undantaget for
egentillverkade produkter.

Ett centralt it-verktyg fOr rapportering och
informationsutbyte kommer att
tillhandahallas 1 Eudamed eller vara
interoperabelt med Eudamed. EMA kommer
att utarbeta en metod for att identifiera
produkter som omfattas av
rapporteringsskyldigheten och uppritta en
forteckning 6ver sddana produkter.

Kriterier for banbrytande produkter och
medicintekniska sérprodukter infors. Efter
utseende av en expertpanel kommer
banbrytande produkter och medicintekniska
sarprodukter att prioriteras och bli foremal
for lopande granskning. Tillverkarna har
tillgéng till expertpanelernas rad.

Kommissionen far pd eget initiativ tillata att
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eller kriser (forordningen om
medicintekniska produkter: artikel 59, ny
artikel 59a, forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik: artikel 54, ny artikel 54a)

Regulatoriska sandlddor (forordningen om
medicintekniska produkter: nya artiklar 59b
och 59c, forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik: nya artiklar
54b och 54c¢)

Reprocessing av
(forordningen om
produkter: artikel 17)

engangsprodukter
medicintekniska

om
in Vvitro-

Uppsittningar  (kit)  (forordningen
medicintekniska produkter for
diagnostik: ny artikel 19a)

Tillimpning av édldre regler péd é&ldre
medicintekniska sdrprodukter (férordningen
om medicintekniska produkter: artikel 120,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 110)

Nanomaterial (forordningen om
medicintekniska produkter: bilaga I, bilaga
VIII)

produkter slédpps ut pd marknaden i hdndelse
av hot mot folkhélsan.

De behoriga myndigheterna fir medge
undantag fran tillverkningen, utformningen
eller det avsedda dndamalet for CE-markta
produkter vid allvarliga gridnséverskridande
hilsohot, katastrofer eller kriser.

Medlemsstaterna och kommissionen far
inrdtta regulatoriska sandlddor for att hantera
behoven med avseende pa ny teknik.

Tillverkarna kommer att vara skyldiga att
motivera upplysningar om engangsbruk. Alla
produkter som inte &r avsedda for
engangsbruk kan reprocessas i enlighet med
tillverkarens anvisningar. En person som
helrenoverar en engingsprodukt ska vara
tillverkaren av den helrenoverade produkten.
Bestimmelsen kommer att borja gilla fem ar
efter ikrafttridandet.

Fortydligande av sammansittningen for
uppsittningar (kit) enligt definitionen 1

artikel 2.11 1 forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Medicintekniska sérprodukter som CE-

maérktes enligt de tidigare direktiven och som
av en expertpanel har bekriftats uppfylla
kriterierna for medicintekniska sdrprodukter
far fortsitta att sldppas ut pa marknaden efter
overgangsperioderna, pa villkor.

Den foraldrade definitionen av nanomaterial
i artikel 2 1 forordningen om medicintekniska
produkter kommer att utgd och ersittas med
en hénvisning till kommissionens
rekommendation av den 10 juni 2022 om
definitionen av nanomaterial 1
bestimmelserna om nanomaterial 1 bilagorna
I och VIIL

OMRADE 4 CERTIFIERINGENS FORUTSAGBARHET OCH
KOSTNADSEFFEKTIVITET
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Artiklar

Strukturerad dialog (forordningen om
medicintekniska produkter: bilaga VII,
forordningen om medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik: bilaga VII)

Forfaranden for bedémning av
overensstimmelse (forordningen om
medicintekniska  produkter: artikel 52,
bilagorna IX, X, XI, forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik: artikel 48, bilagorna IX, X, XI)

Forfarande for samrdd vid  klinisk
utvirdering (forordningen om
medicintekniska produkter: artikel 54),
samradsforfarande for

prestandautvirderingar och tidig raddgivning
(om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 48, ny artikel 56a)

Avgifter for anmélda organ (férordningen om

Sérskilda bestimmelser i forslaget

En rittslig grund for anmilda organ och
tillverkare att, fore och efter inlimningen,
fora en strukturerad dialog pa grundval av

dokumenterade forfaranden kommer att
inforas.
De anmilda organens deltagande i

beddmningen av Overensstimmelse av
produkter med ldgre och medelhog risk
(klass IIa och IIb samt klass B och C)
kommer att minskas (bedomning av teknisk
dokumentation for en representativ produkt
for en generisk produktgrupp, en kategori
eller hela portfoljen). Det kommer inte att

krdvas att det gOrs nagon systematisk
beddmning av representativa produkters
tekniska dokumentation under
sakerhetsovervakningen. Sterila
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av klass A kriver ingen

medverkan av det anmilda organet.

Anmélda organ kommer att ha mojlighet att
ersitta revisioner pa plats med revisioner pa
distans. Om det dr motiverat pa grund av att
det inte forekommer nagra sikerhetsproblem
bor  kontrollrevisioner  endast  utforas
vartannat ar. Oanmailda revisioner bor utforas
som beddmningar av en sdrskild anledning.

Forkortade tidsfrister for samrad med
lakemedelsmyndigheter och myndigheter for
dmnen av ménskligt ursprung.

Tillaimpningsomrédet for samrddsforfarandet
for klinisk utviardering kommer att begransas
till implantat av klass III och kommissionen
kommer att ha befogenhet att ldgga till andra
typer av produkter genom delegerade akter.

Samradsforfarandet for
prestandautvirderingar kommer att tas bort. I
stillet kommer mojligheten till tidig
raddgivning fran expertpaneler for
medicintekniska produkter f{6r in vitro-
diagnostik av klass C och D att inforas.

Avgiftsnedsdttningar for mikrotillverkare och
sma tillverkare samt for medicintekniska
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medicintekniska produkter: artikel 50)

sarprodukter. Kommissionen kommer att ges
befogenhet att faststélla storleken pa och
strukturen for avgifter for anmilda organ.

OMRADE 5 SAMORDNING INOM DET DECENTRALISERADE SYSTEMET

Artiklar

Produkters réttsliga status och klassificering
av produkter (forordningen om
medicintekniska produkter: artikel 4, ny
artikel 4a, ny artikel 51a, ny artikel 51b,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 3, ny artikel
3a, ny artikel 47a, ny artikel 47b)

Utseende och dvervakning av anmélda organ
(forordningen om medicintekniska
produkter: artiklarna 36—44, férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik: artikel 31 som hénvisar till
bestimmelserna 1 forordningen  om
medicintekniska produkter)

Tvistlosningsmekanism mellan tillverkare
och anmidlda organ (f6rordningen om
medicintekniska  produkter: artikel 35,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 31 som
hénvisar till bestimmelserna 1 forordningen
om medicintekniska produkter)

Samordning av anmélda organ (férordningen
om medicintekniska produkter: artikel 49,
artikel 31 som hénvisar till bestimmelserna 1
forordningen om medicintekniska produkter)

Sérskilda bestimmelser i forslaget

Samordningen  mellan de  behdriga
myndigheterna nir det géller kvalificeringen
av en produkt och klassificeringen av en
produkt (“Helsingforsforfarandet”) kommer
att kodifieras, med mojlighet att begéra
yttranden frén expertpaneler.

Bedomningen av ansdkningar fran organ for
beddmning av  Overensstimmelse och
utseendet/anmdlan av  anmélda  organ
kommer att effektiviseras genom deltagande
av gemensamma beddmningsgrupper som
ska bestd av den nationella myndighet som
ansvarar for anmilda organ, experter som
utndmnts av kommissionen och experter som
utndmnts av andra medlemsstater.

Gemensamma beddmningsgrupper kommer
att delta 1 dvervakningen av anmélda organ
efter det att de har utsetts, atminstone
vartannat ar.

Fullstindiga nya bedomningar av anmélda
organ vart femte &r kommer att tas bort.

Kommissionen kommer att ges befogenhet
att faststilla storleken pd och strukturen for
avgifter och ersittningsgilla kostnader {or
utseende och dvervakning av anmélda organ.

Den myndighet som ansvarar for anmilda
organ kommer att ha en ombudsmannaroll
vid tvister mellan tillverkare och anmilda
organ.

De anmilda organens skyldighet att delta 1
samordningsgruppen for anmélda organ pé
omradet medicintekniska produkter kommer
att  stérkas. Samordningsgruppen  for
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En forstirkt roll for den externa expertis som

finns tillgdnglig for regelverket
(forordningen om medicintekniska
produkter: artikel 106, ny artikel 106a,

forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 100)

Stod fran EMA for samordning av behdriga
myndigheter (forordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 106b)

anmilda organ pa omrddet medicintekniska

produkter kommer att rapportera till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Expertpanelernas roll och sammansittning

kommer att utvidgas och de kommer att

involveras 1  tex. faststillandet av
produkternas rattsliga status och
klassificeringen av produkterna.

Expertpanelerna bor kunna ge vetenskaplig,
teknisk, klinisk och rittslig radgivning till
kommissionen, medlemsstaterna,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, anmélda organ och 1 vissa fall
tillverkare. EMA kommer att fortsitta att
tillhandahilla sekretariatet for
expertpanelerna.

Funktionerna  for  expertpanelerna  och
expertlaboratorierna, som for nérvarande
regleras tillsammans 1 artikel 106 1
forordningen om medicintekniska produkter,
kommer att fortydligas genom en separat

bestammelse om expertlaboratorier.

EMA kommer att tillhandahalla vetenskapligt
tekniskt och  administrativt  stod  till
samordningen mellan nationella behdriga
myndigheter pa flera omrdden, sdsom
gransfall och klassificering, kliniska studier
som omfattar flera lidnder, undantag,
sakerhetsovervakning och marknadskontroll.

EMA kommer ocksa att ge stod till sméa och
medelstora foretag.

OMRADE 6 YTTERLIGARE DIGITALISERING

Artiklar

Digitalisering av efterlevnadsverktyg
(férordningen om medicintekniska
produkter: artikel 19, ny artikel 110a, bilaga
I, bilaga VI, forordningen om
medicintekniska produkter fo6r in vitro-
diagnostik: artikel 17, ny artikel 103a, bilaga
I, bilaga VI)

Sérskilda bestimmelser i forslaget
EU-forsdkran om Overensstimmelse fér
tillhandahallas i digitalt format.

Om inte annat foljer av framtida
genomforandebestimmelser kan viss
information pd markningen tillhandahallas 1
digitalt format.

Tillverkare av patientnira tester kommer att
kunna tillhandahalla elektroniska
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Digitalisering av beddmningen av
overensstimmelse (férordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 52b,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: ny artikel 48b)

Forséljning via nitet (forordningen om
medicintekniska  produkter: artikel 6,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artikel 6)

Unik  produktidentifiering  (UDI) och
Eudamed (férordningen om medicintekniska
produkter: artiklarna 27-33, bilaga VII,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: artiklarna 24-30,
bilaga VII)

bruksanvisningar.

Information  enligt  fOrordningen  om
medicintekniska produkter/forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska ldmnas in elektroniskt.

Ekonomiska aktorer maste tillhandahalla sina
digitala kontaktuppgifter i Eudamed.

teknisk
andra

Tillverkarna far utarbeta
dokumentation,  rapporter  och
dokument 1 digital form.

Viss visentlig information som krévs for att
identifiera produkten och bruksanvisningen
maste tillhandahallas vid forsdljning via
natet.

Bestimmelserna om UDI-tilldelning och
registrering 1 Eudamed har fortydligats.

Det gors mojligt att inrétta vissa elektroniska
system utanfor Eudamed.

OMRADE 7 INTERNATIONELLT SAMARBETE

Artiklar

Internationellt samarbete och mekanismer for
omsesidigt fortroende (forordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 108a
och ny artikel 108b)

Sérskilda bestimmelser i forslaget

Ett nytt avsnitt om internationellt samarbete
infors for att frimja verksamhet som syftar
till global konvergens 1 lagstiftningen och
globalt internationellt samarbete, sdsom det
internationella forumet for medicintekniska
produkter och det samlade
granskningsprogrammet for medicintekniska
produkter.

OMRADE 8 SAMSPELET MED UNIONSLAGSTIFTNINGEN INOM ANDRA
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OMRADEN

Artiklar
Kombinationsstudier som innefattar
lakemedel, medicintekniska  produkter

och/eller medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (forordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 79a,
forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik: ny artikel 75a)

Cybersdkerhet (forordningen om
medicintekniska produkter: ny artikel 87a,
bilaga I, forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik: ny artikel
82a, bilaga I)

% COM(2025) 1022, se fotnot 15 ovan.

Sarskilda bestimmelser 1 forslaget

For kombinationsstudier far sponsorn ldmna
in en enda ansdkan som utloser en
samordnad beddmning 1 enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar, som kommer att dndras genom
rittsakten om bioteknik®® i enlighet med
detta.

Allvarliga tillbud som rapporterats i enlighet
med det sdkerhetsovervakningssystem som
inréttats enligt forordningen om
medicintekniska produkter eller féorordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som ocksé kan betraktas som
aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga
incidenter enligt forordning (EU) 2024/2847

om cyberresiliens kommer att goras
tillgdngliga for de berdrda nationella
enheterna for hantering av it-
sakerhetsincidenter ~ (CSIRT) och  for
Europeiska unionens cybersidkerhetsbyra
(Enisa). Dessutom maste tillverkarna genom
Eudamed rapportera aktivt utnyttjade

sarbarheter och allvarliga incidenter som inte
betraktas som allvarliga tillbud i den mening
som avses 1 forordningen om
medicintekniska produkter eller férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik till enheterna for hantering av it-
sakerhetsincidenter och Enisa.

I bilaga 1 till forordningen om
medicintekniska produkter/forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik kommer cybersikerhet
uttryckligen att nimnas i de allmédnna kraven
pa sédkerhet och prestanda.
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Andringar av forordning (EU) 2022/123 om en forstirkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter

Artiklar

Hantering av expertpaneler (artikel 30)

Sérskilda bestimmelser i forslaget

EMA:s mandat att tillhandahilla sekretariatet
for expertpanelerna for medicintekniska
produkter ar anpassat till dndringarna av
bestimmelserna ~ om  expertpaneler i
forordningen om medicintekniska produkter.

Andringar av forordning (EU) 2024/1689 om artificiell intelligens

Artiklar

Bilaga I

Sérskilda bestimmelser 1 forslaget

I bilaga I till forordningen om artificiell
intelligens  flyttas  forordningen  om
medicintekniska produkter och férordningen
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fran avsnitt A till avsnitt B.
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2025/0404 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géaller forenkling
av och minskning av bérdan med reglerna for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt om andring av forordning (EU)
2022/123 vad géller Europeiska lakemedelsmyndighetens stdd till expertpanelerna for
medicintekniska produkter och férordning (EU) 2024/1689 vad galler forteckningen
over unionens harmoniseringslagstiftning enligt bilaga | till den férordningen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Genom Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745% och (EU)
2017/746* faststills ett regelverk for att sakerstilla att den inre marknaden for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hoég hélsoskyddsniva for patienter och

! EUTC,,s..
2 EUTC,,s..
3 Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska

produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

4 Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117,5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j).
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)

(3)

(4)

(5)

anvandare. FOr att undanrdja vanliga beténkligheter ndr det géller sakerhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stalls
det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ocksd hdga kvalitets- och
sakerhetskrav pa sadana produkter. Bada forordningarna starker dessutom avsevart
viktiga delar av det tidigare regelverket i radets direktiv 90/385/EEG® och 93/42/EEG®
samt i Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG’, t.ex. 6vervakningen av
anmalda organ, riskklassificering, forfaranden for bedémning av 6verensstammelse,
krav pa Kklinisk evidens, sakerhetsévervakning och marknadskontroll, och kraver ett
upprattande av Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i syfte
att mojliggéra 6ppenhet och sparbarhet betraffande medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forlangningen av dvergangsperioderna i artikel 120 i férordning (EU) 2017/745 och
artikel 110 i forordning (EU) 2017/746 minskade risken for brist pa medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen men
atgardade inte de underliggande strukturella problemen med genomférandet av bada
forordningarna.

| sin riktade utvérdering® av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746
bekraftade kommissionen att forordningarna har starkt regelverket genom strangare
krav for utseende av och tillsyn éver anmalda organ, genomférande av bedémningar
av Overensstimmelse och framtagning av klinisk evidens. | utvérderingen belystes
dock ocksa flera brister och ineffektiviteter i regelverket som medfér onddiga bordor
for tillverkarna. Overdrivet komplexa och ofta oproportionerliga krav samt
kostsamma, langa och oférutsagbara forfaranden for bedomning av Gverensstammelse
paverkar produkttillgangen, konkurrenskraften for tillverkare i unionen, sérskilt sma
och medelstora foretag, och innovationen inom medicinteknik. Detta har negativa
konsekvenser for halso- och sjukvarden och patientsakerheten i unionen.

For att atgarda de identifierade bristerna bor de befintliga reglerna forenklas och den
administrativa bordan minskas, utan att aventyra den hdga nivan av folkhélsoskydd
och patientsakerhet. Tillampningen av bada férordningarna bor ocksa goras mer
forutsagbar och kostnadseffektiv sa att de ursprungliga malen kan uppnas.

Forordning (EU) 2017/745 omfattar vissa grupper av produkter som liknar
medicintekniska produkter men som tillverkaren hdvdar endast har ett estetiskt eller
annat icke-medicinskt andamal. For att Oka rattssakerheten och sakerstélla

Radets direktiv av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,
s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025) 1051.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

samstammighet bor det klargoras att tillbehor till sadana produkter utan medicinskt
andamal ocksa omfattas av forordning (EU) 2017/745.

Bestammelserna i forordning (EU) 2017/745 bor anpassas till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/1938° den nya unionslagstiftningen p& omradet
humanbiologiskt material (SoHO).

For att undvika Overlappning av rattsliga krav bor produkter som kombinerar en
medicinteknisk produkt och en medicinteknisk produkt foér in vitro-diagnostik
omfattas av antingen forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746,
beroende pa produktens huvudsakliga verkningssétt, medan de allméanna kraven pa
sakerhet och prestanda i den andra férordningen bor tillampas pa den del av produkten
som har en understddjande verkan.

Definitionen av nanomaterial i forordning (EU) 2017/745 bor uppdateras sa att den
Overensstammer med kommissionens rekommendation av den 10 juni 2022 om
definitionen av nanomaterial®.

Kliniska data ar en viktig informationskalla for att pavisa en produkts sakerhet och
prestanda. Processen for att ta fram kliniska data ar dock ofta langdragen och kostsam.
Definitionen av kliniska data bor breddas for att méjliggéra anvandning av data som
tas fram genom studier om den berdrda produkten som har publicerats i vetenskaplig
litteratur men som inte nédvandigtvis ar expertgranskade.

Produkter som anvander valetablerad teknik har en lagre riskprofil &n andra produkter
i samma riskklass. De omfattas darfor av vissa undantag eller mer proportionella krav i
forordning (EU) 2017/745. For att gora tillampningen av dessa bestdmmelser mer
flexibel och framtidssékrad bor en definition av begreppet véletablerad teknisk
produkt inféras i den forordningen, pa grundval av riktlinjer som utarbetats av
samordningsgruppen  for  medicintekniska  produkter'!, och de befintliga
forteckningarna 6ver produkter i artiklarna 18, 52 och 61 i férordning (EU) 2017/745
bor ersdttas med en hanvisning till den nya definierade termen.

For att sakerstalla rattssakerhet och skydda principen om fri rorlighet for varor bor
samordningsmekanismen mellan nationella behériga myndigheter for beslut om en
artikels rattsliga status och om en produkts klassificering forenklas och, om sa éar
lampligt, omfatta medverkan av extern expertis fran en expertpanel, med stod av
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Beslutet om réttslig status bor dock

10

11

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pd méanniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Kommissionens rekommendation av den 10 juni 2022 om definitionen av nanomaterial (C(2022) 3689)
(EUT C 229, 14.6.2022, s. 1).

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(april 2020).
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fortfarande fattas av de nationella myndigheterna eller, om sa &r lampligt, av
kommissionen genom genomfdrandeakter.

Tillverkning och anvandning av produkter inom halso- och sjukvardsinstitutioner
(egentillverkade produkter) pa vissa villkor ar avgorande for tillhandahallandet av
hélso- och sjukvard i fall dar den avsedda patientgruppens behov inte kan tillgodoses
genom produkter som finns pa marknaden. De strikta villkoren for att undanta sadana
egentillverkade produkter fran de flesta av kraven i forordning (EU) 2017/745 eller
forordning (EU) 2017/746 bor i princip behallas, men viss flexibilitet bor inforas for
att undanrdja onddiga administrativa bordor for halso- och sjukvardsinstitutioner,
framja klinisk forskning om egentillverkade produkter och ge patienter tillgang till
egentillverkade produkter om inga alternativ finns. Till exempel bor vissa
dokumentationsskyldigheter tas bort, sérskilt inom ramen for forordning (EU)
2017/746 for halso- och sjukvardsinstitutioner som ar ackrediterade enligt EN 1SO
15189. Overforing av en egentillverkad produkt till en annan halso- och
sjukvardsinstitution bor vara mojligt om det ar motiverat av skéal som ror folkhalsa,
patientsakerhet eller patienthdlsa. FOr att skapa rattssékerhet for halso- och
sjukvardsinstitutioner bor halso- och sjukvardsinstitutionen, nar en produkt som
tillgodoser den avsedda patientgruppens behov pa motsvarande satt som den
egentillverkade produkten blir tillganglig pa marknaden, ha en lang 6vergangsperiod
pa sig innan undantaget for egentillverkning slutar gélla. Néar det galler
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar dessa produkter viktiga for
beredskap och insatser vid hot mot folkhalsan, och darfor bor villkoret att det inte far
finnas ndgon produkt pa marknaden som tillgodoser den avsedda patientgruppens
behov pa motsvarande satt strykas.

Laboratorier som utfor klinisk forskning i samband med kliniska prévningar av
ldkemedel som omfattas av forordning (EU) nr 536/2014 utvecklar ofta tester internt
for att tillgodose patienternas behov i kliniska prévningar. | de fall dessa tester inte
tillverkas i industriell skala och inte slapps ut pa marknaden liknar situationen for
sadana laboratorieutvecklade tester situationen for egentillverkade produkter som
tillverkas och anvands inom en hélso- och sjukvardsinstitution. Undantaget fran vissa
krav i forordning (EU) 2017/746, som foreskrivs i artikel 5.5 i den férordningen, bor
darfor &ven gélla laboratorieutvecklade tester som uteslutande anvéands for kliniska
prévningar.

For att sakerstalla lika villkor for produkter som séljs online och produkter som séljs
via traditionella distributionskanaler bor vissa informationskrav for distansforsaljning
starkas. Det bor sarskilt klargoras att medlemsstaterna ocksa av folkhalsoskal far krava
att leverantdrer av diagnostiska eller terapeutiska tjanster som erbjuds via
informationssamhallets tjanster enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
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direktiv (EU) 2015/1535'% upphor med sin verksamhet, utan att det paverkar
tillampningen av nationell ratt i fraga om utévande av medicinsk yrkesverksamhet.

Det bor forbli varje medlemsstats ansvar att faststalla pa vilket sprak information bor
tillhandahallas anvandarna inom deras territorium, men medlemsstaterna bér 6vervéga
att godkanna sadan information pa andra unionssprak som allméant forstas inom det
medicinska omradet, sarskilt nar det galler produkter avsedda for yrkesmassiga
anvandare, for att minska kostnaderna for dversattning.

For att minska komplexiteten och 6ka samstdmmigheten &r det l&mpligt att stryka
overflodiga bestammelser som endast anger att kraven i andra bestammelser i
forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746, eller i annan lagstiftning,
géller.

Vissa tillverkare later en annan juridisk eller fysisk person konstruera och tillverka
deras produkter. Aven om forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 har okat
transparensen nér det galler den person som konstruerar och tillverkar produkten bor
tillverkarens ansvar nar det galler tillgang till delar av den tekniska dokumentation
som kan upprattas av leverantéren av originalutrustningen klargoras, bland annat for
att de behériga myndigheterna ska kunna utdva tillsyn.

For att underlatta och forenkla tillampningen av den informationsskyldighet vid
avbrott i eller upphdrande av leveransen av vissa produkter som faststalls i
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, och for att Oka rattssakerheten vad
géller de produkter som omfattas av denna informationsskyldighet, bor ett centralt it-
verktyg for anmalan och informationsutbyte goras tillgangligt. EMA bor dven ges
befogenhet att uppratta och offentliggdra en forteckning éver produkter som omfattas
av informationsskyldigheten. Det stéd som EMA tillhandahaller vid avbrott i eller
upphdrande av leveransen bor ocksa ta hansyn till bidraget fran den verkstéllande
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter, som inrdttats genom
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/123%3. For att sikerstalla en hog
skyddsniva for folkhélsan, kontinuerlig tillgang och tillganglighet avseende
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt
for att starka beredskapen och insatserna vid halsokriser, bor medlemsstaterna och
kommissionen fa begara att tillverkare av de produkter som ingdr i forteckningen over
produkter som omfattas av informationsskyldigheten ska lamna information om risker
och svagheter i leveranskedjan som kan paverka leveransen av sadana produkter.
Sadan information kan anvandas for att bedoma potentiella sarbarheter i

12

13

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande  betr&ffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter  for
informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).
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leveranskedjan for kritiska produkter, till exempel i den verkstallande styrgruppen for
brister pa medicintekniska produkter.

Med hénsyn till utvecklingen inom digital kommunikation och digitala
efterlevnadsverktyg och for att minska den administrativa bordan bor det specificeras
att kommunikation mellan de berorda aktorerna och efterlevnad av rattsliga
skyldigheter, inklusive utarbetandet av dokumentation, rapporter och andra handlingar
samt forfaranden for bedémning av Gverensstammelse, i princip bor vara mojlig i
digital form. Om inget sarskilt format kravs bor dessutom digitala format, sasom
elektroniska signaturer, godkannas som standard.

For att forenkla reglerna och minska efterlevnadskostnaderna bor vissa alltfor
foreskrivande krav strykas, sasom kvalifikationskraven for personen med ansvar for
att regelverket efterlevs eller permanent och fortlépande tillgang till den personen nar
denne inte tillhor tillverkarens organisation. Onddiga rapporterings- och
certifieringskrav for ompaketering eller ommarkning av produkter som redan har
slappts ut och distribuerats vidare pa den inre marknaden, till exempel utanfor
tillverkarens officiella distributionssystem, bor ocksa strykas.

| kommissionens rapport om tillampningen av artikel 17 i forordning (EU) 2017/745%
konstaterades att tillampningen av reglerna om engangsprodukter ar fragmenterad i
unionen och att de relevanta kraven ar komplexa att folja, vilket leder till en mycket
begransad och oattraktiv marknad for reprocessing av engangsprodukter. For att
forenkla reglerna for engangsprodukter och oka ateranvandningen av produkter av
ekonomiska och miljomaéssiga skal bor det vara tillverkarens ansvar att avgéra om och
hur en produkt kan reprocessas, baserat pa produktens kannetecken och egenskaper.
Savida inte tillverkaren vederborligen motiverar upplysningen om engangsbruk bor
produkter reprocessas, medan engangsprodukter eller produkter som inte kan
reprocessas vidare bor helrenoveras.

Systemet for unik produktidentifiering (UDI) och registreringen av produkter i
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) ar grundldggande
verktyg for att sikerstalla sparbarhet och éppenhet for produkter som tillhandahalls pa
unionsmarknaden. For att Oka tydligheten och rattssékerheten bor de respektive
bestammelserna for dessa verktyg i férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746
klargoras och forenklas.

Anvandning av artificiell intelligens i medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kan bidra till innovation och béttre diagnoser och
behandlingar av patienter. Den parallella tillampningen av férordning (EU) 2017/745
eller forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad som ar tillampligt, och

14

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och radet av den 29 november 2024 om
tillampningen av artikel 17 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om
engéngsprodukter och reprocessing av engangsprodukter (COM(2024) 560 final).

28

SV



SV

(24)

(25)

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1689%°, kan leda till
overlappande krav och stdvja innovation. For att forhindra sadana 6verlappningar och
forenkla den réattsliga ramen for produkter med artificiell intelligens bor tillampningen
av forordning (EU) 2024/1689 pa dessa produkter begransas till de bestammelser som
avses i artikel 2.2 i den férordningen. Hanvisningarna till férordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 i bilaga | till foérordning (EU) 2024/1689 bor darfor
flyttas fran avsnitt A till avsnitt B. Vid behov far kommissionen anvanda sina
genomforandebefogenheter och delegerade befogenheter for att faststalla sarskilda
krav for artificiell intelligens, med beaktande av kraven i kapitel 11l avsnitt 2 i
forordning (EU) 2024/1689. Anmaélda organ som utses for att bedoma Al-system med
hdg risk som omfattas av forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746,
beroende pa vad som ar tillampligt, bor dessutom uppfylla de sarskilda kraven for Al i
artikel 31 i férordning (EU) 2024/1689.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda enligt forordning (EU) 2017/745
och sammanfattningen av sakerhet och prestanda enligt foérordning (EU) 2017/746
sékerstéller Oppenhet ndr det galler den Kliniska evidens som beddmningen av
produktens sakerhet och prestanda grundar sig pa. Eftersom det ar kostsamt att
utarbeta och uppdatera en sadan sammanfattning bor det produktsortiment som
omfattas av detta krav tydligt begrénsas till de produkter for vilka en systematisk
bedémning av produktens tekniska dokumentation krdvs i enlighet med
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. Sammanfattningen bér dessutom
utarbetas pa ett satt som ar tydligt for produktens avsedda anvéandare. For att minska
bérdan och 6ka kostnadseffektiviteten bor ytterligare versioner for andra personer,
sasom patienter, inte kravas. Eftersom utkastet till sammanfattning alltid ingar i den
dokumentation som ska ldmnas till det anmélda organet bor det inte heller kravas att
det anmalda organet gor en separat validering av sammanfattningen. Dessutom boér det
undvikas att samma information lamnas i sammanfattningen och i bruksanvisningen.

I enlighet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 har anmélda organ
en mycket viktig roll i det regulatoriska systemet for medicintekniska produkter
eftersom de flesta produkter inte far slappas ut pa marknaden utan ett intyg fran ett
anmalt organ. For att sakerstalla att villkoren for marknadstilltrade &r enhetliga och
forutsdgbara bor darfor anmélda organs ansvarsskyldighet och graden av
harmonisering av deras bedomningar av Overensstimmelse stirkas. Forfarandet for
bedémning av ansdkande anmélda organ och deras utseende bor darfor forenklas.
Tillsynen 6ver anmalda organ bor dessutom skdrpas genom att gemensamma
bedémningsgrupper ocksa deltar i 6vervakningen av anmalda organ. Mot bakgrund av

15

Europaparlamentets och réadets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om andring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EV) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EVU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).
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dessa andringar &r fullstandiga nya bedomningar av anmélda organ vart femte ar inte
langre nodvandiga och bor darfor tas bort.

For att forenkla beddmningen och Overvakningen av anmalda organ bér de
gemensamma beddmningsgrupperna inbegripa den nationella myndigheten med
ansvar for det anmalda organet samt experter fran andra medlemsstater och experter
som har utsetts av kommissionen. Den nationella myndigheten med ansvar for det
anmalda organet bor ocksd ha i uppdrag att avgora tvister mellan tillverkare och
anmalda organ som uppstar i samband med forfaranden for bedomning av
Overensstammelse.

Aven om de flesta anmilda organ &r privata vinstdrivande enheter utfor de sina
uppgifter i det allmannas intresse. Anmélda organ bor darfor vara skyldiga att sanka
sina avgifter for beddomningar av Overensstammelse i enlighet med foérordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 for tillverkare som ar mikroforetag eller sma
foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG*® och
nar det galler medicintekniska sérprodukter.

For att forbattra forutsagbarheten nér det géller de avgifter som anmélda organ ska
betala for beddmningar av Overensstimmelse av produkter i enlighet med
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att forhindra alltfér hoga
avgifter, bor kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att
faststélla strukturen for och storleken pa de avgifter som anmalda organ ska betala,
utan att det paverkar en eventuell tillampning av artikel 101 och/eller artikel 102 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt pa det satt pa vilket anméalda organ
faststéller sina priser eller utfor sin naringsverksamhet.

Produkter klassificeras i olika klasser beroende pa deras riskniva. Vissa av
klassificeringsreglerna bor anpassas for att aterspegla de inneboende riskerna med
produkterna, vilket leder till en lagre riskklassificering, till exempel for Kirurgiska
flergangsinstrument eller tillbehor till aktiva implantat.

For produkter med lag och medelhdg risk bor de anmélda organens deltagande i
forfarandet for bedomning av Gverensstaimmelse minskas sa att det star i proportion till
produktens riskklass. For till exempel produkter i klass Ila och produkter i klass Ilb
som inte ar implantat, eller for de flesta produkter i klass C, dar det anmalda organet
ska bedoma den tekniska dokumentationen baserat pa ett urval, bor det klargoras att
beddmningen av den tekniska dokumentationen endast krdavs for en representativ
produkt per produktkategori eller per generisk produktgrupp eller, for produkter i klass
B, endast for en enda produkt fran tillverkarens produktportfolj. Ytterligare
beddmning av den tekniska dokumentationen under évervakningen bor endast utféras
nar det finns farhagor pa grundval av uppgifter fran 6vervakningen av produkter som

16

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och
medelstora féretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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slappts ut pa marknaden. Eftersom sterila produkter i klass A ar lagriskprodukter bor
medverkan av ett anmélt organ inte krdvas for dessa produkter.

For att stodja innovation samt utveckling av och tillgang till banbrytande teknik och
produkter avsedda for sma patientgrupper bor forfarandena for bedémning av
Overensstdammelse anpassas till den specifika situationen for dessa produkter. Kriterier
for banbrytande produkter och medicintekniska sarprodukter bor darfor inforas i
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, pa grundval av riktlinjer som
utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om statusen som
banbrytande produkt eller medicinteknisk sérprodukt bekraftas av en expertpanel bor
det anmélda organets granskning av produkten prioriteras, vid behov med ytterligare
radgivning fran expertpanelerna.

Det forfarande for samrad vid klinisk utvéardering som foreskrivs i forordning (EU)
2017/745 ar ett verktyg for att granska anmalda organs bedémning av vissa
hogriskprodukter. Forfarandet bor inriktas pa produkter dar denna exceptionella
granskning ger ytterligare garantier for patientsakerheten. Tillimpningsomradet for
forfarandet for samrad vid klinisk utvardering bor darfor begransas till implantat i
klass 111 och inte langre omfatta aktiva produkter i klass Ilb som ar avsedda for att
administrera och/eller avlagsna lakemedel. Det bor dock vara mojligt att lagga till
sarskilda typer av hogriskprodukter till tillampningsomradet for forfarandet for samrad
vid klinisk utvérdering genom delegerade akter, om detta & motiverat av
patientsakerhetsskal.

Det forfarande for beddmning av prestandautvéardering som foéreskrivs i forordning
(EU) 2017/746 &r inte andamalsenligt for vissa produkter i klass D eftersom det
blandar ihop expertpanelernas och de anmaélda organens ansvarsomraden. Det
forfarandet bor darfor tas bort och ersattas med en tidig process for vetenskaplig
radgivning om medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik som ger
tillverkarna mojlighet att begéra radgivning fran expertpaneler om deras strategi for
prestandautvérdering.

Né&r giltighetstiden loper ut for ett intyg for medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utfardats av ett anmalt organ
maste de anmalda organen bedéma om intyget kan fornyas. Detta skapar
administrativa bordor, osékerhet och onddiga kostnader. Den langsta giltighetstiden
for intyg som utfardas av anmalda organ bor darfor tas bort, sdvida inte det anmélda
organet anser det nddvandigt att begransa giltigheten av motiverade skal, sasom for
intyg som utfardas pa villkor att tillverkaren samlar in kompletterande Kkliniska data
efter certifieringen nar produkten har slappts ut pa marknaden, vilket kan vara fallet
for banbrytande tekniska produkter.
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For att hantera ett hot mot folkhalsan pa unionsniva som faststéllts i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371Y, eller for att sékerstélla
tillgangen pa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som omfattas av definitionen av medicinska motatgarder inom ramen for
radets forordning (EU) 2022/2372%8, bor kommissionen genom genomférandeakter
kunna godkéanna utslappande pa marknaden eller ibruktagande av produkter for vilka
ingen beddmning av Overensstaimmelse i enlighet med férordningarna (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746 har genomforts. Om specifika CE-mérkta produkter behdvs, till
exempel i storre antal eller med ett anpassat avsett andamal, for att hantera ett hot mot
folkhalsan eller en katastrof eller kris, bér medlemsstaterna eller kommissionen ocksa
kunna undanta tillverkare fran vissa krav som ror produktens tillverkning,
konstruktion eller avsedda &ndamal.

For att sékerstélla att den rattsliga ram som styr de mycket innovativa sektorerna for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar
framtidssakrad och kan stddja innovation, bér medlemsstaterna och kommissionen
kunna inratta regulatoriska sandlador pd omradet medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att underlatta utveckling och
testning av innovativa produkter eller regleringsmetoder under strikt tillsyn.

| artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU*® foreskrivs att en
vetenskapligt tillfredsstallande metod eller teststrategi, som inte inneb&r anvéndning
av levande djur, ska anvandas i stallet for ett djurforsok nar sa ar mojligt. Tester utan
djurforsok sasom nyutvecklade metoder (NAM), som omfattar innovativa metoder in
vitro (cell- eller vavnadsbaserade), in chemico (kemikaliebaserade) eller in silico
(datorbaserade), samt kombinationer av dessa, kan i allt hogre grad ersétta eller
komplettera djurforsok for sdkerhets- och prestandastudier. Anvandning av metoder
utan djurforsok, inklusive nyutvecklade metoder, for att tillhandahalla vetenskaplig
evidens i kliniska och icke-kliniska studier bor darfor framjas.

Eftersom sakerheten och prestandan hos manga andra produkter an hogriskprodukter i
tillracklig utstrackning kan pdvisas med hjalp icke-kliniska data, inklusive
nyutvecklade metoder, bor stérre mojlighet ges i férordning (EU) 2017/745 att
anvanda icke-kliniska data for att bekréfta en produkts sakerhet och prestanda vid
beddémningen av dverensstimmelse.

17

18

19

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
granséverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Radets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgarder som ska sakerstélla
forsorjning av krisnodvandiga medicinska motatgarder i handelse av ett hot mot folkhalsan pa
unionsnivéa (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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(39)

(40)

(41)

(42)
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(44)

Kliniska data &r ofta tillgangliga for produkter som ar likvéardiga med den produkt vars
dverensstammelse bedoéms. For att géra de villkor enligt vilka tillverkarna kan pasta
likvardighet mer flexibla bor darfor kravet i forordning (EU) 2017/745 pa ett avtal
med tillverkaren av den likvardiga produkten som ger tillgang till dess tekniska
dokumentation strykas och likvérdighetskriterierna anpassas.

Klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden &r ett viktigt krav i forordning
(EU) 2017/745 for att identifiera sakerhetsproblem som kan uppstd vid verklig
anvandning av produkten. For att minska antalet rapporter som tillverkare maste
utarbeta bor tillverkare kunna inkludera resultaten av den kliniska uppféljningen efter
utslappande pa marknaden i den uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten, utan att
behdva utarbeta en separat utvarderingsrapport om sadan uppfoljning.

Skyldigheten att utarbeta en periodisk sakerhetsrapport ar ett viktigt verktyg som
foreskrivs i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och som kraver att
tillverkare kontrollerar en produkts sékerhet och prestanda under dess livslangd. For
att undvika onddiga kostnader och administrativa bordor for tillverkare och gora
skyldigheten mer proportionell bor frekvensen for att uppdatera den periodiska
sakerhetsrapporten minskas beroende pa produktens riskklass.

Onddiga 6verlappningar och dubbla beddmningar av olika aktorer i det regulatoriska
systemet har negativa konsekvenser for tillsynens effektivitet och konsekvens.
Behoriga myndigheters och anmélda organs roller och ansvarsomraden, sarskilt nar
det galler bedémning av sékerhetsévervakning, bor klargdras och alla onddiga delar
tas bort.

Allt fler kliniska studier omfattar bade en klinisk prévning av ett lakemedel enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/20142° och en prestandastudie
av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt forordning (EU) 2017/746
eller en klinisk provning av en medicinteknisk produkt enligt forordning (EU)
2017/745 (kombinationsstudier). For att hantera fragor som uppstatt avseende
komplexiteten i att tillampa flera forordningar pa dessa kombinationsstudier bor
sponsorer ges mojlighet att lamna in en enda ansdkan om en kombinationsstudie som
leder till en samordnad beddmning enligt forordning (EU) nr 536/2014.
Forordningarna (EU) 2017/746 och (EU) 2017/745 bor inte tillampas om en enda
ansOkan har lamnats in.

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847%' kravs att tillverkare
anmaler aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga incidenter som paverkar sékerheten

20

21

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kliniska
prévningar av humanlékemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om 6vergripande
cybersékerhetskrav for produkter med digitala element och om &ndring av forordningarna (EU)
nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828 (cyberresiliensférordningen) (EUT L,
2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2847/0j).
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(45)

(46)

(47)

for produkter med digitala element, for att sdkerstdlla att de relevanta nationella
enheter for hantering av it-sékerhetsincidenter (CSIRT-enheter) som utsetts till
samordnare och Europeiska unionens cybersakerhetsbyra (Enisa) har en adekvat
overblick over sarbarheter och incidenter som paverkar den inre marknaden.
Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar
dock undantagna fran forordning (EU) 2024/2847. Cybersakerhetsrelaterade incidenter
maste rapporteras i enlighet med befintliga sakerhetsdvervakningsregler i
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 nér de klassificeras som allvarliga
tillbud, men cybersakerhetsrelaterade incidenter som inte ror folkhdlsa eller
patientsakerhet rapporteras inte. Detta dr en stor lucka i cybersékerheten. Tillverkare
av anslutna enheter bor darfor vara skyldiga att rapportera aven dessa incidenter till
CSIRT-enheterna och Enisa via Eudamed.

De viktigaste aktdrerna enligt foérordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746,
namligen tillverkare, behdriga myndigheter, anmalda organ och kommissionen, bor ha
tillgang till experter med relevant vetenskaplig, Klinisk, teknisk eller réttslig
expertkunskap. Okad samordning och tillgang till expertis leder till ett forutsiagbart
och tillforlitligt regelverk. Den typ av expertkunskap som é&r tillganglig i
expertpanelerna pa de omraden dar de ger rad samt deras deltagande i det regulatoriska
system som faststélls i férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 bor darfor
utvidgas. EMA:s mandat att stodja expertpanelerna i enlighet med férordning (EU)
2022/123 bor andras i enlighet med detta.

| forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 foreskrivs ett decentraliserat
regulatoriskt system. Andamélsenlig samordning mellan nationella myndigheter ar
avgorande for att sékerstdlla att den inre marknaden fungerar smidigt och att
forordningarnas regler tillampas pa ett samstammigt satt, for att sakerstélla en enhetlig
hog skyddsniva for patientsakerhet och folkhalsa. For att uppna en dandamalsenlig och
effektiv samordning behéver de nationella myndigheterna vetenskapligt, tekniskt och
administrativt stod, lampligast fran EMA, eftersom EMA redan har hand om
expertpanelerna for medicintekniska produkter. EMA bor darfor ges i uppdrag att pa
kommissionens vagnar ge det stdd som behovs for samordningen mellan nationella
behériga myndigheter for att underlatta en enhetlig tillampning av férordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Unionen deltar i det internationella forumet for medicintekniska produkter (IMDRF)?,
som ar en frivillig grupp av tillsynsmyndigheter fran hela varlden som arbetar for att
paskynda internationell harmonisering av och konvergens i internationella regler pa
omradet medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Unionens regulatoriska system for medicintekniska produkter aterspeglar i
stor utstrackning de riktlinjer som utarbetats inom ramen for IMDRF. For att 0ka
effektiviteten, minska 6verlappningen i regleringsarbetet och framja global konvergens

22

International Medical Device Requlators Forum (IMDRF) | International Medical Device Regulators
Forum.
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(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

bor kommissionen och medlemsstaterna aktivt delta i och dra nytta av internationellt
regleringssamarbete och mekanismer eller program for dmsesidigt fértroende.

For att minska risken for missforstand nar det galler uppsattningar (kit) som ar
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som innehaller produkter som
omfattas av annan unionslagstiftning, sasom lakemedel, bor det klargoras att produkter
som ingar i uppsattningar bor dverensstimma med den lagstiftning som &r tillamplig
pa dessa produkter.

Genom forordning (EU) 2017/746 infordes sérskilda bestdammelser for produkter for
behandlingsvagledande diagnostik. Mot bakgrund av erfarenheterna  fran
tillampningen av dessa bestammelser &r det nodvandigt att i definitionen av produkter
for  behandlingsvdgledande  diagnostik  klargéra att en  produkt  for
behandlingsvagledande diagnostik kan vara kopplad till mer an ett lakemedel. For att
undvika  onodigt  dubbelarbete  vid  beddmningen av  produkter  for
behandlingsvagledande diagnostik bor det ocksa klargoras att hoérandet av en
ldkemedelsmyndighet endast bdr vara nodvandigt for nya produkter for
behandlingsvagledande diagnostik och att en hord lakemedelsmyndighet inte bor
upprepa den bedémning som utforts av ett anmélt organ.

Prestandastudier &r en viktig kalla till klinisk evidens for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. De regler som galler for utférandet av prestandastudier bor
forenklas i fall dar de inte utgor en stérre risk for studiens forsoksperson, sasom i fall
dar studien inbegriper rutinméassiga blodprover pa icke utsatta grupper eller dar studier
om produkter for behandlingsvagledande diagnostik utférs med anvéndning av
overblivet provmaterial.

Overgéngen fran det tidigare regelverket till regelverket i férordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 har lett till att vissa produkter avsedda for sma
patientgrupper inte langre salufors, eftersom kostnaderna for évergangen gjorde det
ekonomiskt svart for tillverkarna att géra bedomningar av 6verensstaimmelse i enlighet
med de forordningarna. Upphorandet av saluféringen av dessa medicintekniska
sarprodukter aventyrar vardnivan och patientskyddet nar inga alternativa diagnos- eller
behandlingsmetoder ar tillgangliga. Tillverkare bor darfor pa vissa villkor fa fortsétta
att saluféra medicintekniska sarprodukter som lagligen saluforts i enlighet med
direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG utan att behdva gora en beddmning
av dverensstammelse i enligt férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Vissa bilagor till férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, dar det ytterligare
specificeras vilka skyldigheter och krav som galler for anmalda organ, ekonomiska
aktorer och produkter, bor anpassas till de &ndringar som gjorts i motsvarande
bestammelser i de forordningarna och aterspegla samma mal, namligen forenkling,
minskning av bordor, 6kad kostnadseffektivitet i certifieringsprocessen och ytterligare
digitalisering.

For att minska kostnaderna och tidsatgangen for bedomning av dverensstammelse for
medicintekniska  produkter som innehaller en lakemedelssubstans eller
humanbiologiskt material (SoHO), bor hoérandet av lakemedelsmyndigheterna eller
SoHO-myndigheterna effektiviseras och forkortas. Substansbaserade medicintekniska
produkter som absorberas systematiskt i manniskokroppen &r medicintekniska
produkter. De innehaller ingen substans som om den anvands separat skulle omfattas
av unionslagstiftningen om lakemedel. Horandet av en ldékemedelsmyndighet inom
ramen for bedomningen av Overensstimmelse for sadana substansbaserade
medicintekniska produkter ar inte lampligt och bor darfor strykas.
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(59)

| forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ges kommissionen befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att andra vissa
icke vasentliga bestdimmelser i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.
Med beaktande av erfarenheterna fran tillampningen av dessa forordningar och
behovet av att uppratthalla viss flexibilitet nar det géller de ofta mycket tekniska och
forfarandemaéssiga kraven i forordningarna, bor befogenheten att anta delegerade akter
ges aven for andra icke vésentliga bestammelser i férordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746, for att anpassa dem till erfarenheterna fran tillampningen av dem, den
vetenskapliga eller tekniska utvecklingen eller utvecklingen pa internationell niva.

| forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 tilldelas kommissionen
befogenhet att anta genomfdérandeakter. For att sakerstdlla enhetliga villkor for
genomforandet av dessa forordningar bor kommissionen tilldelas ytterligare
genomforandebefogenheter.

Eftersom malen for den har férordningen, namligen att férenkla och minska bérdan
med reglerna for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, samtidigt som malen i férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 bibehalls, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan
snarare, pa grund av atgardens omfattning och verkningar, kan uppnas béttre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel
5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar den har forordningen inte utéver vad som ar nodvandigt for att
uppna dessa mal.

Férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 bor darfor andras i enlighet med
detta.

For att ge alla berorda parter tillrackligt med tid for att vidta de atgarder som éar
nddvéndiga for att folja denna forordning bor tillampningen av vissa bestdimmelser
skjutas upp. De bestdammelser som inte kréver tid for forberedelser bor dock borja
tillampas samma dag som denna forordning trader i kraft.

Genom den har férordningen infors bindande krav for gransoverskridande digitala
offentliga tjanster i den mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2024/903%3. En interoperabilitetsbedémning har darfor gjorts. | kapitlet om
digitala inslag i finansierings- och digitaliseringsoversikten aterges rapporten fran
beddémningen.

23

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/903 av den 13 mars 2024 om atgarder for en hog
niva av interoperabilitet inom den offentliga sektorn i hela unionen (férordningen om ett interoperabelt
Europa) (EUT L, 2024/903, 22.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av férordning (EU) 2017/745

Forordning (EU) 2017/745 ska &ndras pa foljande satt:

1.

Artikel 1 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

d)

| punkt 2 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Denna forordning ska ocksa tillampas, fran och med den dag da de
gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med artikel 9 borjar
tillampas, pa de grupper av produkter utan avsett medicinskt andamal som
fortecknas i bilaga XVI, och deras  tillbehdr, med beaktande av den senaste
utvecklingen pa omradet och sarskilt befintliga harmoniserade standarder
for motsvarande produkter med medicinska andamal, baserade pa liknande
teknik.”

Punkt 4 ska ersattas med foljande:

”4. | denna forordning avses med produkter medicintekniska produkter,
tillbehor till medicintekniska produkter samt de produkter som fortecknas
i bilaga XVI och deras tillbehor pa vilka denna forordning ska tillampas i
enlighet med punkt 2.”

| punkt 6 ska led g erséttas med foljande:

”g) Organ avsedda for transplantation som omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/53/EU™ eller humanbiologiskt material som
omfattas av Europaparlamentets och réadets férordning (EU) 2024/1938™
eller derivat darav eller artiklar som innehaller eller bestar av sadana;
denna forordning ska dock tillampas pa produkter som tillverkats med
hjalp av derivat av humanbiologiskt material som ar icke-viabelt eller har
gjorts icke-viabelt.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13
juni 2024 om kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt
material avsett for anvandning pd manniska och om upphévande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

**  Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010
om kvalitets- och sékerhetsnormer for manskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”

Punkt 7 ska erséttas med foljande:

7. En produkt som nar den slapps ut pa marknaden eller tas i bruk som en
integrerad del innehaller en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/746
som har en verkan som understoder verkan hos den produkt i vilken den
ingar, ska regleras av den har forordningen. | sadant fall ska de relevanta
allmanna kraven pa sékerhet och prestanda i bilaga | till
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forordning (EU) 2017/746 tillimpas pa den del av den medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik som avser produktens sékerhet och
prestanda.

Om den verkan som den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik har ar huvudsaklig och inte understoder verkan hos den
produkt i vilken den ingar, ska den integrerade enheten dock regleras av
forordning (EU) 2017/746. | sadant fall ska de relevanta allménna kraven
pa sakerhet och prestanda i bilaga I till den har férordningen tillampas
ndr det giller produktens sékerhet och prestanda.”

Punkt 10 ska andras pa foljande sétt:
i)  Forsta stycket ska ersattas med foljande:

”En produkt som nir den sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk som en
integrerad del innehaller icke-viabelt humanbiologiskt material
eller derivat darav som har en verkan som understdder verkan hos
den produkt i vilken det ingar, ska bedomas och godkannas i
enlighet med denna forordning.”

i) | andra stycket forsta meningen ska hénvisningen till “direktiv
2004/23/EG” ersdttas med en hénvisning till “forordning (EU)
2024/1938”.

Artikel 2 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

d)

| led 1 ska andra stycket ersattas med féljande:
”Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:
- Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Anrtiklar sérskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av
de produkter som avses 1 artikel 1.4.”

Led 7 ska ersattas med foljande:

7. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller
liknande avsedda andamal och liknande teknik som gor det majligt att
inordna dem generiskt utan att ta hinsyn till sirskilda egenskaper.”

Leden 18, 19, 20 och 21 ska utga.
Led 48 ska ersattas med foljande:

”48. Kkliniska data: information avseende sékerhet eller prestanda som
genereras vid anvandning av produkten och kommer fran

—  kliniska provningar av produkten i fraga eller av en produkt som
bevisligen ar likvardig med produkten i fraga,

—  andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen géllande
produkten i fraga eller en produkt som bevisligen ar likvéardig med
produkten i fraga,

— andra kliniska erfarenheter publicerade i expertgranskad
vetenskaplig litteratur av produkten i fraga eller av en produkt som
bevisligen ar likvardig med produkten i fraga, eller
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- kliniskt relevanta uppgifter som kommer fran Gvervakning av

produkter som slappts ut pa marknaden, sarskilt den Kkliniska
uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden.”

e)  Foljande led ska laggas till som leden 72, 73, 74, 75 och 76:
”72. valetablerad teknisk produkt: produkt som tillhér en generisk

73.

74.

75.

76.

produktgrupp och som
a)  haren enkel, vedertagen och stabil konstruktion,
b) inte tidigare har kopplats till nagra sakerhetsproblem,

c) har valkdnda egenskaper nar det galler klinisk prestanda och
omfattar produkter for standardvard utan storre forandringar av
indikationer och den senaste utvecklingen pa omradet,

d)  har forekommit lange pa unionsmarknaden.

kombinationsstudie: en klinisk prévning enligt definitionen i artikel 2.2.2
I forordning (EU) nr 536/2014 av en eller flera lakemedel kombinerad
med en prestandastudie av en eller flera medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.42 i foérordning (EU)
2017/746 och/eller med en klinisk prévning av en eller flera produkter.

regulatorisk sandlada: en kontrollerad miljé som inréattats av en behorig
myndighet och som erbjuder tillverkare eller potentiella tillverkare
mojlighet att utveckla, prova, validera och anvanda, nar sa ar lampligt
under verkliga forhallanden, en innovativ produkt eller innovativ teknik
som potentiellt omfattas av denna férordning, enligt en sandladeplan for
en begréansad tid under regulatorisk tillsyn.

sandladeplan: ett dokument om vilket den eller de deltagande eller
potentiella tillverkarna och den behoriga myndigheten har kommit
overens och som beskriver malen, villkoren, tidsplanen, metoden och
kraven for den verksamhet som ska bedrivas i den regulatoriska
sandladan.

regulatorisk EU-sandlada: en kontrollerad miljéd som inrattats av
kommissionen for att testa alternativa eller nya lagstadgade krav eller
tillsynsmetoder och beddéma deras giltighet jamfért med befintliga krav
och metoder enligt denna forordning under en begrénsad tid.”

3. Artiklarna 3 och 4 ska ersattas med féljande:

"Artikel 3
Andring och inférande av vissa definitioner

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
115 for att &ndra definitionen av valetablerad teknisk produkt i artikel 2.72 till
foljd av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med beaktande av de
definitioner som faststéllts pa unionsniva och internationell niva.

2. Kommissionen far genom genomférandeakter upprétta icke uttémmande
forteckningar 6ver produkter som omfattas eller inte omfattas av definitionen
av véletablerad teknisk produkt i artikel 2.72.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.

Artikel 4
Artiklars réattsliga status

Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samordna sin verksamhet nar de
faststéller huruvida en viss artikel, eller kategori eller grupp av artiklar,
omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt i artikel 2.1 eller
definitionen av tillbehor till en medicinteknisk produkt i artikel 2.2, eller
huruvida en artikel omfattas av bilaga XV1 eller ar ett tillbehor till en produkt
som fortecknas i den bilagan.

Medlemsstaterna ska sékerstalla en lamplig niva av samrad mellan de relevanta
behdriga myndigheterna i medlemsstaterna pa omradena medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, lakemedel, humanbiologiskt material
(SoHO), biocider, livsmedel, kosmetika eller andra artiklar som omfattas av
unionslagstiftningen, om faststallandet av huruvida en artikel har réattslig status
som produkt inbegriper aspekter som ror gransfall till ndgon av dessa typer av
artiklar. 1 sadana fall ska medlemsstaterna ocksa sakerstalla en lamplig niva av
samrad med de relevanta radgivande organ eller tillsynsorgan som inrattats
genom relevant unionslagstiftning, sdsom Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA), samordningsstyrelsen for humanmaterial, Europeiska
kemikaliemyndigheten ~ (Echa) och  Europeiska  myndigheten  for
livsmedelssékerhet (Efsa).

Om en behdrig myndighet i en medlemsstat, efter att ha gjort en utvardering i
enlighet med artikel 94, anser att en artikel som & CE-markt i enlighet med
artikel 20 inte omfattas av denna forordning, ska den samrada med de behdriga
myndigheterna i de andra medlemsstaterna om sin planerade atgard for att
faststélla den berdrda artikelns rattsliga status.

Om en behdrig myndighet i en medlemsstat av motiverade skal motsatter sig
den planerade atgard som avses i punkt 3 ska den samradande myndigheten
hénskjuta arendet till en expertpanel enligt artikel 106 och ta stérsta mojliga
héansyn till expertpanelens yttrande.

Resultaten av de behdriga myndigheternas samordningsverksamhet enligt den
hér artikeln och de yttranden som expertpanelen avger i enlighet med punkt 4 i
den hér artikeln och artikel 4a.2 ska goras tillgangliga for allmanheten, dock
utan att den konfidentiella information som avses i artikel 109 lamnas ut.

Kommissionen far genom genomfoérandeakter faststalla forfarandet, inklusive
tidsfrister, for tillampningen av punkterna 1-4 i den har artikeln och artikel 4a.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 4a:

" Artikel 4a
Yttrande om och

faststéllande av rattslig status fér en artikel
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1. En behorig myndighet, ett anmélt organ, en tillverkare, en utvecklare av en
artikel eller kommissionen far lamna in en motiverad begaran om ett yttrande
av en expertpanel som avses i artikel 106 om huruvida en viss artikel, eller
kategori eller grupp av artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk
produkt eller tillbehor till en medicinteknisk produkt, eller huruvida en artikel
omfattas av bilaga XV1 eller ar ett tillbehor till en produkt som fortecknas i den
bilagan. Om den begérande parten i begéaran anser att artikeln i fraga ar en
produkt ska denne ocksa i begdran ange den foreslagna klassificeringen av
produkten i enlighet med artikel 51 och bilaga VIII.

2. Expertpanelen ska avge sitt yttrande utan oskaligt drojsmal. Den begérande
parten ska ta storsta mojliga hansyn till expertpanelens yttrande.

3. En medlemsstat far, med beaktande av det expertpanelsyttrande som avses i
punkt 2 eller i artikel 4.4, lamna in en motiverad begaran till kommissionen att
denna ska faststdlla huruvida en viss artikel, eller kategori eller grupp av
artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt eller tillbehor till
en medicinteknisk produkt, eller huruvida en artikel omfattas av bilaga XVI
eller ar ett tillbehor till en produkt som fértecknas i den bilagan.

Kommissionen ska fatta ett beslut pa medlemsstatens motiverade begéran eller
pa eget initiativ, genom genomforandeakter som ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Kommissionen far be expertpanelen om fortydliganden eller skicka tillbaka
yttrandet till expertpanelen for vidare behandling, inklusive om en
medlemsstats motiverade begaran ger upphov till nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk art.

4. Denna artikel ska inte tillimpas om det inom ramen for annan
unionslagstiftning har faststallts att den rattsliga statusen for den berdrda
artikeln, eller kategorin eller gruppen av berérda artiklar, omfattas av denna
andra unionslagstiftning, eller om ett forfarande for faststadllande av den
rattsliga statusen pagar inom ramen for annan unionslagstiftning.”

5. Artikel 5 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 5 ska andras pa foljande satt:
i)  Forsta stycket ska andras pa foljande satt:
1.  Led aska erséttas med foljande:

”a) Produkterna Overfors inte till en annan juridisk enhet, med
undantag for en annan hélso- och sjukvardsinstitution av
vederborligen  motiverade skal som ror folkhélsa,
patientsédkerhet eller patienthdlsa eller i samband med
beredskap eller insatser vid ett hot mot folkhélsan.”

2.  Led d ska ersattas med foljande:

»d) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar pa begéran sin
behoriga myndighet om anvéandningen av sadana produkter
och informationen ska innehalla den motivering som avses i
leden a och c¢.”

3. Led f ska erséttas med foljande:
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6.

”f)  Halso- och sjukvardsinstitutionen upprattar dokumentation
som ar tillrackligt detaljerad for att gora det mojligt for den
behériga myndigheten att faststalla om de relevanta allménna
kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I 4r uppfyllda.”

4,  Led g ska utga.
i)  Andra stycket ska ersattas med foljande:

“Medlemsstaterna ska behalla ritten att begrdnsa tillverkning eller
anvandning av specifika sadana produkttyper och ska ges tilltrade for
inspektion av halso- och sjukvardsinstitutionens verksamhet.”

iii)  Foljande tre stycken ska laggas till:

”Vid tilldimpning av forsta stycket a ska de overférande och mottagande
hélso- och sjukvardsinstitutionerna, vid overféring av produkten till en
annan hélso- och sjukvardsinstitution, sakerstélla att produkten kan
sparas.

Vid tillampning av forsta stycket ¢ far halso- och sjukvardsinstitutionen,
fran och med den dag da den far kdnnedom om att den avsedda
patientgruppens sérskilda behov kan tillgodoses genom en produkt som
redan finns pa marknaden, fortsétta att tillverka och anvanda sin produkt
i hogst tio ar.

Vid tillampning av forsta stycket h ska den mottagande hélso- och
sjukvardsinstitutionen, om produkten overfors i enlighet med led a,
rapportera alla tilloud med produkten till den Overforande halso- och
sjukvardsinstitutionen.”

b)  Foljande punkter ska laggas till som punkterna 7 och 8:

7. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att andra de allméanna kraven pa sakerhet och prestanda i
bilaga | genom att anpassa dem till den vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till den internationella utvecklingen eller genom att
lagga till krav i samband med nya risker eller ny teknik.

8.  Nar kommissionen antar genomfdrandeakter i enlighet med punkt 6 i den
har artikeln, delegerade akter i enlighet med punkt 7 i den har artikeln
eller gemensamma specifikationer i enlighet med artikel 9 i den har
forordningen om produkter som &r Al-system med hog risk enligt artikel
6.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689***, eller
som anvander Al-system med hog risk som sakerhetskomponenter, ska
den beakta kraven i kapitel 111 avsnitt 2 i den forordningen.

*** Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni
2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om andring
av forordningarna (EG) nr300/2008, (EU) nr167/2013, (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 (férordning
om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).”

Artikel 6 ska andras pa foljande sétt:
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7.

a)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Varje fysisk eller juridisk person som erbjuder en produkt i enlighet med
punkt 1 eller en tjanst i enlighet med punkt 2 ska i erbjudandet ld&mna
atminstone den information som avses i avsnitt 23.2 a-d och m i bilaga I,
samt ge tillgang till bruksanvisningen.”

b)  Punkterna 3 och 4 ska erséttas med foljande:

”3.  Pa begéran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk person
som erbjuder en produkt i enlighet med punkt 1 eller en tjanst i enlighet
med punkt 2 tillhandahalla en kopia av en EU-forsékran om
Overensstammelse som uppréttats i enlighet med artikel 19 eller en
forklaring som uppréttats i enlighet med artikel 21.2 for den berdrda
produkten samt samarbeta med de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dér produkten eller tjansten erbjuds.

4.  En medlemsstat far av folkhalsoskal krava att en tillhandahallare av en
tjanst enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, eller en

tillhandahéllare av en tjinst enligt punkt 2, upphor med sin verksamhet.”
| artikel 7 ska foljande stycke laggas till:

”Utan att det paverkar tillimpningen av nationell rétt i frdga om utdvande av
medicinsk yrkesverksamhet ska forsta stycket ocksa tillimpas pa produkter som
anviands for tillhandahallande av en tjinst som avses i artikel 6.2.”

| artikel 9.1 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”0Om det inte finns nigra harmoniserade standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar otillrackliga, eller om det finns ett behov av att
atgarda risker for folkhalsan, far kommissionen efter att ha hort samordningsgruppen
for medicintekniska produkter genom genomférandeakter anta gemensamma
specifikationer avseende kraven i denna forordning, sarskilt de rapporter och planer
som ska uppréttas av tillverkare, de allmanna kraven pa sékerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna Il och Ill, férfarandena for
beddmning av dverensstammelse enligt bilagorna IX-XI och foérfarandet for
specialanpassade produkter enligt bilaga XIII, den Kkliniska utvérderingen och
kliniska uppfoljningen efter utslappandet pa marknaden enligt bilaga XIV eller
kraven for kliniska provningar enligt bilaga XV.”

Artikel 10 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkterna 3 och 7 ska utga.
b)  Punkt 9 ska erséttas med foljande:

”9. Tillverkarna ska infora ett l&mpligt kvalitetsledningssystem for att
sékerstalla att det finns forfaranden for att serietillverkning sker i
overensstammelse med kraven i denna forordning. Det ska ocksa i god
tid tas lamplig hé&nsyn till @ndringar i produktens konstruktion eller
egenskaper och dandringar i de harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer som det hénvisas till vid forsékran om
Overensstdimmelse for en produkt. Tillverkare av produkter, dock inte
provningsprodukter, ska uppratta, dokumentera, genomféra, underhalla,
halla uppdaterat och kontinuerligt forbattra ett kvalitetsledningssystem
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10.

d)

9)

h)

som pa effektivast mojliga satt och pa ett séitt som star i proportion till
riskklass och produkttyp ska sékerstélla efterlevnad av denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar och enheter av en
tillverkares organisation som hanterar kvaliteten hos processer,
forfaranden och produkter. Det ska styra de strukturer, skyldigheter,
forfaranden, processer och ledningsresurser som kréavs for att genomfora
de principer och atgarder som behovs for att sikerstalla efterlevnad av
bestimmelserna i denna férordning.”

Punkt 10 ska utga.
| punkt 11 ska foljande stycke laggas till:

”Nar medlemsstaterna faststdller det officiella unionssprak pa vilket den
information som avses i avsnitt 23 i bilaga I, eller annan information som
tillverkaren ska lamna, ska goras tillganglig, ska de 6vervdga att godta ett annat
officiellt unionssprak pa vilket informationen ska goras tillganglig, med hansyn
till de genomsnittliga avsedda anvandarnas tekniska kunskaper, erfarenhet eller
utbildning.”

Punkt 13 ska utga.

Punkt 14 ska dndras pa féljande sétt:
i)  Tredje stycket ska utga.

ii)  Fjarde stycket ska utga.

Punkt 15 ska ersattas med foljande:

”15. Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera och
tillverka deras produkter, ska den information som ska lamnas i enlighet
med artikel 29.4 innehalla information om denna persons identitet. |
dessa fall ska tillverkaren sékerstélla att tillampliga delar av den tekniska
dokumentationen uppréattas, halls aktuella och pa begaran gors
tillgangliga for de behdriga myndigheterna i enlighet med punkterna 4
och 8 i den hér artikeln av den juridiska eller fysiska person som har
konstruerat och tillverkat produkten. Tillverkaren ska dessutom uppratta
resterande delar av den tekniska dokumentationen, halla dessa aktuella
och pa begdran gora dem tillgangliga for de behdriga myndigheterna,
sérskilt de delar som avses i avsnitt 2 i bilaga Il och i bilaga II1.”

Punkt 16 ska utga.

Artikel 10a ska dndras pa féljande sétt:

a)

b)

| punkt 1 ska andra stycket ersattas med foljande:

”Den information som avses 1 forsta stycket ska ldmnas senast sex manader
fore det forvantade avbrottet eller upphérandet eller, om detta inte & mojligt,
utan oskaligt drojsmal efter det att tillverkaren har fatt kdnnedom om det
forvantade avbrottet eller upphotrandet. Tillverkaren ska ange skalen for
avbrottet eller upphdrandet i den information som lamnas till den behériga
myndigheten.”

Foljande punkter ska laggas till som punkterna 4, 5 och 6:

”4.  Kommissionen ska, vid behov i samarbete med EMA, uppratta, forvalta
och uppratthalla ett it-system for att underlatta rapportering och
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11.
12.

13.

informationsutbyte vid avbrott i eller upphtrande av leveransen av
produkter i enlighet med punkterna 1, 2 och 3. Det it-systemet ska
integreras i eller vara interoperabelt med den Europeiska databasen for
medicintekniska produkter som avses i artikel 33. Det ska ocksa gora det
mojligt for halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och
sjukvardspersonal att informera behdriga myndigheter om bristande
tillgang eller omedelbar risk for bristande tillgdng pa produkter som
kravs for att de ska kunna utéva sin yrkesverksamhet.

EMA ska, i samarbete med den verkstéllande styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, som inréttats genom artikel 21 i férordning
(EU) 2022/123, utveckla en metod for att identifiera de produkter eller
produktkategorier for vilka det rimligen kan fOrutses att ett avbrott i eller
upphorande av leveransen kan resultera i allvarlig skada eller en risk for
allvarlig skada for patienter eller folkhalsan enligt punkt 1. P4 grundval
av denna metod ska EMA, i samarbete med den verkstéllande
styrgruppen for brister pa medicintekniska produkter och i samforstand
med kommissionen, uppréatta en forteckning dver de produkter eller
produktkategorier pa vilka punkterna 1, 2 och 3 ska vara tillampliga,
samt offentliggéra och halla denna forteckning uppdaterad. Vid
tillampningen av den har punkten far samrad hallas efter behov med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, foretradare for
tillverkare, andra relevanta aktorer i leveranskedjan inom sektorn for
medicintekniska  produkter samt foretrddare for halso- och
sjukvardspersonal, for patienter och for konsumenter.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter eller kommissionen far begara
att tillverkarna av de produkter som ingar i den forteckning som
upprattats i enlighet med punkt 5 lamnar all nédvéandig information om
risker och svagheter i leveranskedjan som kan paverka leveransen av
sadana produkter, inklusive produktionskapacitet och
forséljningsvolym.”

Artikel 11.4 och 11.5 ska utga.
Artikel 14.2 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| forsta stycket ska led d ersattas med féljande:
”d) produkten i férekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i

enlighet med artikel 27.3.”

Andra stycket ska ersattas med foljande:

“For att uppfylla kraven 1 fOrsta stycket far distributdren tillimpa en
urvalsmetod som ar representativ for de produkter som distributdren
tillhandahéller.”

Artikel 15 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska erséttas med foljande:

Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person som
har erforderlig sakkunskap pa omradet medicintekniska produkter och
som ansvarar for att regelverket efterlevs.”

Punkt 2 ska erséttas med foljande:
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d)

2. Mikroforetag och sma foretag i den mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG**** ska inte behdva ha en person med
ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska
ha en sadan person till sitt forfogande.

**x%k Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroféretag samt sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s.
36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”

Punkt 3 c ska ersattas med foljande:

”c) kraven pa Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden i
enlighet med artikel 83 uppfylls,”

Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortldpande till sitt
forfogande ha minst en person med ansvar for att regelverket efterlevs
som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicintekniska
produkter i unionen.”

14. Artikel 16 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska dndras pa foljande sétt:
)] | forsta stycket ska inledningen ersattas med féljande:

”Distributdrer, importdrer eller andra fysiska eller juridiska personer som
slapper ut en produkt pa marknaden eller tar den i bruk ska ta pa sig
tillverkarens skyldigheter, om de”

i) Andra stycket ska ersattas med féljande:

“Forsta stycket #r inte tillimpligt pd hilso- och sjukvardspersonal eller
andra personer som inte ar tillverkare men som for en enskild patient
monterar eller anpassar en produkt som redan finns pa marknaden utan
att andra dess avsedda dndamal.”

Punkt 4 ska utga.

15. Acrtikel 17 ska erséttas med foljande:

“Artikel 17

Engangsprodukter och reprocessing av produkter som inte ar avsedda for engangsbruk

1.

En produkt ska vara avsedd endast for engangsbruk om tillverkaren, med
beaktande av produktens konstruktion, tillverkning, material och kemiska,
fysikaliska och biologiska egenskaper, inte kan sékerstdlla att produkten
fortsatt kommer att uppfylla de relevanta kraven pa sékerhet och prestanda nar
den ateranvands for sitt avsedda &andamal efter lamplig reprocessing.
Tillverkarens motivering av en upplysning om engangsbruk ska vara en del av
den tekniska dokumentation som avses i bilaga II.

Om produkten inte ar avsedd for engangsbruk ska tillverkaren i
bruksanvisningen lamna information om vilket reprocessingforfarande som ar
lampligt for att mojliggora ateranvandning, i enlighet med avsnitt 23.4 n i
bilaga .
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16.

17.

18.

19.

Engangsprodukter och produkter som inte kan reprocessas vidare far genomga
helrenovering i den mening som avses i artikel 2.31. Den fysiska eller juridiska
person som utfor helrenoveringen ska anses vara tillverkaren av den
helrenoverade produkten.

Kommissionen far i enlighet med artikel 9.1 anta gemensamma specifikationer
om allménna krav for reprocessing av produkter eller helrenovering av
engangsprodukter.”

Artikel 18 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| punkt 1 andra stycket ska forsta meningen ersattas med féljande:

”Den information som avses i forsta stycket ska ges, i syfte att tillhandahélla
den till den patient i vilken produkten har implanterats, pa ett satt, inklusive i
elektroniskt eller digitalt format, som gor informationen snabbt tillganglig och
pa det eller de sprak som den berérda medlemsstaten har faststillt.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3. Implantat som &ar viletablerade tekniska produkter ska undantas fran de
skyldigheter som faststdlls i denna artikel.”

| artikel 19 ska foljande punkt inféras som punkt 2a:

”2a. Forsakringar om Overensstammelse enligt punkterna 1 och 2 far tillhandahallas

1 elektronisk form.”

Artikel 22.2 ska ersattas med foljande:

”2'

Den forklaring som avgetts i enlighet med punkt 1 ska innehalla atminstone
foljande information:

a) ldentifiering av produkterna och, i tillampliga fall, andra artiklar som
ingdr i de modulsammansatta produkterna eller vardsetet, inklusive i
tillampliga fall grundldggande UDI-DI.

b) I tillampliga fall identifiering av det anmalda organ som deltar i den
steriliseringsverksamhet som avses i punkt 3.

c)  Enforsdkran fran den juridiska eller fysiska personen om att

i) de har kontrollerat att produkterna och i tillampliga fall de andra
artiklarna  ar  Omsesidigt  kompatibla enligt tillverkarnas
instruktioner samt att de har utfort sina aktiviteter i enlighet med de
instruktionerna,

ii)  de har forpackat de modulsammansatta produkterna eller vardseten
och att de har lamnat relevant information till anvéndarna, som
innehaller information fran tillverkarna av de produkter eller andra
artiklar som satts ihop,

iii) aktiviteten att kombinera produkter och i tillampliga fall andra
artiklar  som modulsammansatta produkter eller vardset ar
underkastad lampliga interna 6vervaknings-, verifierings- och
valideringsmetoder.”

Artikel 27 ska andras pa foljande satt:

a)

| punkt 1 ska foljande led inféras som led ba efter led b:
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b)

d)

f)

”ba) En grundldggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI.”
Punkt 2 ska andras pa foljande sétt:
)} Led d ska erséttas med foljande:

”d) Enheten ger alla berérda anvandare atkomst till systemet for
tilldelning av UDI i enlighet med faststallda och tydliga regler och
villkor som tar hansyn till intressena hos mikroféretag samt sma
och medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG.”

i) Iled e ska foljande led laggas till som led iv:

”iv) erbjuda sitt system for tilldelning av UDI at tillverkare som &r
mikroforetag eller sma foretag i den mening som avses i
rekommendation 2003/361/EG pa formanliga villkor som tar
hansyn till dessa foretags sarskilda behov och star i proportion till
deras storlek.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Innan tillverkaren sldpper ut en produkt pa marknaden, med undantag av
specialanpassade produkter eller prévningsprodukter, ska tillverkaren, i
enlighet med de regler som faststéllts av den utfardande enhet som
kommissionen utsett i enlighet med punkt 2, tilldela produkten en
grundldggande UDI-DI och en UDI enligt del C i bilaga VI. |
forekommande fall ska tillverkaren tilldela alla hogre forpackningsnivaer
en UDI-DI.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna 3a och 3b:

”3a. Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slépper ut
modulsammansatta produkter eller vardset enligt artikel 22.1 och 22.3 pa
marknaden, ska denne, i enlighet med de regler som faststéllts av den
utfardande enhet som kommissionen utsett i enlighet med punkt 2,
tilldela den modulsammansatta produkten eller vardsetet en
grundldggande UDI-DI och en UDI enligt del C i bilaga VI.

3b. | frdga om produkter som omfattas av en beddmning av
dverensstammelse som avses i artikel 52.3 och artikel 52.4 andra och
tredje styckena ska en grundlaggande UDI-DI enligt punkt 1 i den har
artikeln tilldelas innan tillverkaren ansoker om dverensstimmelse hos ett
anmaélt organ.”

| punkt 10 ska leden a och b ersattas med foljande:

”a) andra forteckningen Over information i delarna A och B i bilaga VI mot
bakgrund av de tekniska framstegen,

b)  &ndra bilaga VI mot bakgrund av erfarenheterna fran genomfoérandet av
UDI-systemet eller mot bakgrund av den internationella utvecklingen och
de tekniska framstegen inom omradet unik produktidentifiering.”

| punkt 11 ska foljande led laggas till som led c:

”c) Faststédllande av de UDI-skyldigheter som faststalls i den har artikeln,
artikel 29 och del C i bilaga VI och som inte ska vara tillampliga pa vissa
produkter, produktkategorier eller produktgrupper pa grund av den
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20.

21.

22.

23.

hogindividualiserade karakteriseringen av dessa produkter, eller pa grund
av deras riskklass, det antal produkter som sldpps ut pa marknaden och
den ekonomiska och administrativa bordan med tilldelningen av UDIL.”

Artikel 28 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. De basuppgifter som ska tillhandahallas i den UDI-databas som avses i
del B i bilaga V1 ska vara tillgdngliga kostnadsfritt for allmanheten, utom
den uppgift som avses i punkt 13 i den delen.”

Artikel 29 ska erséttas med foljande:

"Artikel 29
Registrering av produkter och modulsammansatta produkter eller vardset

1. Innan tillverkaren slapper ut en produkt pa marknaden, med undantag av
specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska tillverkaren i UDI-
databasen registrera den grundldggande UDI-DI:n tillsammans med de andra
basuppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI, i tillampliga fall.
Tillverkaren ska halla informationen i UDI-databasen uppdaterad.

2. Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slapper ut
modulsammansatta produkter eller vardset enligt artikel 22.1 och 22.3 pa
marknaden, ska denne i UDI-databasen registrera den grundlaggande UDI-Dl:n
tillsammans med de andra basuppgifter om den modulsammansatta produkten
eller vardsetet som avses i del B i bilaga V1. Den fysiska eller juridiska person
som avses i artikel 22.1 ska halla informationen i UDI-databasen uppdaterad.

3. | fraga om produkter som omfattas av en beddmning av dverensstammelse som
avses i artikel 52.3 och artikel 52.4 andra och tredje styckena ska det anméalda
organet i Eudamed bekrafta att den information som avses i del B i bilaga VI ér
korrekt.”

Artikel 30 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter uppratta och forvalta ett elektroniskt system
for att skapa det Eudamed-registreringsnummer (SRN) som avses i
artikel 31.2 och samla in och behandla sddan information som é&r
nodvandig och proportionell foér att identifiera tillverkaren och i
tillampliga fall den auktoriserade representanten, importéren och den
person som avses i artikel 22.1. Den information som de ekonomiska
aktorerna ska registrera i det elektroniska systemet anges narmare i del A
avsnitt 1 i bilaga VI.”

b) I punkt 2 ska foljande mening laggas till:

”Om nationella distributdrsdatabaser krdver information om produkter ska
sadana databaser gora det mojligt att hamta produktinformationen fran det
elektroniska system som avses 1 artikel 33.2 aoch b.”

Artikel 31 ska andras pa foljande satt:
a)  Rubriken ska ersattas med foljande:
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24,

”Registrering av ekonomiska aktérer”

b)  Punkterna 1 och 2 ska erséattas med foljande:

,’1.

Innan en produkt slapps ut pa marknaden, med undantag av
specialanpassade produkter, ska tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer och de personer som avses i artikel 22.1 i denna férordning, i
registreringssyfte fora in den information som avses i del A i bilaga VI i
det elektroniska system som avses i artikel 30, forutsatt att de inte redan
har registrerat i enlighet med den har artikeln. Om det enligt forfarandet
for beddmning av dverensstammelse kravs medverkan av ett anmaélt
organ enligt artikel 52 ska den information som avses i del A i bilaga VI
foras in i detta elektroniska system innan anstkan ldmnas in till det
anmélda organet.

Den behdriga myndigheten ska utan oskaligt dréjsmal kontrollera de
uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, fran det elektroniska
system som avses i artikel 30 erhalla ett Eudamed-registreringsnummer
(SRN) och tilldela tillverkaren, den auktoriserade representanten,
importoren eller den person som avses i artikel 22.1 detta.”

c) Ipunkt4 ska ”en vecka” ersittas med “tva veckor”.
d)  Punkt 6 ska utga.
e)  Punkt 7 ska ersattas med foljande:

”7.

De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts in i det
elektroniska system som avses i artikel 30 ska vara tillgangliga for
allménheten, med undantag for informationen om den person med ansvar
for att regelverket efterlevs som avses 1 del A punkt 1.4 1 bilaga VI.”

f)  Punkt 8 ska ersattas med foljande:

”8 .

Den behdriga myndigheten far anvanda uppgifterna for att ta ut en avgift
av tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren eller den
person som avses 1 artikel 22.1, 1 enlighet med artikel 111.”

Artikel 32 ska andras pa foljande satt:

a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1.

| fraga om implantat i klass 1lb och produkter i klass 111, med undantag
av  specialanpassade produkter eller prévningsprodukter  och
valetablerade tekniska produkter, ska tillverkaren gbra en
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda ska vara skriven pa
ett sdtt som ar tydligt for den avsedda anvéndaren och goras tillganglig
for allménheten via Eudamed.

Ett utkast till sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda ska
inga i den dokumentation som ska lamnas till det anméalda organ som
deltar i bedomningen av dverensstammelse enligt artikel 52. Tillverkaren
ska sakerstélla att sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
finns tillgdnglig i Eudamed som en del av den produktinformation som
ska lamnas i enlighet med artikel 29.1 och pa markningen eller i
bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att tillga.”
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25.

b)

| punkt 2 ska led h erséttas med foljande:

”h)  Uppgifter om eventuella kvarvarande risker eller odnskade biverkningar,
varningar och forsiktighetsatgarder.”

Artikel 33 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

d)

| punkt 2 ska foljande stycke inféras:

”Genom undantag fran forsta stycket far kommissionen besluta att ett eller
flera av de elektroniska system som avses i det stycket inte ska inga i
Eudamed. | detta fall ska kommissionen sédkerstélla att dessa elektroniska
system dr interoperabla med Eudamed.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  Vid utformningen av Eudamed och, i tillampliga fall, de elektroniska
system som inte ingar i Eudamed, ska kommissionen ta vederborlig
hansyn till kompatibilitet med nationella databaser och nationella
webbgrinssnitt, sé att import och export av data mdjliggdrs.”

Punkt 4 ska ersattas med foljande:

”4.  Medlemsstaterna, de anmélda organen, de ekonomiska aktdrerna och
sponsorerna ska lagga in data i Eudamed och, i tillampliga fall, de
elektroniska system som inte ingar i Eudamed, i enlighet med
bestimmelserna om de elektroniska system som avses i punkt 2.
Kommissionen ska tillhandahalla tekniskt och administrativt stod till
anvandarna av Eudamed och, i tillampliga fall, de elektroniska system
som inte ingar i Eudamed.”

Punkt 5 ska ersattas med foljande:

”5.  Medlemsstaterna och kommissionen ska ha tillgang till all information
som har samlats in och behandlats i Eudamed och, i tillampliga fall, de
elektroniska system som inte ingar i Eudamed. Anmalda organ,
ekonomiska aktorer, sponsorer och allmanheten ska ha tillgang till
informationen i den utstrdckning som anges i bestimmelserna om de
elektroniska system som avses i punkt 2.

Kommissionen ska sékerstélla att offentliga delarna av Eudamed och, i
tillampliga fall, de elektroniska system som inte ingar i Eudamed,
presenteras i ett anvandar- och sokvénligt format.”

Punkt 6 ska erséttas med foljande:

”6. Eudamed och, i tillampliga fall, de elektroniska system som inte ingar i
Eudamed ska bara innehalla personuppgifter om detta ar nédvandigt for
insamling och behandling av information i de elektroniska systemen i
enlighet med denna forordning. Personuppgifter ska lagras pa ett satt som
mojliggor identifiering av de registrerade under en period som inte &r
langre &n vad som avses i artikel 10.8.”

Punkt 8 ska ersattas med foljande:

”8.  Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla de narmare
bestdammelser som kravs for upprattandet och forvaltningen av Eudamed
och, i tillampliga fall, de elektroniska system som inte ingar i Eudamed.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
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granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. Nar kommissionen antar
dessa genomforandeakter ska den sdkerstélla att systemen sa langt som
mojligt utformas pa ett sadant satt att det inte kravs att samma
information maste registreras tva ganger i samma elektroniska system
eller i olika elektroniska system.”

g)  Punkt 9 ska ersattas med foljande:

”9.  Kommissionen ska, med avseende pa sina skyldigheter enligt denna
artikel och behandlingen av personuppgifter i samband med dessa,
betraktas som personuppgiftsansvarig for Eudamed och dess elektroniska
system samt, i tillampliga fall, de elektroniska system som inte ingar i
Eudamed.”

26. Artikel 34.1 ska ersdttas med foljande:

”1.  Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter utarbeta funktionsspecifikationerna for Eudamed och, i tillampliga
fall, de elektroniska system som inte ingar i Eudamed.”

27. Artikel 35 ska andras pa féljande sétt:
a)  Foljande punkt ska inforas som punkt 6a:

”6a. Utan att det paverkar andra administrativa eller rattsliga rattsmedel far en
tillverkare eller ett anmélt organ pa ett vederborligen motiverat satt med
myndigheten med ansvar for anmélda organ ta upp oldsta tvister som rér
tillampningen av kraven i bilaga VIl och ett anmalt organs deltagande i
bedémningen av Overensstimmelse i enlighet med artikel 52 och
bilagorna IX, X och XI. Myndigheten ska préva och avgora fragan inom
90 dagar. Om tillverkaren &r etablerad i en annan medlemsstat &n det
anmalda organet ska myndigheten med ansvar for anmalda organ
samrada med den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
tillverkaren &r etablerad.

| vederbdrligen motiverade fall far myndigheten med ansvar for anmalda
organ sOka vagledning fran samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, som den ska ta vederborlig hansyn till.

Varje myndighet med ansvar for anmalda organ ska informera
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter
atminstone arligen om tvister som tagits upp med den i enlighet med
forsta stycket, resultatet av dem och vilka parter som varit inblandade.
Den informationen ska beaktas inom ramen for 6vervakningen av
anmaélda organ i enlighet med artikel 44.

Genom undantag fran forsta stycket och utan att det paverkar andra
administrativa eller rattsliga rattsmedel far en medlemsstat vélja att
tilldela en annan myndighet eller ett organ for tvistlosning utanfor
domstol de uppgifter som faststills 1 denna punkt.”

b)  Punkt 8 ska erséttas med foljande:

”8.  Myndigheter med ansvar for anmélda organ ska samordna de aktiviteter
som ska utforas i enlighet med detta kapitel, samarbeta med varandra och
med kommissionen samt Iésa problem med skilda tolkningar sinsemellan
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28.

29.
30.

for att sakerstalla en harmoniserad tillampning av kraven avseende
anmadlda organ.”

Artikel 36 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Anmadlda organ ska fullgora de uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning i det allmdnnas intresse. De ska uppfylla de
organisatoriska och allmanna krav och de krav pa kvalitetsledning,
resurser och processer som beskrivs narmare i bilaga VII och som é&r
nodvandiga for att fullgora dessa uppgifter pa ett andamalsenligt,
oberoende, omsorgsfullt och skyndsamt sétt.

Anmaélda organ som utsetts for beddmning av Overensstammelse
avseende produkter som &r Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 i
férordning (EU) 2024/1689, eller som anvander Al-system med hdg risk
som sékerhetskomponenter, ska &ven beakta kraven i artikel 31.4, 31.5,
31.10 och 31.11 i den f6rordningen.”

b)  Foljande punkt ska l&aggas till som punkt 4:

”4.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att &ndra bilaga VII genom att anpassa den till den
tekniska eller vetenskapliga utvecklingen nér det galler bedémning av
Overensstimmelse pa omradet medicintekniska produkter, inklusive
utvecklingen pa internationell niva.”

Artikel 37.4 ska utga.
Acrtikel 39 ska erséttas med foljande:

" Artikel 39
Beddmning av ansékan

1. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar kontrollera att
den ansdkan som avses i artikel 38 &r fullstindig och begara att sokanden
tillhandahaller eventuell saknad information. Nar ansokan &r fullstandig ska
myndigheten sanda den till kommissionen.

2. Inom 14 dagar fran mottagandet av den ansékan som avses i punkt 1 i den har
artikeln ska kommissionen i samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter utndmna tre experter, vilka valts fran den
forteckning som avses i artikel 40.2. Mot bakgrund av de sérskilda
omstandigheterna for ansdkan far ett annat antal experter utnamnas.

Atminstone en av experterna ska vara en expert som foretrader kommissionen.
De andra experterna ska vara experter som utndmnts av andra medlemsstater
an den dér det anstkande organet for beddmning av Gverensstimmelse ar
etablerat.

For att kunna valjas i enlighet med forsta stycket ska experterna vara behdriga
att bedéma de aktiviteter avseende bedémning av Overensstimmelse och de
typer av produkter som ar foremal for ansokan.
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De experter som utndmns i enlighet med punkt 2 och myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska bilda en gemensam beddmningsgrupp som ska
samordnas av den expert som foretrader kommissionen.

Inom 90 dagar fran det att experterna har utndmnts i enlighet med punkt 3 ska
den gemensamma bedémningsgruppen granska anstkan och den styrkande
dokumentationen och utarbeta en preliminar bedémningsrapport. Under denna
period far den gemensamma bedémningsgruppen begéra fortydliganden fran
det ansokande organet for bedémning av Gverensstimmelse. Den gemensamma
beddmningsgruppen ska éverlamna den prelimindra bedémningsrapporten till
det ansokande organet for beddmning av Overensstammelse.

Om den gemensamma beddmningsgruppen pa grundval av granskningen av
den ansdkan och den styrkande dokumentation som avses i denna punkt anser
att det ansokande organet inte uppfyller och inte inom en rimlig tid kommer att
kunna uppfylla kraven i denna forordning, och att en ytterligare bedémning
enligt punkterna 6-9 inte ar ldmplig, ska den utarbeta en slutlig
bedémningsrapport, och myndigheten med ansvar for anmélda organ ska avsla
ansokan.

Savida inte ansokan avslas ska den gemensamma beddomningsgruppen planera
och gora en bedémning pa plats av det ansdkande organet for beddmning av
overensstimmelse och i forekommande fall av sadana dotterbolag eller
underleverantorer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for
beddmning av 6verensstammelse.

Om en beddmning pa plats av det ansokande organet, ett dotterbolag eller en
underleverantor ar tillfalligt omajlig eller ogorlig pa grund av exceptionella
omstandigheter, far den gemensamma bedomningsgruppen besluta att utfora
bedémningen pa annat lampligt sétt.

Vid slutet av beddmningen pa plats ska den gemensamma bedémningsgruppen
for det ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse forteckna de
fall av sadan bristande 6verensstammelse som framkom vid bedémningen och
sammanfatta bedémningen fran den gemensamma bedémningsgruppen.

Inom 30 dagar frdn det att bedémningen pa plats har slutforts ska den
gemensamma beddmningsgruppen overlamna beddémningsrapporten till det
ansokande organet for beddmning av 6verensstimmelse och informera det
organet om de fall av bristande Overensstimmelse som framkom vid
beddmningen.

Om den gemensamma bedémningsgruppen inte har konstaterat nagra fall av
bristande 6verensstimmelse ska bedémningsrapporten anses vara den slutliga
beddmningsrapporten och punkt 11 ska tillampas.

Om den gemensamma beddmningsgruppen har konstaterat bristande
Overensstdimmelse ska det ansokande organet for beddmning av
Overensstammelse till den gemensamma beddmningsgruppen ldmna in ett
forslag till en korrigerande och forebyggande handlingsplan for att atgarda den
bristande dverensstammelsen pa ett andamalsenligt satt och i god tid.

| denna plan ska grundorsaken till den konstaterade bristen och en tidsram for
genomforandet av atgarderna i denna anges.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Inom 30 dagar fran mottagandet av den foreslagna korrigerande och
forebyggande handlingsplan som avses i punkt 8 ska den gemensamma
beddmningsgruppen beddéma huruvida de fall av bristande Gverensstammelse
som konstaterats vid beddmningen har atgardats pa lampligt satt och vid behov
lamna synpunkter pa den till det ansokande organet for bedémning av
overensstammelse, inklusive begédranden om ytterligare fortydliganden och
andringar.

Det ansokande organet for beddmning av Overensstimmelse och den
gemensamma beddmningsgruppen ska strava efter att i sinom tid enas om en
slutlig korrigerande och forebyggande handlingsplan.

Inom 30 dagar fran mottagandet av den slutliga korrigerande och forebyggande
handlingsplanen, eller fran den tidpunkt da den gemensamma
beddmningsgruppen konstaterar att man inte har kunnat enas om en slutlig
plan, ska den gemensamma beddmningsgruppen utarbeta sin slutliga
bedémningsrapport. Rapporten ska innehdlla resultatet av beddmningen,
slutsatser om de korrigerande och forebyggande handlingsplanerna och
huruvida fallen av bristande dverensstammelse har dtgardats pa lampligt satt,
samt vid behov utseendets rekommenderade omfattning.

Den gemensamma bedomningsgruppen ska Overlamna sin slutliga
bedomningsrapport till samordningsgruppen for medicintekniska produkter
utan oskaligt drojsmal.

Pa grundval av iakttagelserna i den slutliga beddmningsrapporten ska
myndigheten med ansvar for anmalda organ éverlamna ett utkast till beslut om
utseende av det anmélda organet till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter eller avsla ansokan.

Inom 21 dagar fran mottagandet av det utkast till beslut om utseende som avses
i punkt 11 ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter utfarda en
rekommendation om det kommande utseendet, vilken myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska ta vederbdrlig hansyn till vid sitt slutliga beslut om
utseendet av det anmalda organet. Denna 21-dagarsperiod far forlangas en
gang med ytterligare 21 dagar, om det finns motiverade skal till det.

Om myndigheten med ansvar for anmalda organ inte instdmmer i
rekommendationen frdn samordningsgruppen for medicintekniska produkter
ska den Overldmna en vederborligen motiverad begdran om omprévning av
rekommendationen till samordningsgruppen. Samordningsgruppen ska inom
30 dagar fran mottagandet av den begdran antingen bekrafta sin
rekommendation eller utfarda en ny rekommendation.

Om ingen Overenskommelse kan nds mellan samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och myndigheten med ansvar for anmélda organ far
endera parten hanskjuta arendet till kommissionen.

Inom 180 dagar fran mottagandet av hanskjutandet ska kommissionen, efter att
ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, myndigheten med
ansvar for anmalda organ och, vid behov, det ansdkande organet for
beddmning av 6verensstammelse, utvardera utkastet till beslut om utseende och
genom en genomforandeakt besluta om utkastet &r berattigat.

Om enighet inte kan nas inom den gemensamma beddmningsgruppen i ett
arende, i alla skeden av processen, far en medlem i den gemensamma
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31.

32.

33.

16.

a)

b)

bedomningsgruppen hanskjuta &rendet till samordningsgruppen  for
medicintekniska produkter, som ska l&mna sina synpunkter utan onddigt
dréjsmal och senast 60 dagar efter hanskjutandet.

Kommissionen far genom genomférandeakter anta atgarder som anger narmare
bestammelser om forfaranden och relevant dokumentation for

a)  den ansdkan om utseende som avses i artikel 38,

b)  den beddémning av ans6kan som avses i den hér artikeln,

c)  denutndmning och det urval av experter som avses i artikel 40,
d)  den dvervakning av anmélda organ som avses i artikel 44.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.”

Artikel 40 ska andras pa féljande sétt:

Rubriken ska ersattas med foljande:
”Utndmning av experter for gemensam bedémning”
Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Alla medlemsstater som har utsett en myndighet med ansvar fér anméalda
organ samt kommissionen ska utndmna experter med kompetens att
beddma, utse eller dvervaka organ for bedomning av Overensstammelse
inom omradet medicintekniska produkter eller att bedéma tillverkares
tekniska dokumentation och som kommer att kunna delta i de aktiviteter
som avses i artiklarna 39, 44 och 48. Medlemsstater som inte har utsett
en myndighet med ansvar for anmalda organ far utndmna experter med
denna kompetens.

De utndmnda experterna ska ata sig att delta i gemensamma
bedomningar.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 40a:

"Artikel 40a
Finansiering av verksamhet som ror utseende och

overvakning av anmélda organ

Organ for bedomning av 6verensstimmelse och anmélda organ ska betala en
avgift for beddmningen av deras ansékan om utseende och deras 6vervakning,
inklusive kostnaderna for deltagande av experter som utndmnts i enlighet med
artikel 40 i denna bedémnings- och Gvervakningsverksamhet.

Avgifternas struktur och storlek samt de ersattningsgilla kostnadernas
omfattning och typ ska faststdllas av  kommissionen  genom
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 114.3.”

| artikel 41 ska tredje stycket erséttas med foljande:
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34.

35.

”Sokanden ska tillhandahalla nddvédndiga Gversittningar av dokumentationen enligt
artiklarna 38 och 39 eller delar av den till ett officiellt unionssprak, sa att den latt kan
forstas av den gemensamma bedémningsgrupp som avses i artikel 39.4.”

Artikel 42 ska &ndras pa foljande satt:

a)

b)

d)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Medlemsstaterna far endast utse organ for bedémning av
overensstammelse i enlighet med den rekommendation fran
samordningsgruppen for medicintekniska produkter som utfardats i
enlighet med artikel 39.11 eller 39.12, eller i enlighet med en
genomforandeakt som antagits av kommissionen i enlighet med artikel
39.14.”

Punkt 4 ska ersattas med foljande:

4. Anmalan ska atfoljas av rekommendationen fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.”

Punkterna 6-9 ska utga.
Punkt 10 ska ersattas med foljande:

”10. Nar kommissionen offentliggér anmélan i Nando, ska den ldagga till
informationen om anmélan av det anmélda organet i det elektroniska
system som avses i artikel 57, tillsammans med de handlingar som avses
i punkt 4 i den hér artikeln.”

Artikel 44 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

d)

Rubriken ska ersattas med foljande:
”Overvakning av anmélda organ”
| punkt 2 ska andra meningen ersattas med foljande:

”De anmélda organen ska pd begiran av sin myndighet med ansvar for
anmalda organ tillhandahdlla all den relevanta information och dokumentation
som kravs for att myndigheten och den gemensamma beddémningsgruppen ska
kunna kontrollera att kraven uppfylls.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”3a. Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska genomfdra sin
overvakning och bedémning i enlighet med ett bedémningsprogram som
tar hansyn till det anmélda organets hela verksamhet. Programmet ska
sakerstdlla att myndigheten pa ett effektivt satt kan Gvervaka att det
anmalda organet fortsatter att uppfylla kraven i denna férordning, och det
ska innehalla en motiverad tidsplan pa minst tva ar for hur ofta det
anmalda organet och, i tillampliga fall, dess dotterbolag och/eller
underleveranttrer, ska bedomas. Myndigheten med ansvar for anmaélda
organ ska lamna in programmet for 6vervakning och bedémning for varje
anmélt organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen. Myndigheten ska beakta
varje begaran om fortydligande eller andring fran kommissionen eller
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.”

Punkt 4 ska ersattas med foljande:
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74,

Minst en gang om aret ska myndigheterna med ansvar for anmélda organ
gora en bedémning av om varje anmalt organ som &r etablerat pa deras
respektive territorium, och i férekommande fall dotterbolagen och
underleverantérerna under detta organs ansvar, fortfarande uppfyller
kraven och fullgor sina skyldigheter enligt denna férordning, sérskilt
bilaga VII.

Vid behov ska denna bedémning innefatta en revision pa plats av det
anmalda organet, dess dotterbolag eller underleverantorer.

Myndigheten, samordningsgruppen for medicintekniska produkter eller
kommissionen far begdra att experter fran kommissionen och 6vriga
medlemsstater deltar 1 den arliga bedomningen av ett anmaélt organ.”

e)  Foljande punkter ska inféras som punkterna 4a, 4b och 4c:

“4a. Minst vartannat ar ska den arliga beddmningen av ett anmélt organ

4b.

utforas av en gemensam beddmningsgrupp som inbegriper myndigheten
med ansvar for anmalda organ och tva experter fran forteckningen enligt
artikel 40.2 som har utndmnts av kommissionen i samrad med
samordningsgruppen fér medicintekniska produkter. Atminstone en av
dessa experter ska vara en expert som foretrader kommissionen. Med
hansyn till de sarskilda omstandigheterna for Overvakningen far
kommissionen utndmna ett annat antal experter. Den gemensamma
beddmningsgruppen ska samordnas av den expert som foretrader
kommissionen.

Om enighet inte kan nds inom den gemensamma beddémningsgruppen i
ett arende, i alla skeden av processen, far en medlem i den gemensamma
beddmningsgruppen hanskjuta arendet till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, som ska lamna sina synpunkter utan onddigt
dréjsmal och senast 60 dagar efter hanskjutandet.

Vid slutet av en bedémning som utfors i enlighet med punkt 4 eller 4a
ska myndigheten med ansvar for anmalda organ eller den gemensamma
bedémningsgruppen, beroende pa vad som ar tillampligt, informera det
anmalda organet om de fall av bristande 6verensstimmelse som framkom
vid bedémningen och sammanfatta sin bedémning.

Om bristande dverensstammelse har konstaterats ska det anmélda organet
ldmna in ett forslag till en korrigerande och férebyggande handlingsplan
for att atgarda den bristande Gverensstammelsen. | denna plan ska
grundorsaken till den konstaterade bristen och en tidsram for
genomforandet av atgarderna i denna anges.

Myndigheten med ansvar for anmdlda organ eller den gemensamma
bedomningsgruppen, beroende pa vad som ér tillampligt, ska bedéma
huruvida de fall av bristande 6verensstdmmelse som har konstaterats vid
bedomningen har atgardats pa lampligt satt i den plan som avses i andra
stycket och, vid behov, lamna synpunkter pa planen till det anmaélda
organet, inklusive begaranden om ytterligare fortydliganden och
andringar. Det anmélda organet och myndigheten eller den gemensamma
bedomningsgruppen, beroende pa vad som ar tillampligt, ska strava efter
att i sinom tid enas om en slutlig korrigerande och forebyggande
handlingsplan.
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f)

9)

h)

)

4c.

Efter mottagandet av den slutliga korrigerande och férebyggande
handlingsplanen, eller om myndigheten med ansvar for anmalda organ
eller den gemensamma beddmningsgruppen, beroende pa vad som é&r
tillampligt, inte har konstaterat nagra fall av bristande éverensstammelse
eller konstaterar att man inte har kunnat enas om en slutlig plan, ska
myndigheten eller den gemensamma bedémningsgruppen, beroende pa
vad som ar tillampligt, utarbeta sin slutliga évervakningsrapport, som ska
omfatta resultatet av bedémningen och, i tillampliga fall, slutsatser om
den korrigerande och forebyggande handlingsplanen och, i tillampliga
fall, rekommendationer avseende det anmalda organets utseende.

Myndigheten med ansvar for anmalda organ eller den gemensamma
bedémningsgruppen, beroende pa vad som ér tillampligt, ska éverlamna
sin slutliga Overvakningsrapport till  samordningsgruppen  for
medicintekniska produkter utan oskéligt dréjsmal.

Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska dvervaka det anmélda
organets genomférande av den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen, i tillampliga fall.

Om det i den slutliga 6vervakningsrapporten konstateras att det anmalda
organet inte langre uppfyller kraven i denna férordning, eller om det
anmalda organet underlater att genomfora den korrigerande och
forebyggande handlingsplanen, ska myndigheten med ansvar for anmalda
organ folja forfarandet i artikel 46.4.”

Punkt 5 ska ersattas med foljande:

”5.

Overvakningen av anmilda organ ska omfatta observerad revision av
anmalda organs personal, inbegripet vid behov dotterbolagens och
underleverantorernas personal, da den personalen utfér bedémning av
kvalitetsledningssystem vid en tillverkares anlaggning.”

| punkt 6 ska forsta stycket erséattas med foljande:

”Vid oOvervakningen av anmadlda organ ska uppgifter som hérrdr frén

marknadskontroll, sdkerhetsévervakning samt ¢vervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden beaktas.”

Punkt 8 ska ersattas med foljande:

”8 .

Under dvervakningen av ett anmalt organ ska ett lampligt antal av det
anmélda organets bedémningar av tillverkares kvalitetsledningssystem
och tekniska dokumentation, sarskilt klinisk utvarderingsdokumentation,
granskas antingen externt eller pa plats. Det urval som ska granskas ska
vara representativt for de typer av produkter, och riskerna forknippade
med dessa, som det anmélda organet utfardar intyg for, i synnerhet med
hogriskprodukter. ”

Punkterna 9, 10 och 11 ska utga.
Punkt 12 ska ersattas med féljande:

”12. Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska utarbeta en arlig

sammanfattning av sin 6vervakning av anmélda organ och, i tillampliga
fall, dotterbolag och underleverantérer. Sammanfattningen ska goéras
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tillganglig for allmanheten via det elektroniska system som avses i artikel
57

36. Artikel 45 ska utga.
37. Artikel 46 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkterna 1 och 2 ska ersattas med foljande:

”1.  Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska underratta
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter
om alla ansdkningar om relevanta &ndringar betréffande utseendet av ett
anmalt organ.

De forfaranden som faststalls i artiklarna 39 och 42 ska tillampas pa
betydande utvidgningar av utseendets omfattning. Genom undantag fran
artikel 39 ska en bedémning pa plats inte utforas om den gemensamma
bedémningsgruppen anser att en sadan bedomning inte &r nodvandig for
bedémningen av den begéarda utvidgningen av omfattningen.

| fraga om andra dndringar an en betydande utvidgning av utseendets
omfattning ska de forfaranden som faststalls i punkterna 29 tillampas.

2.  Efter att ha beddmt ansokan om andringar ska myndigheten med ansvar
for anmalda organ underrdtta kommissionen om de relevanta &ndringarna
betraffande utseendet. Kommissionen ska utan oskaligt drojsmal
offentliggéra den andrade anmalan i Nando. Kommissionen ska ocksa
utan oskaligt drojsmal registrera information om andringar av det
anmélda organets utseende i det elektroniska system som avses i artikel
57.

| punkt 4 ska forsta stycket erséattas med foljande:

”Om myndigheten med ansvar for anmélda organ har konstaterat att ett anmélt
organ inte langre uppfyller kraven i denna forordning, att det underlater att
fullgdra sina skyldigheter eller att det inte har genomfért de nddvandiga
korrigerande atgarderna, ska myndigheten, beroende pa hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ar, tillfalligt
aterkalla utseendet, begransa det, helt eller delvis aterkalla det slutgiltigt eller
infora villkor for det anmélda organet. En tillfallig aterkallelse far inte vara
langre &n ett r och kan forlingas en gdng med lika lang tid.”

38. Artikel 47 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter undersédka alla fall dar den gjorts uppmaérksam
pa att det foreligger tvivel om att ett anmalt organ eller ett eller flera av
dess dotterbolag eller underleverantérer alltjamt uppfyller kraven i denna
forordning. Den ska se till att den relevanta myndigheten med ansvar for
anmaélda organ underréttas och ges tillfélle att undersoka dessa problem.”

Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3.  Kommissionen far i samrdd med samordningsgruppen  for
medicintekniska produkter inleda den beddémning av en gemensam
beddmningsgrupp som avses i artikel 39.2-39.10, nar det finns rimliga
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39.

40.

tvivel om huruvida ett anmalt organ eller ett anmalt organs dotterbolag
eller underleverantor fortfarande uppfyller kraven i férordningen och néar
den undersokning som genomforts av myndigheten med ansvar for
anmalda organ inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel, eller pa
begédran av myndigheten med ansvar fér anmalda organ. Rapporteringen
och resultatet av denna bedomning ska f6lja principerna i artikel 39.”

Artikel 48 ska andras pa foljande satt:
a)  Rubriken ska ersattas med f6ljande:
”Utbyte av erfarenheter mellan myndigheter med ansvar fér anmaélda organ”
b)  Punkterna 2-5 ska utga.
Artiklarna 49 och 50 ska erséttas med foljande:

" Artikel 49
Samordning av anmalda organ

1.  Kommissionen ska sakerstélla att lamplig samordning och lampligt samarbete
mellan de anmélda organen upprattas och bedrivs genom en samordningsgrupp
av anmalda organ for medicintekniska produkter, &ven medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Samordningsgruppen av anmalda organ ska
traffas regelbundet, minst en gang om aret, och rapportera till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Kommissionen  far  faststilla  narmare  bestammelser  for  hur
samordningsgruppen av anmalda organ fungerar.

2. Anmadlda organ ska sdkerstélla att deras specialiserade personal deltar i relevant
verksamhet i samordningsgruppen av anmalda organ.

3. Alla organ som anmélts inom ramen for den har férordningen och férordning
(EU) 2017/746 ska aktivt delta i arbetet i samordningsgruppen av anmaélda
organ for att stédja genomfoérandet av den héar férordningen och férordning
(EU) 2017/746 genom att utbyta erfarenheter och utarbeta gemensamma mallar
och teknisk vagledning for att underldtta harmonisering och gemensamma
metoder vad géller bedémningar av dverensstammelse. De ska samarbeta med
varandra, med kommissionen, med relevanta myndigheter i medlemsstaterna,
med expertpaneler och, i tillampliga fall, expertlaboratorier eller Europeiska
unionens referenslaboratorier for att sékerstélla en harmoniserad tillampning av
kraven i den har férordningen och i férordning (EU) 2017/746.

4.  Alla organ som anmaélts inom ramen for den héar férordningen och forordning
(EU) 2017/746 ska folja en uppférandekod som tagits fram av
samordningsgruppen av anmalda organ och godkants av samordningsgruppen
for medicintekniska produkter. Uppforandekoden ska innehalla de principer
om allmanintresse, hdgsta yrkesmassiga kompetens och integritet, opartiskhet,
oberoende, insyn, proportionalitet, forutsagbarhet och ansvarsskyldighet som
anmalda organ atar sig att folja nar de utdvar sina rattigheter och skyldigheter
enligt den har forordningen eller férordning (EU) 2017/746.

Artikel 50
Tillgang till anmalda organ och avgifter
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41.

De anmadlda organen ska upprétta och offentliggéra forteckningar 6ver sina
avgifter for utforande av bedémningar av 6verensstimmelse. De ska anmala
forteckningarna till kommissionen, som ska gora hanvisningar till dem
tillgangliga for allméanheten pa en sarskild webbplats.

Anmalda organ ska tillampa en avgiftsnedsattning pa minst 50 % for tillverkare
som ar mikroforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG
och en avgiftsnedsattning pa minst 25 % for sma foretag i den mening som
avses i den rekommendationen. De ska tillampa en avgiftsnedsattning pa minst
50 % for tillverkare som ansoker om beddémning av dverensstdmmelse av en
medicinteknisk sérprodukt enligt artikel 52a.3. Anmélda organ ska ge
tillverkare som ar mikroforetag eller sma foretag i den mening som avses i
rekommendation 2003/361/EG mdjlighet att skjuta upp betalningen av avgifter
till dess att den berérda beddmningen har slutforts.

Kommissionen far i samrad med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter anta genomférandeakter for att specificera strukturen for och
storleken pa de avgifter som avses i punkt 1, med beaktande av behovet att

a) faststalla och uppratthalla hoga kvalitets- och sakerhetsstandarder for
produkter,

b)  sakerstalla tillgangen till produkter,

c) skydda intressena hos mikrofoéretag samt sma och medelstora foretag i
den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG,

d)  stddja innovation och konkurrenskraft.

Anmaélda organ ska sakerstalla att tillverkare som ar mikroforetag eller sma
eller medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG har tillgang till sina bedémningar av dverensstammelse pa lika
formanliga villkor som andra tillverkare.

Anmélda organ ska behandla varje begdaran om bedémning av
overensstammelse fran en tillverkare och svara tillverkaren inom 15 dagar fran
mottagandet av begéran.

Av vederborligen motiverade skl som ror folkhdlsa, patientsékerhet eller
patienthalsa far myndigheten med ansvar for anmalda organ instruera ett
anmalt organ att godta en tillverkares begdran om beddmning av
overensstammelse som omfattas av det anmalda organets utseendes
omfattning.”

Artikel 51 ska andras pa foljande stt:

a)

b)

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.  De behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet nadr de
faststéller hur en produkt, produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras.  Resultaten av  de  behdriga  myndigheternas
samordningsverksamhet, inklusive resultaten av beslut eller atgarder som
antagits av en behorig myndighet i enlighet med artikel 51a eller 51b
samt yttranden som avgetts av en expertpanel vad galler klassificeringen,
ska goras tillgangliga for allménheten, dock utan att den konfidentiella
information som avses i artikel 109 lamnas ut.”

| punkt 3 ska led b erséttas med foljande:
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d)

”b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhalsoskél, som
grundar sig pa ny vetenskaplig evidens eller information som blir
tillganglig i samband med sékerhetsévervakning och marknadskontroll,
ska omklassificeras och darmed franga bilaga VIII, med beaktande av
proportionalitetsprincipen och Klassificeringen av produkter pa
internationell niva.”

| punkt 5 ska forsta meningen erséttas med foljande:

“For att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av reglerna i bilaga VIII, och med
beaktande av relevanta vetenskapliga yttranden fran relevanta
vetenskapliga kommittéer eller expertpaneler, ges kommissionen
befogenhet att anta genomforandeakter i den man detta &r nodvandigt for
att 16sa problemen med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 7:

7. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att andra bilaga VIII genom att anpassa den till den
tekniska eller vetenskapliga utvecklingen eller ta hansyn till utvecklingen
nér det giller klassificering av produkter pa internationell niva.”

42. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 51a och 51b:

”Artikel 51a

Klassificering i handelse av tvister mellan tillverkaren och det anméalda organet

1.

En tillverkare eller ett anmélt organ far hanskjuta tvister sinsemellan som rér
tillampningen av bilaga VIII till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar tillverkaren har sitt sate. Om tillverkaren inte har nagot séte i unionen och
annu inte har utsett nagon auktoriserad representant ska fragan hanskjutas till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar den auktoriserade
representant som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista strecksatsen i bilaga
IX har sitt séte.

Inom 30 dagar fran mottagandet av det hanskjutande som avses i punkt 1 ska
den behdriga myndigheten samrada med de andra medlemsstaterna om sitt
utkast till klassificeringsbeslut.

Om ingen medlemsstat har gjort nagon motiverad invandning inom 30 dagar
fran inledandet av det samrad som avses i punkt 2 ska den behoriga
myndigheten anta sitt beslut inom 90 dagar frdn mottagandet av det
hanskjutande som avses i punkt 1.

Om nagon medlemsstat har gjort en motiverad invandning mot utkastet till
klassificeringsbeslut inom 30 dagar fran inledandet av det samrad som avses i
punkt 2 ska fragan hanskjutas till den expertpanel som avses i artikel 106. Den
expertpanelen ska avge ett yttrande om produktens Klassificering inom 30
dagar. Den behdriga myndigheten far be expertpanelen om fortydliganden av
yttrandet.

Den behoriga myndigheten ska anta sitt beslut inom 30 dagar fran mottagandet
av expertpanelens yttrande eller fortydligande enligt punkt 4, med storsta
mojliga hansyn till expertpanelens yttrande. Den ska underrdtta de andra
medlemsstaterna och kommissionen om sitt beslut utan oskaligt drojsmal.
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43.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla ytterligare
tillampningsforeskrifter for den har artikeln och artikel 51b. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 114.3.

Artikel 51b
Ifragasattande av CE-mérkta produkters klassificering

Om en behorig myndighet, efter att ha gjort en utvardering i enlighet med
artikel 94, anser att en produkt som &r CE-mérkt i enlighet med artikel 20 inte
ar klassificerad i enlighet med bilaga VIII, ska den samrada med de andra
medlemsstaterna om sin planerade produktklassificeringsatgard.

Om ingen medlemsstat har gjort nagon motiverad invandning inom 30 dagar
fran inledandet av det samrad som avses i punkt 1 far den behoriga
myndigheten anta produktklassificeringsatgarden i fraga och ska underréatta de
andra medlemsstaterna och kommissionen om sitt beslut samt ange skélen till
beslutet.

Om nagon medlemsstat har gjort en motiverad invandning mot den planerade
klassificeringsatgarden inom 30 dagar fran inledandet av det samrad som avses
i punkt 1 ska fragan hanskjutas till den expertpanel som avses i artikel 106,
som ska avge ett yttrande om produktens klassificering inom 30 dagar. Den
behdriga myndigheten far be expertpanelen om fortydliganden av yttrandet.

Den behdriga myndigheten ska ta storsta mojliga hénsyn till expertpanelens
yttrande. Om den behdriga myndigheten antar en klassificeringsatgard ska den
underratta de andra medlemsstaterna och kommissionen om atgarden utan
oskéligt drojsmal.”

Artikel 52 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| punkt 3 ska foljande stycke laggas till:

”Genom undantag frdn fOrsta stycket ska produkter i klass III som éar
valetablerade tekniska produkter genomga en beddmning av dverensstaimmelse
enligt kapitlen I och Il i bilaga IX, inklusive en bedémning av den tekniska
dokumentationen for minst en representativ produkt per generisk
produktgrupp.”

Punkt 4 ska ersdttas med foljande:

”4.  Tillverkare av produkter i klass Ilb, utom specialanpassade produkter
eller provningsprodukter, ska bli foremal for en bedémning av
overensstammelse enligt kapitlen 1 och Il i bilaga IX, inklusive en
bedémning av den tekniska dokumentationen for minst en representativ
produkt per generisk produktgrupp eller, nér det géller produkter i klass
I1b som inte &r implantat men som &r vdletablerade tekniska produkter,
en representativ produkt per produktkategori.

For implantat i klass Ilb, utom véletablerade tekniska produkter, ska,
genom undantag fran forsta stycket, bedomningen av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 4 i bilaga IX tillampas for varje
produkt. Tillverkaren far som ett alternativ valja att tillampa en
bedémning av Overensstaimmelse som grundar sig pa typkontroll enligt
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c)

d)

9)

bilaga X i kombination med en bedémning av dverensstdmmelse som
grundar sig pa kontroll av produktens éverensstammelse enligt bilaga
X1.”

Punkt 5 ska utga.
Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6. Tillverkare av produkter i klass Ila, utom specialanpassade produkter
eller provningsprodukter, ska vara foremal for en bedomning av
overensstammelse enligt kapitlen 1 och Ill i bilaga IX, dé&ribland en
beddmning av den tekniska dokumentationen for en representativ
produkt for varje produktkategori.

Tillverkaren far som ett alternativ valja att uppratta den tekniska
dokumentationen enligt bilagorna Il och Il i kombination med en
beddmning av dverensstammelse enligt avsnitt 10 eller avsnitt 18 i bilaga
XI. Beddmningen av den tekniska dokumentationen ska tillampas for en
representativ produkt per produktkategori.”

Punkt 7 ska dndras pa foljande sétt:
i) Andra meningen ska ersattas med foljande:

”Om de produkterna sldpps ut pad marknaden i sterilt skick, har en
matfunktion eller ar kirurgiska flergangsinstrument ska tillverkaren
tillampa forfarandena i kapitlen 1 och 111 i bilaga IX, eller i avsnitt 10a i
bilaga XI.”

i)  Foljande stycke ska laggas till:

”Om tillverkaren av kirurgiska flergangsinstrument i klass I har tillimpat
harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som
omfattar alla relevanta aspekter som avses i forsta stycket c, krévs inte
medverkan av ett anmélt organ.”

Punkt 12 ska ersattas med foljande:

”12. De handlingar som ror de forfaranden som avses i punkterna 1-7 ska
finnas tillgangliga pa nagot av unionens officiella sprak som det anmélda
organet godtar.”

| punkt 14 ska forsta stycket ersattas med féljande:

“Kommissionen fir genom  genomforandeakter  faststdlla  nédrmare
bestammelser och forfaranden i fraga om féljande:

a) Grunden for wurvalet av den representativa produkten for
beddémningen av den tekniska dokumentationen enligt punkterna 3,
4 och 6.

b)  Arrangemang for de anmalda organens oanmaélda revisioner pa
plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4 i bilaga 1X, med
beaktande av riskklass och produkttyp.

c) Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester
som ska goras av de anmalda organen i samband med stickprov,
beddmning av den tekniska dokumentationen och typkontroll.
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44,

d)  Arrangemang for bedémning av 6verensstimmelse av banbrytande
produkter och medicintekniska sdrprodukter enligt artikel 52a.”

h)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 15:

”15. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med

artikel 115 for att &ndra bilagorna 1X, X, XI och XIII genom att anpassa
dem till den tekniska eller vetenskapliga utvecklingen eller till
utvecklingen nédr det géaller bedémning av Overensstimmelse av
produkter pa internationell niva samt ta hansyn till behoven for specifika
produkter med sirskilda egenskaper.”

Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 52a och 52b:

“Artikel 52a

Beddmning av 6verensstimmelse av banbrytande produkter och medicintekniska

sarprodukter

1. FOor beddmningar av Overensstimmelse av banbrytande produkter och
medicintekniska séarprodukter, i vilka ett anmalt organ medverkar, ska
forfarandena i artikel 52 tillampas om inte annat foljer av de sarskilda
bestammelser som faststélls i den hér artikeln.

2. En produkt ska anses vara en banbrytande produkt om den uppfyller féljande
kriterier:

a)

b)

Den forvantas medfora en hog nyhetsgrad i unionen vad galler
produkttekniken, det tillhdrande Kkliniska forfarandet eller tillampningen
av produkten inom klinisk praxis.

Den forvantas ha betydande positiva kliniska effekter for patienter eller
folkhdlsan vid livshotande eller irreversibelt funktionsnedséttande
sjukdomar eller tillstand, genom att den antingen

1) har betydande positiva kliniska effekter eller halsoeffekter jamfort
med tillgdngliga alternativ och det allmént erkénda tekniska
utvecklingsstadiet,

i)  tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov dar tillgangliga
alternativ for detta andamal saknas eller ar otillrackliga.

3. En produkt ska anses vara en medicinteknisk sarprodukt om den uppfyller
foljande kriterier:

a)

b)

Den &r avsedd for behandling, diagnos eller profylax av en sjukdom eller
ett tillstand som forekommer hos hogst 12 000 personer i unionen per ar.

Atminstone ett av féljande kriterier &r uppfyllda:
i)  Tillgangliga alternativ &r otillrackliga.

i) Produkten forvantas medfora klinisk nytta jamfort med tillgangliga
alternativ och det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet, med
beaktande av bade produktspecifika faktorer och faktorer som é&r
specifika for patientpopulationen.

4.  Pa vederborligen motiverad begaran av en tillverkare eller ett anmélt organ ska
en expertpanel enligt artikel 106 avge ett yttrande om huruvida kriterierna i
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punkt 2 eller 3 i den har artikeln, beroende pd vad som ar tillampligt, ar
uppfyllda. Yttrandet ska offentliggcras pa en sarskild webbplats utan att den
konfidentiella information som avses i artikel 109 l&mnas ut och ska
vederbdrligen beaktas av tillverkaren och det anmélda organet.

Om expertpanelens yttrande bekraftar att kriterierna i punkt 2 eller 3 i den hér
artikeln ar uppfyllda far tillverkaren av en banbrytande produkt eller en
medicinteknisk sarprodukt, beroende pa vad som é&r tillampligt, begara
radgivning fran de expertpaneler som avses i artikel 106 om sin strategi for
klinisk utveckling och relevanta prekliniska eller kliniska data for den kliniska
utvérderingen av produkten.

For en bekraftad banbrytande produkt eller medicinteknisk sérprodukt,
beroende pa vad som ér tillampligt, ska det anméalda organ som medverkar i det
forfarande for beddmning av Overensstimmelse som avses i artikel 52
prioritera bedémningen av den produktens dverensstammelse och, i tillampliga
fall, anvanda sig av en I6pande granskning for att paskynda bedémningen.

Det anmélda organet ska vederborligen beakta det yttrande eller den radgivning
fran expertpanelen som avses i punkt 4 eller 5, och om den inte foljer detta
yttrande eller denna radgivning ska detta vederborligen motiveras. Det anmalda
organet far be expertpanelen att fortydliga sitt yttrande.

Det anmélda organet ska utfarda ett intyg i enlighet med artikel 56 om den
kliniska evidensen fore utsldappandet pd marknaden, d&ven om den baseras pa
begransade kliniska data, anses vara tillracklig, forutsatt att nagot av féljande
villkor &r uppfylit:

a)  Fordelarna med att produkten omedelbart gors tillganglig pa marknaden
uppvéger riskerna med att kompletterande kliniska data fortfarande
kravs.

b)  Produktens nytta/riskférhallande ar gynnsamt och tillverkaren atar sig att
lamna kompletterande data fran den kliniska uppféljningen efter
utslappandet pa marknaden.

Vid behov ska det anmélda organet begransa intygets giltighet och ange
eventuella villkor for eller begransningar av intygets giltighet i enlighet med
artikel 56, sdsom ett krav pa att tillverkaren inom en viss tid ska utfoéra specifik
klinisk uppfoljning efter utslappande pa marknaden.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
115 for att andra den har artikeln genom att anpassa den till den tekniska eller
vetenskapliga utvecklingen eller ta hansyn till utvecklingen nér det galler
beddmning av Overensstdimmelse av banbrytande produkter eller
medicintekniska sarprodukter pa internationell niva.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla  ytterligare
tilldmpningsforeskrifter for den beddémning av Overensstdmmelse av
banbrytande produkter eller medicintekniska sérprodukter som avses i denna
artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 52b

Digitalisering av teknisk dokumentation, bedémning av 6verensstammelse och rapporter
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45,

46.

Tillverkaren far utarbeta och tillhandahalla teknisk dokumentation och andra
rapporter eller handlingar som krévs i enlighet med denna forordning i digitalt
format. Det digitala formatet far vara ett strukturerat maskinlasbart format,
forutsatt att det kan omvandlas till ett manskligt lasbart format och att det finns
versionshantering som gor det mojligt att utféra kontroller av
Overensstimmelse i efterhand. Om teknisk dokumentation, rapporter eller
andra handlingar ska lamnas in till och bedémas av ett anmélt organ ska
tillverkaren och det anmélda organet komma dverens om det digitala formatet.

Om sa kravs for att sakerstalla att det digitala format som avses i punkt 1 ar
tillforlitligt, interoperabelt och standardiserat far kommissionen faststélla
minimikrav eller funktionsspecifikationer for det digitala formatet genom
gemensamma specifikationer enligt artikel 9.”

Artikel 53.5 ska ersattas med foljande:

”5.

Anmélda organ och deras personal ska utféra beddmningen av
overensstammelse i det allmdnnas intresse och med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nodvandig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det
specifika omradet och std fria fran varje patryckning och incitament, i
synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omddéme eller resultaten av
deras beddmning av Gverensstammelse, sarskilt fran personer eller grupper som
berors av resultaten av denna verksamhet.”

Acrtiklarna 54 och 55 ska ersattas med foljande:

"Artikel 54

Forfarandet for samrad vid klinisk utvardering av vissa hogriskprodukter

1.

Utover de forfaranden som galler enligt artikel 52, ska ett anmalt organ
tillampa forfarandet for samrad vid klinisk utvardering enligt avsnitt 5.1 i
bilaga 1X eller enligt avsnitt 6 i bilaga X, beroende pa vad som ér tillampligt,
vid beddmningen av 6verensstammelse av implantat i klass 111, med undantag
av specialanpassade produkter.

| de fall det &r beréttigat for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra
méanniskors hélsa och sdkerhet eller andra aspekter av folkhélsan ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115
for att andra punkt 1 genom att lagga till andra typer av produkter till de
produkter som ska genomga det forfarande for samrad vid klinisk utvardering
som avses i forsta stycket.

Genom undantag fran punkt 1 ska det forfarande som avses i den punkten inte
kravas i foljande fall:

a)  Vid fornyelse av intyg som utféardats enligt denna férordning.

b)  Om produkten har konstruerats genom andringar av en produkt som
redan har saluforts for samma avsedda andamal, under forutsattning att
tillverkaren pa ett for det anmélda organet tillfredsstallande satt har visat
att andringarna inte negativt paverkar produktens nytta/riskforhallande.

c)  Om principerna for den kliniska utvérderingen av produkttypen eller
produktkategorin har behandlats i en harmoniserad standard enligt artikel
8 eller i en gemensam specifikation enligt artikel 9 och det anmalda
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47.

organet bekraftar att tillverkarens kliniska utvérdering av produkten har
utforts i enlighet med den relevanta harmoniserade standarden eller
gemensamma specifikationen for klinisk utvardering av den typen av
produkter.

Det anmalda organet ska underratta de behdriga myndigheterna, myndigheten
med ansvar for anmélda organ och kommissionen via det elektroniska system
som avses i artikel 57 om huruvida det forfarande som avses i punkt 1 i den hér
artikeln ska tillampas. Underréattelsen ska atféljas av bedomningsrapporten om
den Kliniska utvarderingen.

Det anmélda organet ska ta storsta mojliga hénsyn till expertpanelens yttrande
inom ramen for forfarandet for samrad vid klinisk utvardering. Om det
anmélda organet inte har foljt synpunkterna och rekommendationerna i
yttrandet ska det lamna en underbyggd motivering till detta och sin slutliga
bedémningsrapport om den kliniska utvarderingen till myndigheten med ansvar
for anmélda organ i den medlemsstat dar det &ar etablerat, till den expertpanel
som avgav yttrandet och till kommissionen.

Artikel 55
Mekanism for granskning av bedémningar av 6verensstammelse

Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter eller kommissionen far pa
grundval av rimliga tvivel begdra radgivning fran en expertpanel om
sékerheten och prestandan for vilken produkt som helst. Samordningsgruppen
for medicintekniska produkter eller kommissionen far for detta andamal begara
att det anmalda organ som utfardade intyget for produkten i fraga dverlamnar
sin beddmningsrapport om den Kliniska utvédrderingen och eventuella
efterfoljande  Overvakningsrapporter om produkten till expertpanelen.
Expertpanelen far begdra att det anmalda organet eller tillverkaren
tillhandahaller kompletterande information som behdvs for bedomningen.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter eller kommissionen far pa
grundval av rimliga tvivel begara radgivning fran ett eller flera
expertlaboratorier, baserat pa laboratorietester, om sakerheten och prestandan
for vilken produkt som helst, forutsatt att produkten omfattas av dessa
expertlaboratoriers utseende. Samordningsgruppen for medicintekniska
produkter eller kommissionen far for detta andamal begéra att det anmalda
organ som utfardade intyget for produkten i fraga Overlamnar sin
beddmningsrapport om den kliniska utvarderingen och eventuella efterfoljande
dvervakningsrapporter om produkten till expertlaboratorierna.
Expertlaboratorierna far begara att det anmalda organet eller tillverkaren
tillhandahaller provexemplar av produkten eller kompletterande information
som behovs for beddmningen.

Det anmadlda organet ska ta storsta mojliga hansyn till expertpanelens eller
expertlaboratoriets radgivning och vid behov vidta lampliga atgarder, inklusive
de som avses i artikel 56.3 och 56.4.”

Artikel 56 ska andras pa foljande satt:

a)

Punkterna 1 och 2 ska erséttas med foljande:
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48.

49,

b)

d)

”1.  De anmalda organen ska utfarda intyg i enlighet med bilagorna 1X, X och
X1 pa ett av unionens officiella sprak och omedelbart ladda upp dem i
Eudamed. | bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst maste
innehalla.

2. Intygens giltighet ska inte vara tidsbegrénsad, utom i undantagsfall om
det anmélda organet anser det nddvéndigt att begransa giltighetstiden av
vederbdrligen motiverade skal. | dessa fall ska det anmélda organet ange
giltighetstiden i intyget. Om intygets giltighetstid ar begransad far det
anmalda organet pa begéran av tillverkaren och efter en bedémning som
utfors i enlighet med avsnitt 4.11 i bilaga VI forlanga intygets giltighet.
Eventuella tillagg till ett intyg ska vara giltiga sa lange som intyget ar
giltigt.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Under intygets giltighet ska det anmélda organet utfora lamplig
dvervakning, inklusive regelbunden déversyn med hansyn till den senaste
utvecklingen pa omradet. Denna oversyn ska std i proportion till
produktens riskklass.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  Anmalda organ far infora villkor for ett intygs giltighet, sasom att
begransa en produkts avsedda andamal till vissa grupper av patienter
eller krava att tillverkare genomfor sarskilda studier om Kklinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden i enlighet med del B i bilaga
XIV.”

| punkt 4 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Om ett anmaélt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte langre
uppfylls  av  tillverkaren  ska  organet, med  beaktande av
proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfardade
intyget eller inféra villkor for det, om det inte sékerstélls att dessa krav uppfylls
genom att tillverkaren vidtar lampliga korrigerande atgarder inom en lamplig
tidsfrist som faststéllts av det anmélda organet.”

| punkt 5 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Det anmilda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 57 lagga
in information om utférdade intyg, dven andringar och tilldgg i dessa, och om
intyg som har aterkallats tillfalligt, pa nytt blivit giltiga eller aterkallats
slutgiltigt eller intyg som organet har végrat utfarda eller har infort villkor for.”

Artikel 57 ska andras pa foljande sétt:

a)

Punkt 1 ska andras pa foljande satt:
i)  Led fska ersdttas med foljande:

”f) De anmalningar for beddmning av Overensstimmelse och den
information eller de handlingar som avses i artikel 54.3 och 54.3a.”

ii)  Lediska utga.

Artikel 59 ska andras pa foljande satt:

a)

Punkt 1 ska erséttas med foljande:
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,’1.

Genom undantag fran artikel 52 och pa en vederborligen motiverad
begaran far en behdrig myndighet tillata att en specifik produkt under en
begransad tid slapps ut pa marknaden eller tas i bruk pa den berdrda
medlemsstatens territorium, trots att de tillampliga forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse inte har genomforts, om anvéndningen
av produkten ar befogad av sk&l som ror folkhélsan eller patienters
sikerhet eller hilsa.”

b)  Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Genom undantag fran artikel 6.2 och pa en vederborligen motiverad

begaran far en behdrig myndighet tillata att en produkt som anvands for
att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst enligt den artikeln
under en begrénsad tid erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad pa den ber6rda medlemsstatens territorium, trots att de
tillampliga forfarandena for beddmning av Gverensstdmmelse i denna
férordning inte har genomforts, om erbjudandet av tjansten ar befogat av
skil som ror folkhidlsan eller patienters sékerhet eller hilsa.”

c)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.

Medlemsstaten ska underratta kommissionen, de andra medlemsstaterna
och de relevanta expertpaneler som avses i artikel 106 om alla beslut om
att godkanna att en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk eller
att en tjanst erbjuds, i enlighet med punkt 1 eller 1a, om beslutet inte
géller anvéndning for en enda patient.

Medlemsstaten ska ocksa offentliggora information om sadana
godkinnanden.”

d) I punkt 3 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”3 .

Efter det att en begéran enligt punkt 1 eller 1a har lamnats in till behdriga
myndigheter i mer dn en medlemsstat, och pa grundval av ett yttrande
fran en expertpanel enligt artikel 106, far kommissionen i undantagsfall
som ror folkhalsan eller patienters sakerhet eller hédlsa genom
genomforandeakter forlanga giltigheten under en begransad tid for ett
godkannande som en medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 eller 1a
pa hela unionens territorium, eller bevilja ett godkannande enligt punkt 1
eller 1a pd hela unionens territorium. Kommissionen far faststélla
villkoren for att slappa ut produkten pa marknaden eller ta den i bruk
eller for att erbjuda den diagnostiska eller terapeutiska tjansten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.”

e)  Foljande punkter ska laggas till som punkterna 4 och 5:

74,

Om ett hot mot folkhalsan pa unionsniva faststélls i enlighet med artikel
23 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2371***** far
kommissionen genom genomférandeakter, pa eget initiativ och efter att
ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, godkéanna att
en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 3.
Godkéannandet ska upphora att galla senast nér faststallandet av hotet mot
folkh&lsan upphédvs i enlighet med artikel 23.2 i forordning (EU)
2022/2371. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 114.3.
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Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet for att skydda manniskors halsa och sakerhet ska
kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 114.4.

5. Kommissionen far genom genomférandeakter faststalla ytterligare regler
for forfarandet i denna artikel. Dessa genomfdérandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.”

****%  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
héalsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).”

50. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 59a, 59b och 59c:

" Artikel 59a

Undantag fran vissa krav i handelse av ett allvarligt gransoverskridande hot mot
manniskors halsa, en katastrof eller en kris

1.  Genom undantag fran tillampliga bestammelser i bilagorna 11, 111, IX, X och XI
och pa vederborligen motiverad begaran av tillverkaren far en behorig
myndighet under en begransad tid medge undantag fran kraven for andringar
vad géller en CE-mérkt produkts tillverkning, konstruktion eller avsedda
andamal, av skal som ror folkhélsan eller patienters sakerhet eller halsa, under
nagon av foljande omstandigheter:

a) Ett allvarligt grénsoverskridande hot mot manniskors hélsa enligt
definitionen i artikel 3.1 i férordning (EU) 2022/2371.

b)  En katastrof eller en kris i den mening som avses i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) .../.. *xsss,

2.  Tillverkaren ska sékerstdlla att de tillverkade produkterna hela tiden
overensstammer med de relevanta allmanna kraven pa sékerhet och prestanda i
bilaga I.

3. Den behoriga myndigheten far begéra att det anmalda organ som utfardat ett
intyg for produkten i fraga bistar den vid beddmningen av den begaran som
avses i punkt 1.

4. | tillampliga fall ska tillverkaren informera det anmélda organ som utfardat ett
intyg for produkten i fraga om andringar som gors vad galler en CE-markt
produkts tillverkning, konstruktion eller avsedda andamal i enlighet med det
medgivande som avses i punkt 1.

5. Efter det att en begéran enligt punkt 1 har lamnats in till beh6riga myndigheter
i mer &n en medlemsstat far kommissionen i undantagsfall som ror folkhalsan
eller patienters sakerhet eller hélsa genom genomforandeakter forlanga
giltigheten under en begrénsad tid for ett undantag som en medlemsstat
medgett i enlighet med punkt 1 pa hela unionens territorium, eller medge ett
undantag enligt punkt 1 pa hela unionens territorium. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 114.3.
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Om det finns vederboérligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet for
att skydda maénniskors hélsa och sékerhet ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det férfarande som
avses i artikel 114.4.

*xxxxx Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... (EUT
.y ELI ...

[Publikationsbyran: for in numret pa forordningen i 2025/0223/COD (forslag
till forordning om unionens civilskyddsmekanism och unionens stod for
beredskap och insatser vid hélsokriser, och om upphdvande av beslut nr
1313/2013/EU) i texten, och for in forordningens nummer, datum, titel och
EUT-hanvisning i fotnoten.]

Artikel 59b
Regulatoriska sandlador pa nationell niva

Medlemsstaterna far, pa eget initiativ eller pa motiverad begdran av en
tillverkare eller en potentiell tillverkare, inrdtta en eller flera regulatoriska
sandlador pa vilka vissa krav i kapitel V eller VI eller i bilaga I, VIII, IX, X,
XI, XIV eller XV inte bor tillampas. Medlemsstaterna ska utse en behorig
myndighet som ska ansvara for tillsynen éver den regulatoriska sandladan.

Medlemsstaterna far ocksa inratta regulatoriska sandlador tillsammans med
andra medlemsstater.

Den verksamhet som utférs inom ramen for en regulatorisk sandlada ska folja
en specifik sandladeplan dar det tydligt ska anges vilka krav i denna férordning
som avses i punkt 1 som, genom undantag fran denna férordning, det gors
tillfalliga anpassningar av eller undantag fran i den regulatoriska sandladan, en
motivering till varfor dessa krav inte bor tillampas och en forklaring av hur
potentiella risker i samband med anpassningen eller undantaget kontrolleras
och begréansas. | planen ska det ocksa faststallas hur lange den regulatoriska
sandladan bor anvandas for att uppna malen med den, vilka som deltar i den
och deras respektive roller.

En regulatorisk sandlada far endast inrattas om foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Produkten forvantas tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov eller
medféra betydande klinisk nytta for patienter eller hélso- och
sjukvardssystemet jamfort med liknande befintliga alternativ eller det
allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet.

b)  Att tillampa de krav i denna férordning som avses i punkt 1 skulle hindra
eller avsevart forsena utvecklingen av produkten och tillgangen till
produkten for halso- och sjukvardspersonal eller lekman.

Medlemsstaten far begara att en expertpanel enligt artikel 106 tillhandahaller
vetenskaplig, teknisk eller rattslig radgivning om utkastet till sandladeplan.

Alla deltagare i den regulatoriska sandladan ska utan oskaligt drojsmal
informera den behdriga myndighet som ansvarar for tillsynen Over den
regulatoriska sandladan om all skada som uppstdtt i samband med
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51.

genomforandet av den regulatoriska sandladan. Den behdriga myndigheten ska
vidta omedelbara och lampliga korrigerande atgarder, inklusive for att tillfalligt
avbryta, avsluta eller begransa omfattningen av den regulatoriska sandladan.

Tillverkare och potentiella tillverkare som deltar i den regulatoriska sandladan
ska forbli ansvariga enligt tillamplig unionsrétt och nationell rétt for skada som
asamkas tredje part till foljd av dennes verksamhet som dger rum i den
regulatoriska sandladan.

Medlemsstaten ska informera kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om inrattandet av en regulatorisk sandlada och halla
dem uppdaterade om genomfdrandet och resultatet av den.

Artikel 59c
Regulatoriska EU-sandlador

Kommissionen far, pd eget initiativ eller pd motiverad begdran av en
medlemsstat, genom genomforandeakter, for en begransad tid och i enlighet
med en specifik plan, inratta regulatoriska EU-sandlador, for att fa information
om huruvida de befintliga kraven pa lampligt satt reglerar en specifik
produkttyp med sarskilda egenskaper eller ny teknik, och om det finns en risk
for att de befintliga kraven

a)  skulle hindra eller avsevart forsena utvecklingen av sadana produkter och
tillgangen till sadana produkter for hélso- och sjukvardspersonal eller
lekman, eller

b) inte tillrdckligt skulle skydda patienternas, anvéandarnas eller andra
manniskors halsa och sékerhet eller andra folkhélsoaspekter.

Regulatoriska EU-sandlador far inte omfatta utslappande pa marknaden eller
ibruktagande av produkter som inte uppfyller kraven i denna férordning.

Kommissionen ska begéara att en expertpanel enligt artikel 106 tillhandahaller
vetenskaplig, teknisk eller rattslig radgivning om utformningen av en
regulatorisk EU-sandlada.

Kommissionen ska informera samordningsgruppen for medicintekniska
produkter om inréttandet av en regulatorisk sandlada och halla den uppdaterad
om resultatet av den.

Kommissionen far genom genomfdérandeakter faststalla gemensamma principer
eller nérmare bestdmmelser om inrédttande, drift och tillsyn vad géller
regulatoriska sandlador enligt artikel 59b eller regulatoriska EU-sandlador
enligt den hér artikeln. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
115 for att &ndra den har artikeln eller artikel 59b genom att anpassa dem till
den vetenskapliga, tekniska eller réttsliga utvecklingen och ta hansyn till
utvecklingen nar det galler regulatoriska sandlador, dven pa andra omraden &n
medicintekniska produkter.”

| artikel 60 ska foljande punkter inféras som punkterna 1a och 1b:
”la. Den person som avses i artikel 22.1 eller 22.3 far begara att den behoriga

myndigheten i den medlemsstat dar denne ar etablerad utférdar ett exportintyg
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1b.

a)

b)

d)

for modulsammansatta produkter eller vardset for vilka den har upprattat en
forklaring i enlighet med artikel 22.

Den behoriga myndigheten ska offentliggéra de exportintyg som utféardas i
enlighet med punkterna 1 och la i Eudamed.”

52. Artikel 61 ska andras pa foljande satt:

Punkterna 1 och 2 ska erséttas med foljande:

,’1.

Tillverkare ska planera, genomféra och dokumentera en Kklinisk
utvardering i enlighet med denna artikel och del A i bilaga X1V for att
bekrafta produktens sakerhet och prestanda nédr produkten anvands i
enlighet med sin  avsedda anvéndning under  normala
anvandningsforhallanden, och ska utvardera alla odnskade biverkningar
och huruvida det nytta/riskforhallande som avses i avsnitten 1 och 8 i
bilaga | &r godtagbart.

Tillverkaren ska ange och motivera den niva av klinisk evidens som
kravs for att bekrafta produktens sakerhet och prestanda. Nivan av klinisk
evidens ska vara lamplig med tanke pa produktens egenskaper och
avsedda andamal, med beaktande av punkt 10.

Den kliniska utvarderingen, dess resultat och den kliniska evidens som
kan harledas fran den ska dokumenteras i en klinisk utvarderingsrapport
enligt avsnitt 4 i bilaga XIV som, utom for specialanpassade produkter,
ska utgora en del av den tekniska dokumentationen for den berdrda
produkten enligt bilaga I1.

For produkter i klass 1lb och klass Il far tillverkaren, fore den kliniska
provningen eller den Kliniska utvarderingen, konsultera en expertpanel
enligt artikel 106, i syfte att se Over tillverkarens planerade strategi for
klinisk utveckling eller forslag pa klinisk provning. Tillverkaren och det
anmalda organ som medverkar i framtida forfaranden for bedémning av
Overensstdimmelse ska, i1 den kliniska utvérderingsrapporten och
beddmningsrapporten om den Kliniska utvarderingen, vederbdérligen
beakta expertpanelens radgivning, och om de inte foljer radgivningen ska
detta vederbdrligen motiveras.”

| punkt 4 forsta stycket ska inledningen ersattas med foljande:

“Nér det giller implantat 1 klass IIb och produkter 1 klass III, utom
specialanpassade produkter, ska kliniska provningar genomforas savida inte”

Punkt 5 ska erséttas med foljande:

,’5.

Tillverkaren av en produkt som har pavisats vara likvardig med en redan
saluford produkt som denne inte har tillverkat far ocksa aberopa punkt 4
for att inte utféra en klinisk prévning under forutsattning att den
ursprungliga kliniska utvérderingen har genomfoérts i enlighet med
kraven i denna forordning och att tillverkaren kan lagga fram klara
beldgg for detta for det anméilda organet.”

Punkt 6 ska dndras pa foljande sétt:

i)

Inledningen ska erséttas med foljande:
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53.

”Kravet pa att utfora kliniska prévningar enligt punkt 4 ska inte gélla for
implantat i klass IIb och produkter i klass 111"

i)  Led b ska ersattas med foljande:

”b) som ar véletablerade tekniska produkter for vilka den kliniska
utvarderingen bygger pa tillracklig klinisk evidens och har utforts i
enlighet med de relevanta produktspecifika gemensamma
specifikationerna i de fall sddana specifikationer finns tillgéngliga.”

e)  Punkt 8 ska utga.
f)  Punkterna 10 och 11 ska erséttas med foljande:

”10. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 4, och om den pa kliniska
data grundade bekréftelsen av produktens sékerhet och prestanda inte
anses vara tillracklig, ska en skalig motivering ges pa grundval av
resultaten fran tillverkarens riskhantering och med beaktande av
uppgifter om interaktionen mellan produkt och manniska, avsedd klinisk
prestanda och tillverkarens uppgifter samt de data som finns tillgangliga
for den generiska produktgruppen. | detta fall ska tillverkaren i den
tekniska dokumentation som avses i bilaga Il vederbdrligen styrka varfor
den anser att uppfyllelsen av de allménna kraven pa sakerhet och
prestanda som bygger pa resultat av icke-kliniska testmetoder, inklusive
prestandautvérdering, banktest, in vitro-, ex vivo- och in silico-testning,
datormodellering eller datorsimulering och preklinisk utvérdering, har
bekraftats och ar tillracklig.

11. Den kliniska utvéarderingen, dokumentationen av denna och, i tillampliga
fall och vid behov, den sammanfattning av sékerhet och prestanda som
avses i artikel 32, ska under den berdrda produktens hela livslangd
uppdateras med data och slutsatser som inhdmtats vid genomférandet av
tillverkarens plan for klinisk uppféljning efter utsldappandet pa
marknaden 1 enlighet med del B i bilaga XIV och den plan for
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i
artikel 84, nar dessa data och slutsatser fran den kliniska uppfoljningen
efter utslappandet pa marknaden ger information som ar relevant for att
bekrifta produktens sidkerhet och prestanda.”

g)  Punkt 12 ska utga.
h)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 14:

”14. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att andra bilaga XIV genom att anpassa den till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen och utvecklingen pa
internationell niva, med vederborlig hansyn till skyddet av patienternas,
anvandarnas eller andra manniskors hélsa och sdkerhet samt andra
folkhilsoaspekter.”

| artikel 62 ska inledningen erséttas med féljande:

”Kliniska provningar ska utformas, godkédnnas, genomforas, registreras och
rapporteras i enlighet med bestimmelserna i den hér artikeln och i artiklarna 63-73
och 75-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81 och bilaga XV om de
genomfors for att bedéma en prévningsprodukt som inte har slappts ut pa marknaden
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eller tagits i bruk i enlighet med denna férordning och om de genomfors i ett eller
flera av foljande syften:”

54, | artikel 64.1 ska led g ersattas med foljande:

”g) Det finns vetenskapliga skal att anta att deltagande i den kliniska prévningen
medfor nagot av foljande:

i)

i)

En direkt nytta for forsékspersonen som inte ar beslutskompetent vilken
uppvéger riskerna och bérdorna.

En nytta for den population som den icke beslutskompetenta personen
representerar under forutsattning att den kliniska prévningen enbart
innebdr minimala risker och boérdor for den icke beslutskompetenta
forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som
forsokspersonen lider av.”

55. | artikel 65 ska led g ersattas med féljande:

”g) Det finns vetenskapliga skél att anta att deltagande i den Kkliniska prévningen
medfor nagot av foljande:

i)
i)

En direkt nytta for den underdriga forsokspersonen vilken uppvager
riskerna och bordorna.

En nytta for den population som den underariga forsokspersonen
representerar under forutsattning att den kliniska prévningen enbart
kommer att innebara minimala risker och bordor for den underariga
forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som
forsokspersonen lider av.”

56. | artikel 66 ska led a erséttas med foljande:

”a) Den Kliniska prévningen kan medfora en direkt nytta for den berdrda gravida
eller ammande kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter fodseln som
uppvager riskerna och boérdorna eller, om den Kliniska prévningen inte kan
medfora sadan direkt nytta, om foljande villkor ar uppfyllda:

i)
i)

i)

En klinisk prévning med motsvarande effektivitet kan inte genomforas pa
kvinnor som inte &r gravida eller ammande.

Den kliniska provningen bidrar till framtagande av resultat som kan vara
till nytta for gravida eller ammande kvinnor eller kvinnor i samband med
reproduktion eller for andra embryon, foster eller barn.

Den kliniska prévningen innebar en minimal risk och en minimal bérda
for den bertrda gravida eller ammande kvinnan, hennes embryo, foster
eller barn efter fodseln.”

57. | artikel 68.1 ska led b ersattas med foljande:

”b) Det finns vetenskapliga skél att anta att forsokspersonens deltagande i den
kliniska prévningen kan medféra nagot av foljande:

i)

En direkt kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en
maétbar hélsorelaterad forbattring som minskar forsokspersonens lidande
och/eller forbattrar dennes hélsa eller mojligheten att stélla diagnosen for
dennes tillstand.
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58.

59.

60.

61.

i)  En nytta for den population som foérsdkspersonen representerar under
forutsattning att den kliniska prévningen enbart kommer att innebéra
minimala risker och bordor foér forsokspersonen jamfort med
standardbehandlingen av det tillstind som forsokspersonen lider av.”

| artikel 72 ska foljande punkt l1&ggas till som punkt 7:

7’7.

Behandling av personuppgifter i samband med en klinisk prévning, inklusive
sekundar anvandning av personuppgifter som ursprungligen samlats in for
andra provningar, ska anses utforas for vetenskapliga forskningsandamal enligt
artikel 9.2 j 1 forordning (EU) 2016/679.”

Artikel 74.1 ska ersattas med foljande:

’,1.

Om en Klinisk prévning ska utforas for att, inom ramen for produktens avsedda
andamal och i enlighet med dess plan for klinisk uppfoljning efter utslappandet
pa marknaden, ytterligare utvardera en produkt som redan ar CE-markt i
enlighet med artikel 20.1 (studie for klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden) och dar prévningen skulle innebéra att forsokspersonerna utsétts
for ytterligare forfaranden an dem som skulle ha genomforts vid normal
anvandning av produkten, och dessa ytterligare forfaranden ar invasiva eller
anstrangande, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73
och senast 30 dagar innan provningen paborjas anméla prévningen till de
berérda medlemsstaterna. Sponsorn ska i anmaélan inkludera den
dokumentation som avses i kapitel Il avsnitten 1, 3 och 4 i bilaga XV.
Artiklarna 62.4 b—k och m, 75.1, 76, 77, 80.5 och 80.6 samt de relevanta
bestammelserna i bilaga XV ska tillampas pa studier for klinisk uppféljning
efter utsldppande pa marknaden som inbegriper ytterligare invasiva eller
anstrangande forfaranden.”

Artikel 75 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

| punkt 1 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Om en sponsor har for avsikt att infora dndringar i en Kklinisk prévning som
sannolikt vasentligt kommer att paverka forsokspersonernas sakerhet, hélsa
eller réttigheter eller tillforlitligheten eller robustheten hos de kliniska data som
genereras vid prévningen, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i
artikel 73 underrétta den eller de medlemsstater dar den kliniska prévningen
utfors eller ska utforas om skélen till andringarna och om dndringarnas art.”

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Om den kliniska prévningen har godkants i enlighet med artikel 62.4 a
ska medlemsstaten beddma vésentliga dndringar av den Kkliniska
provningen i enlighet med det forfarande som anges 1 artikel 71.”

I punkt 3 ska inledningen ersattas med foljande:

”Sponsorn far genomfora de dndringar som avses i punkt 1 sa snart den berorda
medlemsstaten har underrattat sponsorn om godk&nnandet eller, om
godkannande saknas, tidigast 38 dagar efter den underrattelse fran sponsorn
som avses 1 den punkten, om inte”

Artikel 78 ska andras pa foljande stt:

a)

| punkt 4 ska andra stycket ersattas med foljande:
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62.
63.

64.
65.

66.
67.

”Den slutliga bedomningsrapporten ska beaktas av samtliga berorda
medlemsstater nér de fattar beslut om sponsorns ansokan i enlighet med punkt
11.”

b)  Punkt 5 ska ersattas med foljande:

5. Varje berérd medlemsstat far, vid ett enda tillfalle, begara att sponsorn
lamnar kompletterande information. Sponsorn ska lamna den begéarda
kompletterande informationen inom 12 dagar fran det att begéaran
mottogs. Den sista tidsfrist som avses i punkt 4 d ska upphora att 16pa
fran och med den dag da begaran lamnades och fram till dess att den
kompletterande informationen har mottagits.”

c) Ipunkt 6 ska ”50 dagar” ersdttas med ”20 dagar”.
d)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 15:

”15. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att andra den har artikeln mot bakgrund av de erfarenheter
som gjorts i samband med den praktiska tillampningen av det
samordnade beddomningsforfarandet, sarskilt vad géller tidsfrister och
godkannande av kliniska prévningar som ar féremal for en samordnad
bedomning.”

Artikel 79 ska utga.
Foljande artikel ska inféras som artikel 79a:

“Artikel 79a
Kliniska prévningar i kombinationsstudier

Kliniska provningar som ingar i kombinationsstudier och som ska godkéannas i
enlighet med artikel 62 far utforas i enlighet med artikel 14c i forordning (EU)
nr 536/2014.

Om sponsorn véljer att tillampa artikel 14c i forordning (EU) nr 536/2014 ska kraven
i den forordningen och i eventuella genomférandeakter eller delegerade akter som
antagits i enlighet med den artikeln tillampas i stéllet for motsvarande krav i den hér
forordningen.”

Artikel 82 ska utga.
| artikel 83.4 ska forsta meningen ersattas med foljande:

”Om &vervakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden visar att det behdvs
forebyggande eller korrigerande atgarder, eller bade och, ska tillverkaren vidta
lampliga atgarder. De berdrda behoriga myndigheterna far begara att tillverkaren
informerar dem néar sadana forebyggande eller korrigerande atgarder vidtas for att
minska en risk som kan dventyra produktens sékerhet eller prestanda.”

| artikel 84 ska andra meningen utga.
Artikel 86 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska andras pa foljande sétt:
i) | forsta stycket ska forsta meningen ersédttas med foljande:
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68.

69.

b)

i)

“Tillverkare av produkter 1 klasserna Ila, IIb och III, utom
specialanpassade produkter, ska per produkt eller om relevant per
produktkategori  eller  produktgrupp  utarbeta en  periodisk
sékerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna av
analyserna av de uppgifter som samlats in som ett resultat av planen for
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden enligt artikel 84
samt ger en beskrivning av eventuella vidtagna férebyggande och
korrigerande atgarder, inklusive skilen till dem.”

Andra och tredje styckena ska ersattas med foljande:

“Tillverkare av produkter i klasserna IIb och III ska uppdatera den
periodiska sakerhetsrapporten under det forsta aret efter utfardandet av
intyget och darefter vartannat ar eller vid vasentliga forandringar vad
géller nytta/riskbestdmningen eller godtagbarheten av odnskade
biverkningar. Den periodiska sékerhetsrapporten ska inga i den tekniska
dokumentationen enligt bilaga Il1.

Tillverkare av produkter i klass Ila ska uppdatera den periodiska
sékerhetsrapporten vid behov. De periodiska sakerhetsrapporterna ska
inga i den tekniska dokumentationen enligt bilaga I11. ”

Fjarde stycket ska utga.

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.

For produkter i klass 11l eller implantat i klass 1lb, med undantag av
véletablerade tekniska produkter, ska det anmalda organet granska den
periodiska sékerhetsrapporten under évervakningen. Tillverkaren och det
anmalda organet ska gora dessa periodiska sakerhetsrapporter och det
anmalda organets utvérdering tillgangliga for behdriga myndigheter via
det elektroniska system som avses 1 artikel 92.”

Artikel 87 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska dndras pa foljande sétt:

i)

| forsta stycket ska led a erséttas med foljande:

”a) Allvarliga tilloud med produkter som tillhandahalls pa
unionsmarknaden, utom forvantade odnskade biverkningar som
tydligt dokumenteras i produktinformationen och kvantifieras i den
tekniska dokumentationen och &r foremal for trendrapportering i
enlighet med artikel 88.”

Andra stycket ska erséttas med foljande:

”De rapporter som avses 1 forsta stycket ska utan oskiligt drdjsmal
ldmnas in via det elektroniska system som avses 1 artikel 92.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt punkt 1 forsta
stycket a omedelbart efter det att de har faststéllt orsakssambandet mellan
tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband, och senast 30 dagar efter det att de har fatt kinnedom om
tillbudet.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 87a:
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70.

71.

“Artikel 87a

Rapportering av aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga tilloud med produkter

1.  Utan att det paverkar de rapporteringsskyldigheter avseende allvarliga tillbud
och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden som faststalls i artikel 87,
ska tillverkaren av en produkt rapportera foljande till de enheter for hantering
av it-sékerhetsincidenter (CSIRT-enheter) som utsetts till samordnare av de
medlemsstater dar en produkt har tillhandahallits, och till Europeiska unionens
cybersakerhetshyra (Enisa):

a)  Aktivt utnyttjade sarbarheter enligt definitionen i artikel 3.42 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847*****+*%* |
produkten.

b)  Allvarliga incidenter enligt artikel 14.5 i forordning (EU) 2024/2847 som
paverkar produktens sakerhet.

2. Tillverkaren ska lIamna in den rapport som avses i punkt 1 via det elektroniska
system som avses i artikel 92 senast 30 dagar efter det att den far kannedom
om den aktivt utnyttjade sarbarheten eller det allvarliga tillbudet (incidenten).

3. Den rapport som avses i punkt 1 samt varje rapport som lamnats in av
tillverkaren i enlighet med artikel 87 och som ocksa ror en aktivt utnyttjad
sarbarhet eller ett allvarligt tillbud (incident), ska goras tillgangliga for de
CSIRT-enheter som utsetts till samordnare av de medlemsstater dar produkten
har tillhandahallits och samtidigt for Enisa.

4.  Vid tillampningen av denna artikel ska de CSIRT-enheter som utsetts till
samordnare och Enisa ha tkomst till Eudamed.

*xxkk%%  Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847 av den
23 oktober 2024 om o&vergripande cybersakerhetskrav for produkter med
digitala element och om andring av férordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU)
2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828 (cyberresiliensforordningen) (EUT L,
2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

| artikel 88.1 ska forsta meningen ersattas med foljande:

“Tillverkare ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 rapportera alla
statistiskt signifikanta 6kningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud
som inte &r allvarliga tillbud eller som &r forvantade odnskade biverkningar som
skulle kunna ha betydande inverkan pa den analys av nytta/riskforhallandet som
avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga 1.”

Artikel 89 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska andra stycket erséttas med foljande:

“Tillverkaren ska i samband med de undersokningar som avses i forsta stycket
samarbeta med de behdriga myndigheterna och far inte utféora nagon
undersokning dar produkten eller ett urval av den berdrda satsen &ndras pa ett
satt som kan paverka senare utvarderingar av orsakerna till tillbudet, innan de
behoriga myndigheterna har informerats om en sadan atgérd.”

b)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:
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d)

f)

2. Medlemsstaterna ska vidta nédvéandiga atgarder for att sékerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med artikel 87 far om ett allvarligt tillbud
som har intraffat pa deras territorium, eller en Korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell niva av deras behdriga
myndighet, om mojligt tillsammans med tillverkaren.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”3a. Den behdriga myndigheten far begéara att det anmalda organ som utfardat
ett intyg for produkten i fraga i enlighet med artikel 56 bistar den vid
utvéarderingen av en korrigerande atgard avseende ett allvarligt tillbud
eller en korrigerande sékerhetsatgird pa marknaden.”

Punkt 6 ska ersattas med foljande:

6. I frdga om de produkter som avses 1 artikel 1.8 forsta stycket och i de fall
tillverkaren bekraftar att det allvarliga tillbudet eller den Kkorrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden kan hanforas till en substans som om den
anvands separat anses vara ett ldakemedel, ska den utvdrderande behoriga
myndigheten eller den samordnande behériga myndighet som avses i punkt 9
underratta den nationella behériga myndigheten eller EMA, beroende pa vilken
som utfardade det vetenskapliga yttrandet om den substansen i enlighet med
artikel 52.9, om det allvarliga tilloudet eller den korrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden.

| fraga om de produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna
forordning i enlighet med artikel 1.6 g eller i enlighet med artikel 1.10 ska den
behdriga myndigheten eller den samordnande behdriga myndighet som avses i
punkt 9 i den héar artikeln underratta den behdriga myndighet for
humanbiologiskt material som det anméalda organet radfragat i enlighet med
artikel 52.10, forutsatt att tillverkaren bekraftar att det allvarliga tillbudet eller
den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden kan hanforas till derivat av
humanbiologiskt material som anvants vid tillverkning av produkten eller till
icke-viabelt humanbiologiskt material eller derivat darav som har en verkan
som understdder produktens verkan.”

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

7. Om den utvdrderande behoriga myndigheten efter att ha slutfort
utvérderingen i enlighet med punkt 3 i den hér artikeln konstaterar att
tillverkaren behover vidta ytterligare korrigerande atgarder for att
minimera risken for upprepning av det allvarliga tillbudet, ska den via det
elektroniska system som avses i artikel 92 utan drojsmal informera de
andra behoriga myndigheterna om den korrigerande atgard som
tillverkaren vidtagit, planerat eller alagts att utféra for att minimera
risken for upprepning av det allvarliga tillbudet, samt tillhandahalla
information om de bakomliggande héandelserna och resultatet av
beddmningen.”

| punkt 9 ska inledningen ersattas med foljande:

”De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett forfarande som ska samordna
deras bedémningar enligt punkt 3 nar sadan samordning behdévs for att
sakerstalla en hdg skyddsniva for patienternas, anvandarnas och andra
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72.

73.
74.

75.

méanniskors hdlsa och sakerhet eller skyddet av folkhélsan i hela unionen,
sarskilt 1 foljande fall:”

| artikel 91 ska forsta stycket andras pa foljande sétt:

a)

b)

Inledningen ska ersattas med foljande:

”Kommissionen far genom genomforandeakter och efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter anta de ndrmare
bestdimmelser och forfaranden som behdvs for att genomfora artiklarna 84-90
och 92 i fraga om foljande:”

Led b ska ersattas med féljande:

”b) “Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgiarder pa
marknaden, sékerhetsmeddelanden till marknaden, tillhandahallande av
och innehall i planen for Gvervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden, regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden, periodiska
sakerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna
84, 85, 86, 87, 88 respektive 89.”

I artikel 92.2 ska hianvisningen till artikel 53 erséttas med "artikel 56”.

Artikel 93 ska andras pa féljande sétt:

a)

b)

d)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. De behoériga myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters
egenskaper i fraga om Gverensstammelse och av deras prestanda, samt av
ekonomiska aktorers efterlevnad av skyldigheterna i denna forordning,
inbegripet om lampligt en granskning av dokumentation och fysisk

kontroll eller kontroll i laboratorium av ett dndamalsenligt urval av
produkter. De behdriga myndigheterna ska sérskilt beakta etablerade
principer for riskbedémning och riskhantering,

sakerhetsovervakningsdata och klagomal.”
Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Medlemsstaterna ska sédkerstdlla att deras nationella behdriga
myndigheter har ldampliga och tillrdckliga tekniska och ekonomiska
resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att kunna fullgtéra
sina uppgifter pa ett &ndamalsenligt sétt enligt denna forordning.”

Punkt 2 ska erséttas med foljande:

”2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta arliga kontrollplaner, med
beaktande av det europeiska marknadskontrollprogram som ska utarbetas
av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och lokala
omsténdigheter.”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 12:

”12. Nar det géller produkter som ar Al-system med hog risk enligt artikel 6.1
I forordning (EU) 2024/1689 ska de behdriga myndigheterna samarbeta
med de marknadskontrollmyndigheter som deras medlemsstat har utsett i
enlighet med artikel 70 i forordning (EU) 2024/1689.”

Artikel 94 ska ersattas med féljande:
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76.

77.

" Artikel 94

Utvardering av produkter som misstéanks utgora en oacceptabel risk eller med annan
missténkt bristande dverensstammelse

De behdriga myndigheterna i en medlemsstat ska, pa egen hand eller i samarbete
med de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater, géra en utvardering av en
produkt eller av en ekonomisk aktor, omfattande alla relevanta krav som faststélls i
denna férordning och som avser riskerna med produkten eller annan bristande
overensstaimmelse avseende produkten eller den ekonomiska aktéren, om de pa
grundval av information som erhdllits genom sakerhetsdvervakning eller

marknadskontroll eller annan information har skél att anta nagot av féljande:

a)  Produkten kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller
andra manniskors hélsa eller sdkerhet, eller andra aspekter av skyddet av

folkhélsan.

b)  Den berdrda produkten eller ekonomiska aktéren uppfyller pa annat sétt inte

kraven i denna forordning.

De berorda ekonomiska aktorerna och, i tillampliga fall och pa begéran, det anmalda
organ som utfardat ett intyg for produkten i fraga ska samarbeta med de behoriga

myndigheterna.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter far begara att en ekonomisk aktor eller ett
anmalt organ ldamnar in sin dokumentation till dem, om tillgang till sadan
dokumentation kravs av skl som ror folkhélsan eller patienters sékerhet eller hélsa.”

Artikel 95 ska andras pa féljande sétt:
a)  Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  De ekonomiska aktorer som avses i punkt 1 ska utan dréjsmal sékerstélla
att alla lampliga korrigerande étgarder vidtas, inom den tid som avses i
punkt 1, i hela unionen i frdga om alla berérda produkter som de har

tillhandahallit pa marknaden.”
b)  Punkt 7 ska dndras pa foljande sétt:
i)  Forsta stycket ska ersattas med foljande:

”Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader fran
mottagandet av den underréttelse som avses i punkt 4 har rest
invandningar mot de anmélda atgarder som vidtagits av en medlemsstat,

ska dessa atgérder anses vara beréttigade.”

i) I andra stycket ska foljande mening laggas till:

“Punkt 4 ska inte tillimpas pd sddana atgdrder som antas av

medlemsstaterna.”
Artikel 96 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska tredje meningen utga.
b) I punkt 2 ska andra meningen i forsta stycket erséattas med foljande:

”Om kommissionen anser att den nationella atgdrden ar oberittigad ska den
berérda medlemsstaten och alla medlemsstater som har vidtagit motsvarande

begrinsande atgérder eller forbud upphéva atgérden.”
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78. Artikel 97 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Om en medlemsstats behdriga myndigheter efter att ha gjort en
utvérdering i enlighet med artikel 94 konstaterar att en produkt eller en
ekonomisk aktor inte uppfyller kraven i denna férordning men inte utgor
en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller andra ménniskors
halsa eller sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhdlsan, ska
de alagga den berorda ekonomiska aktoren att atgarda den bristande
dverensstammelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och
meddelas den berérda ekonomiska aktdren och som star i proportion till
den bristande dverensstimmelsen.”

b) I punkt 2 ska forsta meningen ersattas med foljande:

”Om den ekonomiska aktoren inte atgdrdar den bristande Overensstimmelsen
inom den tid som avses i punkt 1 ska den berdrda medlemsstaten utan
dréjsmal vidta alla lampliga atgarder for att begransa eller forbjuda
tillhandahallandet av produkten pa den nationella marknaden eller
sakerstdlla att den aterkallas eller dras tillbaka fran den nationella
marknaden.”

c)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Den ekonomiska aktéren ska vidta lampliga korrigerande atgarder i
enlighet med punkt 1 eller 2 i hela unionen i fraga om alla berérda
produkter som den har tillhandahallit pa marknaden, savida inte en
behorig myndighet vidtar andra ldmpliga atgarder.”

79. | artikel 98.3 ska fjarde meningen utga.
80. Rubriken till kapitel V111 ska ersattas med foljande:

”SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA, SAMORDNINGSGRUPPEN FOR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER, EXPERTLABORATORIER,
EXPERTPANELER OCH PRODUKTREGISTER, INTRESSEKONFLIKTER OCH
INTERNATIONELLT SAMARBETE”

81. Foljande rubrik ska inforas efter rubriken till kapitel VIII:
"AVSNITT 1

Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, expertpaneler, expertlaboratorier och produktregister, samt
intressekonflikter”

82. Artikel 101 ska ersattas med foljande:

“Artikel 101
Behdriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behériga myndigheter som ska ansvara for
genomforandet och den praktiska tillampningen av denna fdérordning.
Medlemsstaterna ska sakerstalla att dessa myndigheter har de befogenheter, de
resurser, den utrustning och de kunskaper som kravs for att myndigheterna ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna férordning pa ett effektivt och andamalsenligt satt.
Medlemsstaterna  ska meddela de behériga myndigheternas namn och
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83.
84.

85.
86.

kontaktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggéra en férteckning over
behoriga myndigheter.”

Artikel 102.2 ska utga.
Artikel 103 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

c)

| punkt 2 andra stycket ska andra meningen erséttas med foljande:

”De ska foretrada medlemsstaternas behtriga myndigheter och myndigheterna
med ansvar for anmélda organ, i tilldmpliga fall.”

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

7. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska inrdtta en
arbetsgrupp med medlemmar som foretrader myndigheterna med ansvar
for anmalda organ och far inratta andra standiga eller tillfalliga
arbetsgrupper. Foretradare for den samordningsgrupp av anmalda organ
som avses i artikel 49 och organisationer som foretrader den
medicintekniska industrin (sarskilt mikroféretag samt sma och
medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG), hélso- och sjukvardspersonal, laboratorier, patienter och
konsumenter pad unionsniva ska nar sa ar lampligt inbjudas till
samordningsgruppen  for  medicintekniska  produkter och dess
arbetsgrupper som observatorer.”

Punkt 9 ska ersdttas med foljande:

”9.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha de uppgifter
som anges i artikel 105 i denna férordning.”

| artikel 104 ska andra meningen utga.

Artiklarna 105 och 106 ska erséttas med foljande:

“Artikel 105

Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Utover de uppgifter som samordningsgruppen for medicintekniska produkter
tilldelats genom andra bestdmmelser i den har férordningen och foérordning (EU)
2017/746 ska den sérskilt bista kommissionen vid bedémningen av fragor som ror
genomforandet av dessa forordningar och bidra till utarbetandet av vagledningar
for att sékerstalla ett effektivt och enhetligt genomférande.

Artikel 106
Expertpaneler

Kommissionen ska genom genomférandeakter och i samrdd med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter se till att expertpaneler
utses for att ge vetenskapliga, kliniska, tekniska eller rattsliga yttranden och rad
med avseende pa genomforandet av den har forordningen och av forordning
(EU) 2017/746 till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, medlemsstater, anmélda organ eller tillverkare.

Expertpaneler far utses pa permanent eller tillfallig basis.
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Expertpanelerna ska besta av experter med bekraftad aktuell Klinisk,
vetenskaplig, teknisk eller rattslig sakkunskap pa omradet medicintekniska
produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
avspeglar mangfalden av vetenskapliga och kliniska strategier i unionen.

Experterna ska utndmnas efter det att en inbjudan att anmadla intresse har
offentliggjorts. Utifran typen av uppgifter och behovet av specifik sakkunskap
far experter utnamnas att inga i paneler for en period om hogst tre ar, och deras
mandat far fornyas.

Nér expertpanelerna uppmanas att avge ett yttrande om en artikels rattsliga
status som inbegriper aspekter som ror gransfall till andra typer av artiklar ska
experter pa omradet for de relevanta andra artiklarna medverka.

Experterna ska iaktta principerna om hogsta vetenskapliga kompetens och
utfora sina uppgifter pa ett opartiskt, objektivt och Oppet satt. De ska varken
begara eller ta emot instruktioner fran anméalda organ eller tillverkare. Varje
expert ska avge en intresseforklaring, som ska goras tillganglig for
allménheten.

Expertpaneler ska ta hansyn till relevant information fran intressenter,
inbegripet  patientorganisationer och organisationer for halso- och
sjukvardspersonal.

Experter far foras upp i en forteckning over tillgangliga experter som, dven om
de inte formellt utnamnts till en panel, &r tillgangliga for att ge radd och bista
expertpanelernas arbete efter behov.

Experter fran anmalda organ far inte delta i det forfarande for samrad vid
klinisk utvérdering som foreskrivs i artikel 54.1.

Utover de uppgifter som de tilldelats genom andra bestammelser i den har
forordningen och i forordning (EU) 2017/746 kan expertpanelerna ha f6ljande
uppgifter:

a)  Tillhandahdlla vetenskaplig, Klinisk, teknisk och rattslig radgivning till
kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
medlemsstaterna eller de anméalda organen med avseende pa
genomfdrandet av den hér férordningen eller férordning (EU) 2017/746.

b)  Bidra till utveckling och uppratthdllande av lamplig vagledning och
gemensamma specifikationer som stéder genomférandet av den hér
forordningen eller forordning (EU) 2017/746.

c¢) Bidratill utarbetandet av unionsstandarder eller internationella standarder
och sadkerstalla att sadana standarder aterspeglar det allméant erkanda
tekniska utvecklingsstadiet.

d) Bidra till att identifiera farhagor och nya problem i frdga om
medicintekniska  produkters sakerhet och prestanda, inklusive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Nar expertpanelernas medlemmar antar sina yttranden eller sin radgivning ska
de gora sitt basta for att uppna enighet. Om enighet inte kan nas ska
expertpanelerna fatta ett majoritetsbeslut och avvikande standpunkter med
motivering ska redovisas i yttrandet eller radgivningen.
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10.

Kommissionen ska krava att tillverkare och anmalda organ betalar avgifter for
de yttranden och den radgivning som expertpanelerna lamnar. Avgifternas
struktur och storlek samt de erséttningsgilla kostnadernas omfattning och typ
ska faststéallas av kommissionen genom genomforandeakter, med beaktande av
malen att fa till stand ett korrekt genomférande av denna forordning, skydda
hdlsa och séakerhet, stodja innovation och uppna kostnadseffektivitet samt
behovet att fa till stand en aktiv medverkan i expertpanelerna. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 114.3.

De avgifter som avses i forsta stycket ska faststallas pa ett Oppet sétt och pa
grundval av kostnaderna for de tjanster som tillhandahalls. Avgifterna ska
sankas for tillverkare som ar mikroféretag eller sma eller medelstora foretag i
den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG, inklusive om ett
forfarande for samrad vid klinisk utvérdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢
i bilaga IX med en tillverkare som é&r ett mikroforetag eller ett litet eller
medelstort foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.
Avgifterna i samband med de yttranden och den radgivning som
expertpanelerna lamnar ska betalas till EMA enligt artikel 30 f i férordning
(EV) 2022/123.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
115 for att andra punkt 7 i den har artikeln genom att lagga till, andra eller
stryka uppgifter i forteckningen 6ver expertpanelernas uppgifter.”

Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 106a och 106b:

“Artikel 106a
Expertlaboratorier

Kommissionen far genom genomférandeakter och efter samrdad med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter utse expertlaboratorier pa
grundval av deras sakkunskap inom testning av medicintekniska produkter,
sdsom fysikalisk-kemisk karakterisering, mikrobiologiska,
biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-
kliniska  toxikologiska  undersokningar av  specifika  produkter,
produktkategorier eller produktgrupper.

Kommissionen far enbart utse expertlaboratorier for vilka en medlemsstat eller
det gemensamma forskningscentrumet har lamnat in en ansdékan om utseende.

Expertlaboratorier ska uppfylla foljande kriterier:

a) De ska ha tillrackligt med personal med ldampliga kvalifikationer och
tillracklig kunskap om och erfarenhet av de produkter som de har utsetts
for.

b)  De ska forfoga 6ver den utrustning som krévs for att utfora de uppgifter
som de har tilldelats.

c) De ska ha erforderlig kdnnedom om internationella standarder och bésta
praxis.

d)  De ska ha lamplig administrativ organisation och struktur.
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e)  De ska sakerstalla att personalen respekterar konfidentialiteten i fraga om
den information och de uppgifter som den erhaller under arbetet.

f)  De ska handla i allmanhetens intresse och pa ett oberoende stt.
Expertlaboratorier kan ha foljande uppgifter:

a) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen,
samordningsgruppen  for ~ medicintekniska  produkter, EMA,
medlemsstaterna  och de anmalda organen med avseende pa
genomfdrandet av denna férordning.

b)  Bidra till utveckling och uppréatthallande av lamplig végledning och
gemensamma specifikationer som stoder genomfdrandet av den har
férordningen.

c)  Bidratill utarbetandet av unionsstandarder eller internationella standarder
och sakerstalla att sddana standarder aterspeglar det allmant erkanda
tekniska utvecklingsstadiet.

d) Bidra till att identifiera farhdgor och nya problem i frdga om
medicintekniska produkters sakerhet och prestanda.

e) Tillhandahdlla vetenskapligt och tekniskt stod till medlemsstater och
kommissionen vid sékerhetsdvervakning och marknadskontroll.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
115 for att andra punkt 3 i den har artikeln genom att lagga till, andra eller
stryka uppgifter i forteckningen dver expertlaboratoriernas uppgifter.

Expertlaboratorierna far ta ut avgifter i enlighet med faststallda och tydliga
regler och villkor for vetenskapligt och tekniskt stod som tillhandahalls EMA,
medlemsstater eller anmalda organ for att utfora det begéarda arbetet. For
tillhandahéallande av tjanster i allméanhetens intresse pad begaran av
kommissionen eller samordningsgruppen for medicintekniska produkter far
expertlaboratorierna beviljas ekonomiskt stod fran unionen.

Artikel 106b
Stod fran EMA

Pa begaran av kommissionen ska EMA tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt
och administrativt stod till de nationella behdriga myndigheter som utsetts
enligt den h&r forordningen och enligt forordning (EU) 2017/746 for att
underlatta erfarenhetsutbyte, samarbete och samordning i syfte att sékerstélla
en enhetlig tilldmpning av dessa forordningar, sérskilt vad géller féljande:

a)  Artiklars rattsliga status och Kklassificering av produkter i enlighet med
artiklarna 4, 4a, 51, 51a och 51b i den har férordningen och artiklarna 3,
3a, 47, 47a och 47b i forordning (EU) 2017/746.

b) Undantag fran de tillampliga forfarandena for beddomning av
overensstammelse i enlighet med artiklarna 59 och 59a i den hér
forordningen och artiklarna 54 och 54a i férordning (EU) 2017/746.

c¢) Klinisk utvérdering, kliniska provningar, prestandautvéardering och
prestandastudier i enlighet med kapitel VI i den héar férordningen och
kapitel VI i forordning (EU) 2017/746, inklusive stod till den
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88.

89.

90.

samordnande medlemsstaten for det samordnade beddmningsforfarande
for kliniska prévningar och prestandastudier som avses i artikel 78 i den
har forordningen och artikel 74 i férordning (EU) 2017/746.

d)  Sé&kerhetsdvervakning och marknadskontroll i enlighet med kapitel VII i
den har forordningen och kapitel VII i férordning (EU) 2017/746,
inklusive stod till den samordnande medlemsstaten for det samordnade
forfarande som avses i artikel 89.9 i den har férordningen och artikel
84.9 i forordning (EU) 2017/746.

EMA ska tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt och administrativt stod till
kommissionen for att inratta regulatoriska EU-sandlador i enlighet med artikel
59c i den har forordningen och artikel 54c i férordning (EU) 2017/746.

EMA ska inratta en stodordning for sadana tillverkare av medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som é&r
mikroféretag eller sma eller medelstora foretag i den mening som avses i
rekommendation 2003/361/EG, vad géller kraven i den har férordningen och i
forordning (EU) 2017/746.

EMA ska ha atkomst till Eudamed och varje elektroniskt system som avses i
artikel 33.2 i forordning (EU) 2017/745 eller i artikel 30.2 i forordning (EU)
2017/746 som inte ingar i Eudamed.”

| artikel 107.1 ska fjarde och femte meningarna erséttas med foljande:

“Intresseforklaringarna ska goras tillgdngliga for allmdnheten. Denna artikel géller
inte foretrddare for intresseorganisationer som deltar i samordningsgruppen for
medicintekniska produkter eller dess arbetsgrupper.”

| artikel 108 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Kommissionen, medlemsstaterna och EMA ska vidta alla ldmpliga atgarder for att
frdmja upprattandet av register och databanker for specifika produkttyper, vid behov
aven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och faststalla gemensamma
principer for insamling av jamforbara uppgifter.”

Foljande avsnitt 2 ska inforas efter artikel 108:

”AVSNITT 2 — Internationellt samarbete

Artikel 108a
Internationellt regleringssamarbete och administrativt samarbete

Kommissionen ska efterstrava internationellt regleringssamarbete pa omradet
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for att framja en hog niva av folkhalsoskydd och patientsakerhet,
uppmuntra till innovation och effektivisera regelefterlevnaden genom global
konvergens. | detta syfte ska kommissionen och medlemsstaterna bidra till
utarbetandet och antagandet av globala principer, standarder och végledningar
som ger en hog niva av internationell konvergens pa omradet medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter foér in vitro-diagnostik, inklusive
avseende sakerhet, prestanda, kvalitetsledningssystem, beddémning av
overensstammelse och 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden.

Kommissionen ska delta i relevanta internationella forum pa omradet
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

90

SV



SV

diagnostik, inklusive det internationella forumet for medicintekniska produkter
(IMDRF), programmet for samordnad granskning av medicintekniska
produkter (MDSAP) och internationella standardiseringsorganisationer.

N&r kommissionen utfor verksamhet i enlighet med punkterna 1 och 2 ska den
stddjas av experter som utnamnts av medlemsstaterna med beaktande av deras
kompetens i fraga om medicintekniska produkter eller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Kommissionen far underteckna administrativa 6verenskommelser med
myndigheter i tredjelander och med internationella organisationer for
regleringssamarbete vad galler medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, inklusive

a)  utbyte av information och bdsta praxis,
b)  gemensamma eller samordnade inspektioner och bedémningar,

c) samordnade atgarder som ror sakerhetsproblem, inklusive aterkallelser
eller sékerhetskommunikation.

Om kommissionen undertecknar sadana administrativa dverenskommelser som
omfattar utbyte av information eller data ska den administrativa
overenskommelsen innehalla foreskrifter om skydd av sadan information eller
sadana data i enlighet med artikel 109 i den har férordningen eller artikel 102 i
forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad som ér tillampligt.

Unionen ska finansiera kommissionens och medlemsstaternas verksamhet i
samband med det internationella samarbete som avses i den har artikeln och de
mekanismer for dmsesidigt fortroende som avses i artikel 108b.

Artikel 108b
Mekanismer for 6msesidigt fortroende

Kommissionen far delta i bilaterala eller multilaterala mekanismer eller
program for omsesidigt fortroende pa omradet medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som ska gora det mojligt att
anvanda sig av beddmningar, inspektioner och andra regleringsbeslut som
genomfors eller fattas av tillsynsmyndigheter i tredjelédnder eller internationella
organisationer eller internationella organ, forutsatt att foljande villkor &r

uppfyllda:

a)  Mekanismen eller programmet for émsesidigt fortroende sékerstéller en
skyddsniva for halsa och sdkerhet som motsvarar den som kravs enligt
den har forordningen eller forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad
som &r tillampligt.

b)  Andamélsenliga arrangemang for oOmsesidigt informationsutbyte,
Oppenhet och tillsyn har inforts, med foreskrifter om den konfidentialitet
for information och data som avses i artikel 109 i den har férordningen
eller artikel 102 i forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad som é&r
tillampligt.

Kommissionen far bjuda in medlemsstaterna att utnamna experter, med
beaktande av deras kompetens vad galler medicintekniska produkter eller
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91.

92.

93.
94.
95.

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, for att delta i de mekanismer
eller program for 6msesidigt fortroende som avses i punkt 1.

3. De mekanismer eller program for dmsesidigt fortroende som avses i punkt 1
ska beaktas av behdriga myndigheter, ekonomiska aktorer eller anmalda organ
inom ramen for genomférandet av den hér forordningen eller férordning (EU)
2017/746, beroende pa vad som ar tillampligt.

4.  Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststalla narmare regler for
erkannande av mekanismer eller program for 6msesidigt fortroende, som kan
omfatta villkor for anmaélda organs deltagande i mekanismer eller program for
omsesidigt fortroende, krav avseende omfattningen av beddmningar,
inspektioner eller andra tillsynsbeslut som genomfors eller fattas i samband
med mekanismer eller program for Omsesidigt fortroende samt
rattssakerhetsgarantier for tillverkare. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 108c
Kapacitetsuppbyggnad och tekniskt bistand

1. Kommissionen far stodja en forstarkning av regleringskapaciteten i
tredjelander, inklusive genom tillhandahdllande av tekniskt bistand,
utbildningar, expertutbyte och spridning av bésta praxis.

2. Kommissionen far bjuda in medlemsstaterna att utndmna experter, med
beaktande av deras kompetens vad galler medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, for att delta i den
verksamhet som avses i punkt 1.

3. Den verksamhet som avses i punkt 1 far finansieras genom relevanta
unionsprogram eller instrument for yttre atgérder.”

Foljande artikel ska laggas till som artikel 110a:

"Artikel 110a
Inlamning av information eller handlingar

Information eller handlingar som lamnas in i enlighet med denna férordning ska
lamnas in elektroniskt.”

Artikel 111.1 ska ersattas med foljande:

”1. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas och kommissionens
mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststalls i denna
forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststalls pa ett Gppet sétt och i
enlighet med principen om full kostnadstickning.”

Artikel 112 ska utga.
Artikel 116 ska utga.
| artikel 120 ska foljande punkter laggas till som punkterna 14 och 15:

”14. Med avvikelse fran artikel 5 och fran punkterna 3—-3e i den héar artikeln far en
produkt som avses i punkt 3a eller 3b i den har artikeln och som uppfyller de
kriterier for medicintekniska sarprodukter som avses i artikel 52a.3 sl&ppas ut
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15.

pa marknaden eller tas i bruk efter de dagar som anges i punkterna 3a och 3b i
den hér artikeln om féljande villkor &r uppfyllda:

a)  En expertpanel enligt artikel 106 har avgett ett yttrande som bekraftar att
de Kriterier for medicintekniska sarprodukter som avses i artikel 52a.3 &r

uppfyllda.

b)  Det har inte gjorts nagra vasentliga andringar i produktens konstruktion
och avsedda andamal.

c)  Produkten utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvéndarnas
eller andra manniskors halsa eller sékerhet, eller for andra aspekter av
skyddet av folkhélsan.

Kraven i denna forordning, med undantag av kapitlen 1V, V och VI, ska
tillampas pa produkter som avses i forsta stycket.

Med avvikelse fran artikel 86.1 ska tillverkare av produkter i klass lla,
produkter i klass 11b och produkter i klass 111 som sldpps ut pa marknaden eller
tas i bruk i enlighet med den har punkten uppdatera den periodiska
sakerhetsrapporten minst en gang om aret. Tillverkaren ska arligen lamna in
den periodiska sékerhetsrapporten och, i tillampliga fall, en uppdatering av
sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér denne &r etablerad.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten far begara att tillverkaren
genomfor faststalld dvervakning av produkter som slappts ut pa marknaden
eller klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden inom en viss tid for
att generera kompletterande kliniska data som bekraftar produktens sakerhet
och prestanda och for att utvardera alla odnskade biverkningar och huruvida
nytta/riskforhallandet &r godtagbart.

Produkter som slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med den har
punkten och som inte har ett giltigt intyg i enlighet med punkt 2 ska inte vara
CE-markta. | sin EU-forsdkran om 6verensstammelse ska tillverkaren ange att
produkten ar en medicinteknisk sarprodukt som har slappts ut pa marknaden
eller tagits i bruk i enlighet med denna bestammelse.

Tillverkaren ska informera de avsedda anvéndarna om att produkten &r en
medicinteknisk sarprodukt som har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk i
enlighet med denna bestdammelse, i tillampliga fall, i sammanfattningen av
sékerhet och klinisk prestanda och i bruksanvisningen eller annan medf6ljande
dokumentation.

Minst vart tionde ar ska tillverkaren begara ett yttrande fran en expertpanel
enligt artikel 106 for att bekrafta att de kriterier for medicintekniska
sérprodukter som avses i artikel 52a.3 &r uppfyllda.

Vad géller produkter for vilka ett forfarande for beddmning av
overensstimmelse fortfarande pagar den ...[Publikationsbyran, for in datum =
sex manader efter det att denna forordning trader i kraft], eller for vilka ett
intyg har utfardats av ett anmalt organ fore den dagen, far tillverkaren och det
anmalda organet komma 6éverens om att fortsatta att tillampa bestdmmelserna i
denna forordning i den lydelse som var tillamplig foére den
...[Publikationsbyran, for in datum = sex manader efter det att denna
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96.

97.

98.

forordning trader i kraft] till dess att forfarandet fér beddémning av
Overensstammelse har slutforts eller till dess att intyget fornyas.”

Artikel 121 ska ersattas med foljande:

"Artikel 121
Utvardering

Tidigast den ...[Publikationsbyran, fér in datum = fem ar efter det att denna
forordning borjar tillampas] ska kommissionen goéra en utvardering av denna
forordning och o6verlamna en rapport om de huvudsakliga resultaten till
Europaparlamentet och radet.

Medlemsstaterna och anmélda organ ska forse kommissionen med de uppgifter som
ar nodvéndiga for att utarbeta rapporten.”

| artikel 123.3 d ska foljande stycke laggas till som tredje stycke:

“Efter den dag da de bestammelser som avses i forsta stycket i denna punkt borjar
tillampas, om medlemsstaterna har nationella databaser, ska den relevanta
information som finns tillganglig i Eudamed for dessa nationella databaser hamtas
fran Eudamed.”

Bilagorna I, II, 111, VI, VII, VI, IX, X, XI, XII, X, XIV och XV ska &ndras i
enlighet med bilaga I till denna férordning.

Artikel 2
Andringar av férordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017/746 ska éndras pa foljande sétt:

1.

2.

Artikel 1.4 ska ersattas med foljande:

”4. En produkt som nar den slapps ut pd marknaden eller tas i bruk som en
integrerad del innehaller en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel
2.1 i forordning (EU) 2017/745 som har en verkan som understdder verkan hos
den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, ska regleras av den har
forordningen. | sadant fall ska de relevanta allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda i bilaga I till férordning (EU) 2017/745 tillampas nér det galler den
medicintekniska produktens sékerhet och prestanda.

Om den verkan som den medicintekniska produkten har &r huvudsaklig och
inte understdder verkan hos den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik, ska den integrerade enheten dock regleras av forordning (EU)
2017/745. | sadant fall ska de relevanta allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda i bilaga I till den har férordningen tillampas nér det géller sékerheten
och prestandan hos den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.”

Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
a) |led 2 forsta stycket ska led f ersattas med foljande:
”f)  som gor det mojligt att faststélla eller 6vervaka terapeutiska atgéarder.”

b) Iled 7 ska inledningen ersattas med foljande:
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d)

”produkt for behandlingsvagledande diagnostik: en produkt som ar vasentlig
for en séker och effektiv anvandning av ett eller flera motsvarande lakemedel i
syfte att”

Led 8 ska ersattas med foljande:

”8. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller
liknande avsedda andamal och liknande teknik som gor det mojligt att
inordna dem generiskt utan att ta hdnsyn till sarskilda egenskaper.”

Foljande led ska laggas till som leden 75, 76, 77 och 78:

”75. kombinationsstudie: en klinisk prévning enligt definitionen i artikel 2.2.2
i forordning (EU) nr536/2014 kombinerad med en prestandastudie
och/eller en klinisk prévning enligt definitionen i artikel 2.45 i forordning
(EU) 2017/745.

76. regulatorisk sandlada: en kontrollerad miljo som inréttats av en behorig
myndighet och som erbjuder tillverkare eller potentiella tillverkare
mojlighet att utveckla, prova, validera och anvanda, nar s ar lampligt
under verkliga forhallanden, en innovativ produkt eller innovativ teknik
som potentiellt omfattas av denna fdrordning, enligt en specifik
sandladeplan for en begransad tid under regulatorisk tillsyn.

77. sandladeplan: ett dokument om vilket den eller de deltagande eller
potentiella tillverkarna och den behdriga myndigheten har kommit
overens och som beskriver malen, villkoren, tidsplanen, metoden och
kraven for den verksamhet som ska bedrivas i den regulatoriska
sandladan.

78. regulatorisk EU-sandlada: en kontrollerad miljé som inrattats av
kommissionen for att testa alternativa eller nya lagstadgade krav eller
tillsynsmetoder och bedéma deras giltighet jamfort med befintliga krav
och metoder enligt denna forordning under en begrinsad tid.”

Artikel 3 ska ersattas med foljande:

"Artikel 3
Artiklars réattsliga status

Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samordna sin verksamhet nar de
faststéller huruvida en viss artikel, eller kategori eller grupp av artiklar,
omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik eller
tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Medlemsstaterna ska sakerstalla en lamplig niva av samrad mellan de relevanta
behdriga myndigheterna i medlemsstaterna pa omradena medicintekniska
produkter, l&kemedel, humanbiologiskt material (SoHO), biocider, livsmedel,
kosmetika eller andra artiklar som omfattas av unionslagstiftningen, om
faststallandet av en artikels réttsliga status inbegriper aspekter som rér gransfall
till ndgon av dessa typer av artiklar. I sadana fall ska medlemsstaterna ocksa
sakerstalla en lamplig niva av samrad med de relevanta radgivande organ eller
tillsynsorgan som inrattats genom relevant unionslagstiftning, sdsom
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), samordningsstyrelsen  for
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humanmaterial, Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa).

Om en behdrig myndighet i en medlemsstat, efter att ha gjort en utvardering i
enlighet med artikel 89, anser att en artikel som & CE-markt i enlighet med
artikel 18 inte omfattas av denna forordning, ska den samrada med de behériga
myndigheterna i de andra medlemsstaterna om sin planerade atgard for att
faststélla den berdrda artikelns rattsliga status.

Om en behdrig myndighet i en medlemsstat av motiverade skal motsatter sig
den planerade atgard som avses i punkt 3 ska den samradande myndigheten
hénskjuta &rendet till en expertpanel enligt artikel 106 i foérordning (EU)
2017/745 och ta storsta mojliga hansyn till expertpanelens yttrande.

Resultaten av de behdriga myndigheternas samordningsverksamhet enligt den
hér artikeln och de yttranden som expertpanelen avger i enlighet med punkt 4 i
den hér artikeln och artikel 3a.2 ska goras tillgangliga for allmanheten, dock
utan att den konfidentiella information som avses i artikel 102 lamnas ut.

Kommissionen far genom genomfoérandeakter faststalla forfarandet, inklusive
tidsfrister, for tillampningen av punkterna 1-4 i den hér artikeln och artikel 3a.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 107.3.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 3a:

" Artikel 3a

Yttrande om och faststallande av réttslig status for artiklar pa unionsniva

1.

En behdrig myndighet, ett anmélt organ, en tillverkare, en utvecklare av en
artikel eller kommissionen far lamna in en motiverad begaran om ett yttrande
av en expertpanel som avses i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 om
huruvida en viss artikel, eller kategori eller grupp av artiklar, omfattas av
definitionen av medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller tillbehor till
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Om den begarande parten i
begaran anser att artikeln i fraga ar en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik ska denne ocksa i begéaran ange den foreslagna klassificeringen av
produkten i enlighet med artikel 47 och bilaga VIII.

Expertpanelen ska avge sitt yttrande utan oskaligt dréjsmal. Den begérande
parten ska ta stérsta mojliga hansyn till expertpanelens yttrande.

En medlemsstat far, med beaktande av det expertpanelsyttrande som avses i
punkt 2 eller i artikel 3.4, ldamna in en motiverad begéaran till kommissionen att
denna ska faststdlla huruvida en viss artikel, eller kategori eller grupp av
artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Kommissionen ska fatta ett beslut pa medlemsstatens motiverade begaran eller
pa eget initiativ, genom genomforandeakter som ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Kommissionen far be expertpanelen om fortydliganden eller skicka tillbaka
yttrandet till expertpanelen for vidare behandling, inklusive om en
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medlemsstats motiverade begaran ger upphov till nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk art.

4. Denna artikel ska inte tillampas om det inom ramen for annan
unionslagstiftning har faststallts att den rattsliga statusen for den berdrda
artikeln, eller kategorin eller gruppen av berérda artiklar, omfattas av denna
andra unionslagstiftning, eller om ett forfarande for faststallande av den
rattsliga statusen pagar inom ramen for annan unionslagstiftning.”

5. Artikel 5 ska &ndras pa féljande sétt:
a)  Punkt 5 ska andras pa foljande satt:
i)  Forsta stycket ska andras pa foljande satt:
1.  Led aska erséttas med foljande:

”a) Produkterna Overfors inte till en annan juridisk enhet, med
undantag for en annan hélso- och sjukvardsinstitution av
vederborligen  motiverade skal som ror folkhélsa,
patientsdkerhet eller patienthdlsa eller i samband med
beredskap eller insatser vid ett hot mot folkhdlsan.”

2.  Led c ska ersattas med féljande:

”c) Halso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium foljer
standarden EN ISO 15189 eller i férekommande fall
nationella bestdammelser om kvalitet och kompetens vid
Kliniska laboratorier, daribland nationella bestammelser om
ackreditering.”

Led d ska utga.
4.  Led e ska ersattas med foljande:

”e) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar pa begéran sin
behdriga myndighet om anvéndningen av sadana produkter
och informationen ska innehalla den motivering som avses i
led a.”

5. Led fiii ska ersattas med foljande:

”iii) en  forklaring  antingen om  att  halso-  och
sjukvardsinstitutionen ar ackrediterad enligt den standard
som anges i led c eller om att produkterna uppfyller de
relevanta allmanna kraven pa sékerhet och prestanda i
bilaga | och i férekommande fall information om vilka krav
som inte &r helt uppfyllda och en motivering till detta.”

6.  Led g ska erséttas med foljande:

”g) Vad galler produkter i klass D i enlighet med reglerna i bilaga
VIIl, om hélso- och sjukvardsinstitutionen inte é&r
ackrediterad enligt den standard som anges i led c, utarbetar
halso- och sjukvardsinstitutionen dokumentation som &r
tillrackligt detaljerad for att géra det mojligt for den behdriga
myndigheten att faststdlla om de relevanta allmanna kraven
pa sakerhet och prestanda i bilaga I dr uppfyllda.”

7.  Led hska utga.
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b)

i)
i)

| andra stycket ska forsta meningen utga.
Foljande stycken ska laggas till:

”Vid tilldimpning av forsta stycket a ska de overférande och mottagande
hélso- och sjukvardsinstitutionerna, vid dverforing av produkten till en
annan hélso- och sjukvardsinstitution, sakerstilla att produkten kan
sparas.

Vid tillampning av forsta stycket led i ska den mottagande halso- och
sjukvardsinstitutionen, om produkten o6verfors i enlighet med forsta
stycket a, rapportera alla tilloud med produkten till den 6verférande
hélso- och sjukvardsinstitutionen.

Denna punkt ska ocksa tillampas pa produkter som tillverkas och
anvands i ett laboratorium som &r etablerat i unionen och som
tillhandahaller konsekventa och moderna testtjanster for Klinisk
forskning, forutsatt att dessa produkter uteslutande ar avsedda att
anvandas inom ramen for Kkliniska prdvningar som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014*. Nar det i
denna punkt hanvisas till en halso- och sjukvardsinstitution ska
hanvisningen tolkas som en hé&nvisning till ett laboratorium som avses i
forsta meningen i detta stycke.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16
april 2014 om Kliniska provningar av humanldkemedel och om
upphédvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 7:

”7.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att andra de allméanna kraven pa sakerhet och prestanda i
bilaga 1 genom att anpassa dem till den vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen eller till den internationella utvecklingen eller genom att
lagga till krav i samband med nya risker eller ny teknik.

N&r kommissionen antar genomforandeakter i enlighet med punkt 6 i den
har artikeln, delegerade akter i enlighet med punkt 7 i den har artikeln
eller gemensamma specifikationer i enlighet med artikel 9 i den har
forordningen om produkter som ar Al-system med hdg risk enligt artikel
6.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689**, eller
som anvénder Al-system med hég risk som sakerhetskomponenter, ska
den beakta kraven i kapitel 111 avsnitt 2 i den férordningen.

** Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni

2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring
av forordningarna (EG) nr300/2008, (EU) nr167/2013, (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 (f6rordning
om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).”
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6.

7.

Artikel 6 ska andras pa foljande satt:
a)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

2a. Varje fysisk eller juridisk person som erbjuder en produkt i enlighet med
punkt 1 eller en tjanst i enlighet med punkt 2 ska i erbjudandet lamna
atminstone den information som avses i avsnitt 20.2 a—e och m i bilaga I,
samt ge tillgang till bruksanvisningen.”

b)  Punkterna 3 och 4 ska erséttas med féljande:

”3.  Pa begéran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk person
som erbjuder en produkt i enlighet med punkt 1 eller en tjanst i enlighet
med punkt 2 tillhandahalla en kopia av en EU-férsakran om
dverensstammelse som upprattats i enlighet med artikel 17 for den
berdrda produkten samt samarbeta med de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dér produkten eller tjansten erbjuds.

4.  En medlemsstat far av folkhalsoskal krava att en tillhandahallare av en
tjanst enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, eller en
tillhandahéllare av en tjinst enligt punkt 2, upphor med sin verksamhet.”

| artikel 7 ska foljande stycke laggas till:

”Utan att det paverkar tillimpningen av nationell rétt i frdga om utdvande av
medicinsk yrkesverksamhet ska forsta stycket ocksa tillimpas pa produkter som
anvands for tillhandahallande av en tjanst som avses i artikel 6.2.”

| artikel 9.1 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”0Om det inte finns nigra harmoniserade standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar otillrackliga, eller om det finns ett behov av att
atgarda risker for folkhalsan, far kommissionen efter att ha hort samordningsgruppen
for medicintekniska produkter genom genomférandeakter anta gemensamma
specifikationer avseende kraven i denna forordning, sarskilt de rapporter och planer
som ska uppréttas av tillverkare, de allméanna kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna Il och Ill, férfarandena for
beddmning av Overensstimmelse enligt bilagorna IX, X och XI, den
prestandautvéardering och prestandauppfoljning av produkter som sléappts ut pa
marknaden enligt bilaga XIII eller kraven for prestandastudier enligt bilagorna XIlII
och XIV.”

Artikel 10 ska andras pa foljande stt:
a)  Punkterna 3 och 6 ska utga.
b)  Punkt 8 ska andras pa foljande sétt:
i) | forsta stycket ska forsta meningen ersdttas med foljande:

“Tillverkarna ska infora ett ldmpligt kvalitetsledningssystem f{or att
sékerstalla att det finns forfaranden for att serietillverkning sker i
overensstimmelse med kraven i denna forordning.”

ii)  Tredje stycket ska utga.
c)  Punkt 9 ska utga.
d)  Punkt 10 ska andras pa foljande satt:
1) | forsta stycket ska féljande mening laggas till:
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10.

9)

h)

”Néar medlemsstaterna faststéller det officiella unionssprak pa vilket den
information som avses i avsnitt 20 i bilaga I, eller annan information som
tillverkaren ska lamna, ska goras tillganglig, ska de dvervdga att godta ett
annat officiellt unionssprak pa vilket informationen ska goras tillganglig,
med hénsyn till de genomsnittliga avsedda anvéndarnas tekniska
kunskaper, erfarenhet eller utbildning.”

ii)  Andra stycket ska utga.

Punkt 12 ska utga.

| punkt 13 ska tredje och fjarde styckena utga.
Punkt 14 ska ersattas med foljande:

”14. Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera och
tillverka deras produkter ska den information som ska lamnas i enlighet med
artikel 26.3 innehalla information om denna persons identitet. | dessa fall ska
tillverkaren sékerstélla att tillampliga delar av den tekniska dokumentationen
upprattas, halls aktuella och pa begédran gors tillgangliga for de behdriga
myndigheterna i enlighet med punkterna 4 och 7 av den juridiska eller fysiska
person som har konstruerat och tillverkat produkten. Tillverkaren ska dessutom
upprétta resterande delar av den tekniska dokumentationen, halla dessa aktuella
och pa begaran gora dem tillgangliga for de behdriga myndigheterna, sérskilt
de delar som avses i avsnitt 2 i bilaga II och i bilaga III.”

Punkt 15 ska utga.

Artikel 10a ska andras pa foljande satt:

a)

b)

| punkt 1 andra stycket ska forsta meningen ersattas med foljande:

”Den information som avses i forsta stycket ska lamnas senast sex manader
fore det forvantade avbrottet eller upphorandet eller, om detta inte ar mojligt,
utan oskaligt drojsmal efter det att tillverkaren har fatt kdnnedom om det
forvintade avbrottet eller upphorandet.”

Foljande punkter ska laggas till som punkterna 4, 5 och 6:

”4,  Kommissionen ska, vid behov i samarbete med EMA, upprétta, forvalta
och upprétthalla ett it-system for att underlatta rapportering och
informationsutbyte vid avbrott i eller upphtrande av leveransen av
produkter i enlighet med punkterna 1, 2 och 3. Det it-systemet ska
integreras i eller vara interoperabelt med den Europeiska databasen for
medicintekniska produkter som avses i artikel 30. Det ska ocksa gora det
mojligt  for halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och
sjukvardspersonal att informera behdriga myndigheter om bristande
tillgang eller omedelbar risk for bristande tillgang pa produkter som
kravs for att de ska kunna utdva sin yrkesverksamhet.

5.  EMA ska, i samarbete med den verkstallande styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter, som inrdttats genom artikel 21 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123***, utveckla
en metod for att identifiera de produkter eller produktkategorier for vilka
det rimligen kan forutses att ett avbrott i eller upphtrande av leveransen
kan resultera i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter
eller folkhélsan enligt punkt 1. Pa grundval av denna metod ska EMA, i
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11.
12.

13.

samarbete med den verkstallande styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter och i samforstand med kommissionen,
uppratta en forteckning Gver de produkter eller produktkategorier pa
vilka punkterna 1, 2 och 3 ska vara tillampliga, samt offentliggéra och
halla denna forteckning uppdaterad. Vid tillimpningen av den har
punkten far samrad hallas efter behov med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, foretradare for tillverkare, andra relevanta
aktorer 1 leveranskedjan inom sektorn for medicintekniska produkter
samt foretradare for halso- och sjukvardspersonal, for patienter och for
konsumenter.

6.  Medlemsstaternas behdriga myndigheter eller kommissionen far begara
att tillverkarna av de produkter som ingar i den férteckning som
upprattats i enlighet med punkt 5 lamnar all nédvéndig information om
risker och svagheter i leveranskedjan som kan paverka leveransen av
sadana produkter, inklusive produktionskapacitet och forsaljningsvolym.

*** Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den
25januari 2022 om en  forstarkt roll  for  Europeiska
ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
ldkemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1,
ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2022/123/0j).”

Artikel 11.4 och 11.5 ska utga.
Artikel 14.2 ska andras pa foljande satt:
a) | forsta stycket ska led d erséttas med foljande:

”d) produkten i férekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i
enlighet med artikel 24.3.”

b)  Andra stycket ska ersattas med foljande:

“For att uppfylla kraven i1 fOrsta stycket far distributdren tillimpa en
urvalsmetod som ar representativ for de produkter som distributoren
tillhandahaller.”

Artikel 15 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person som
har erforderlig sakkunskap pa omradet medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och som ansvarar for att regelverket efterlevs.”

b) Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Mikroforetag och sma foretag i den mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG**** ska inte behdva ha en person med
ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska
ha en sadan person till sitt forfogande.

**** Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003,; s.
36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”

101 SV



SV

14.

15.

16.

c)  Punkt 3 c ska ersattas med foljande:

”c) kraven pa Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden i
enlighet med artikel 78 uppfylls,”

d)  Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortldpande till sitt
forfogande ha minst en person med ansvar for att regelverket efterlevs
som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i unionen.”

Artikel 16 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska andras pa foljande satt:
)] | forsta stycket ska inledningen ersattas med foljande:

”Distributdrer, importdrer eller andra fysiska eller juridiska personer som
slapper ut en produkt pa marknaden eller tar den i bruk ska ta pa sig
tillverkarens skyldigheter, om de”

i)  Andra stycket ska ersattas med foljande:

“Forsta stycket #r inte tillimpligt pa hilso- och sjukvardspersonal eller
andra personer som inte ar tillverkare men som for en enskild patient
monterar eller anpassar en produkt som redan finns pa marknaden utan
att dndra dess avsedda dndamal.”

b)  Punkt 4 ska utga.
Artikel 17 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska férsta meningen ersattas med foljande:

”I EU-forsdkran om Overensstdimmelse ska det anges att kraven i denna
forordning har uppfyllits med avseende pa den produkt som omfattas av den
forsdkran.”

b)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Forsakringar om overensstammelse enligt punkterna 1 och 2 far
tillhandahallas i elektronisk form.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 19a:

“Artikel 19a
Uppsattningar (Kit)
En uppséttning (ett kit) far innehalla féljande komponenter:

a)  Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller tillbehor till dessa,
oavsett om de &r individuellt CE-markta i enlighet med denna férordning.

b)  Medicintekniska produkter eller tillbehor till dessa som &r CE-madrkta i enlighet
med forordning (EU) 2017/745.

¢) Andra artiklar som anvands inom ramen for diagnostiska undersékningar in
vitro eller nar deras forekomst i uppsattningen pa annat satt ar beréattigad, och
om dessa artiklar uppfyller kraven i unionslagstiftning som ar tillamplig pa
dessa artiklar.”
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17.

18.

19.

Rubriken till kapitel 11 ska ersattas med foljande:

”"PRODUKTERNAS IDENTIFIERING OCH SPARBARHET, REGISTRERING
AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER, SAMMANFATTNING AV
SAKERHET OCH PRESTANDA SAMT EUROPEISKA DATABASEN FOR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER”

Artikel 24 ska &ndras pa foljande satt:

a)

b)

d)

| punkt 1 ska foljande led inforas som led ba:

”ba) En grundlaggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI.”
Punkt 2 ska dndras pa foljande sétt:

1) Led d ska erséttas med foljande:

»d) Enheten ger alla berorda anvéandare atkomst till systemet for
tilldelning av UDI i enlighet med faststallda och tydliga regler och
villkor som tar hansyn till intressena hos mikroforetag samt sma
och medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG.”

i)  Iled e ska foljande led laggas till som led iv:

”iv) erbjuda sitt system for tilldelning av UDI at tillverkare som é&r
mikroforetag eller sma foretag i den mening som avses i
rekommendation 2003/361/EG pa formanliga villkor som tar
hansyn till dessa foretags sarskilda behov och star i proportion till
deras storlek.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Innan tillverkaren slapper ut en produkt pa marknaden, med undantag av
produkter avsedda for prestandastudier, ska tillverkaren, i enlighet med
de regler som faststallts av den utfardande enhet som kommissionen
utsett i enlighet med punkt 2, tilldela produkten en grundldggande UDI-
DI och en UDI enligt del C i bilaga VI. | féorekommande fall ska
tillverkaren tilldela alla hégre forpackningsnivaer en UDI-DI.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”3a. | frdga om produkter som omfattas av en beddmning av
dverensstammelse som avses i artikel 48.3, 48.4, 48.7 andra stycket, 48.8
och 48.9 andra stycket ska tilldelningen av en grundldggande UDI-DI
enligt punkt 1 i den hér artikeln goéras innan tillverkaren ansdker om
overensstimmelse hos ett anmilt organ.”

| punkt 10 ska leden a och b ersattas med foljande:

”a) andra forteckningen Over information i delarna A och B i bilaga VI mot
bakgrund av de tekniska framstegen, och

b)  &ndra bilaga VI mot bakgrund av erfarenheterna fran genomférandet av
UDI-systemet eller den internationella utvecklingen och de tekniska
framstegen inom omradet unik produktidentifiering.”

Artikel 26 ska ersattas med féljande:
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20.

21.

22.

"Artikel 26
Registrering av produkter

Innan tillverkaren sléapper ut en produkt pd marknaden, med undantag av
produkter avsedda for prestandastudier, ska tillverkaren i UDI-databasen
registrera den grundlaggande UDI-DI:n tillsammans med de andra basuppgifter
om produkten som avses i del B i bilaga VI, i tillampliga fall. Tillverkaren ska
halla informationen i UDI-databasen uppdaterad.

| fraga om produkter som omfattas av en bedémning av 6verensstimmelse som
avses i artikel 48.3, 48.4, 48.7 andra stycket, 48.8 och 48.9 andra stycket ska
det anmalda organet i Eudamed bekréafta att den information som avses i del B i
bilaga VI ar korrekt.”

| artikel 27.2 ska foljande mening laggas till:

”Om nationella distributérsdatabaser kréaver information om produkter ska sddana
databaser gora det mojligt att hamta produktinformationen fran det elektroniska
system som avses i artikel 30.2 a och b.”

Artikel 28 ska andras pa fljande sétt:

a)

b)

Rubriken ska ersattas med foljande:
”Registrering av ekonomiska aktérer”
Punkterna 1 och 2 ska ersattas med foljande:

”1.  Innan en produkt slapps ut pa marknaden ska tillverkare, auktoriserade
representanter och importérer i registreringssyfte fora in den information
som avses i del A i bilaga VI i det elektroniska system som avses i artikel
27, forutsatt att de inte redan har registrerat i enlighet med den har
artikeln. Om det enligt forfarandet for beddmning av 6verensstdimmelse
kravs medverkan av ett anmalt organ enligt artikel 48 ska den
information som avses i del A i bilaga VI foras in i detta elektroniska
system innan ansokan lamnas in till det anmalda organet.

2. Den behoriga myndigheten ska utan oskaligt drojsmal kontrollera de
uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, fran det elektroniska
system som avses i artikel 27 erhalla ett Eudamed-registreringsnummer
(SRN) och tilldela tillverkaren, den auktoriserade representanten eller
importoren detta.”

I punkt 4 ska “en vecka” ersittas med “tvd veckor”.
Punkt 6 ska utga.
Punkt 7 ska erséttas med foljande:

7. De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts in i det
elektroniska system som avses i artikel 27 ska vara tillgangliga for
allménheten, med undantag for uppgifter om den person med ansvar for
att regelverket efterlevs som avses i del A punkt 1.4 i bilaga VI.”

Artikel 29 ska andras pa foljande satt:

a)

Punkt 1 ska erséttas med foljande:

”1. | fraga om produkter for behandlingsvéagledande diagnostik, produkter
for sjalvtestning i klass C och produkter i klass D, utom produkter
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23.

24,

avsedda for prestandastudier, ska tillverkaren géra en sammanfattning av
sékerhet och prestanda.

Sammanfattningen av sékerhet och prestanda ska vara skriven pa ett satt
som ar tydligt for den avsedda anvandaren.

Ett utkast till sammanfattningen av sakerhet och prestanda ska inga i den
dokumentation som ska lamnas till det anmélda organ som deltar i
beddmningen av 6verensstimmelse enligt artikel 48. Tillverkaren ska
sékerstalla att sammanfattningen av sékerhet och prestanda finns
tillganglig for allmanheten i Eudamed och ska pa markningen eller i
bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att tillga.

b)  Punkt 2 ska dndras pa foljande sétt:
1)  Led aska ersattas med foljande:

”a) ldentifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundlaggande
UDI-DI och, om ett sadant redan har utfardats, Eudamed-
registreringsnummer (SRN) samt en uppgift om platsen for
bruksanvisningen i Eudamed.”

ii) Leden b, f, g och h ska utga.
| artikel 30.2 ska foljande stycke l4ggas till:

”Genom undantag fran forsta stycket fir kommissionen besluta att ett eller flera av
de elektroniska system som avses i det stycket inte ska ingd i Eudamed. | detta fall
ska kommissionen sakerstalla att det elektroniska systemet ar interoperabelt med
Eudamed.”

Acrtikel 31 ska erséttas med foljande:

“Artikel 31
Tillampning av kapitel 1V i forordning (EU) 2017/745

Artiklarna 35 och 37-50 i forordning (EU) 2017/745 ska i tillampliga delar tillampas
pa foljande:

a)  De myndigheter med ansvar for anmalda organ som ska utses av medlemsstater
for tillampningen av denna foérordning och deras utbyte av erfarenheter.

b)  De organ for bedémning av dverensstammelse som ansoker om utseende inom
ramen for denna férordning och beddmningen av deras ansokningar.

c) Utndmningen av experter for gemensam beddémning och finansieringen av
verksamhet som ror utseende och 6vervakning av anmélda organ.

d)  Forfarandet for utseende och anmélan av anmalda organ inom ramen for denna
forordning, deras dotterbolag och underleverantérer samt deras
identifieringsnummer.

e)  Sprakkraven.
f)  Overvakningen av anmélda organ.

g) Andringar betraffande utseende och anmailan av anmilda organ samt
ifrdgasattande av deras kompetens.

h)  Samordningen av anmélda organ.
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25.

26.
27.

i)

Tillgangen till anmélda organ och avgifter.”

Artikel 32 ska andras pa féljande sétt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1.

Anmélda organ ska fullgora de uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning i det allménnas intresse. De ska uppfylla de
organisatoriska och allmanna krav och de krav pa kvalitetsledning,
resurser och processer som beskrivs i bilaga VII och som ar nédvandiga
for att fullgora dessa uppgifter pa ett dndamalsenligt, oberoende,
omsorgsfullt och skyndsamt satt.

Anmalda organ som utsetts for bedoémning av Overensstimmelse
avseende produkter som &r Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 i
forordning (EU) 2024/1689, eller som anvander Al-system med hog risk
som sékerhetskomponenter, ska &ven beakta kraven i artikel 31.4, 31.5,
31.10 och 31.11 i den férordningen.”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 4:

4.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att &ndra bilaga VII genom att anpassa den till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen nér det géller beddmning av
overensstammelse pa omradet medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, inklusive utvecklingen pa internationell niva.”

Artiklarna 33-46 ska utga.
Artikel 47 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2.

De behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet nar de
faststaller hur en produkt, produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras.  Resultaten av  de  behdriga  myndigheternas
samordningsverksamhet, inklusive resultaten av beslut eller atgarder som
antagits av en behorig myndighet i enlighet med artikel 47a eller 47b
samt yttranden som avgetts av en expertpanel vad galler klassificeringen,
ska goras tillgangliga for allmanheten, dock utan att den konfidentiella
information som avses i artikel 102 lamnas ut.”

I punkt 3 ska led b erséttas med foljande:

”b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhalsoskél, som

grundar sig pd ny vetenskaplig evidens eller information som blir
tillganglig i samband med sakerhetsévervakning och marknadskontroll,
ska omkilassificeras och darmed franga bilaga VIII, med beaktande av
proportionalitetsprincipen och klassificeringen av  produkter pa
internationell niva.”

Punkt 5 ska erséttas med foljande:

,’5.

For att sdkerstélla en enhetlig tillampning av reglerna i bilaga VIII, och
med beaktande av relevanta vetenskapliga yttranden fran relevanta
vetenskapliga kommittéer eller expertpaneler, far kommissionen anta
genomforandeakter i den man detta ar nédvandigt for att 16sa problemen
med skilda tolkningar och praktisk tillampning.”
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28.

d)

Foljande punkt ska laggas till som punkt 7:

7. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att andra bilaga VIII genom att anpassa den till den
tekniska eller vetenskapliga utvecklingen eller ta hansyn till utvecklingen
nar det géller klassificering av produkter pa internationell niva.”

Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 47a och 47b:

“Artikel 47a

Klassificering i hdndelse av tvister mellan tillverkaren och det anmalda organet

1.

En tillverkare eller ett anmélt organ far hanskjuta tvister sinsemellan som ror
tillampningen av bilaga VII1 till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar tillverkaren har sitt sate. Om tillverkaren inte har nagot sate i unionen och
annu inte har utsett ndgon auktoriserad representant ska fragan hanskjutas till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat déar den auktoriserade
representant som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista strecksatsen i bilaga
IX har sitt séte.

Den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren har sitt sate ska
underratta samordningsgruppen  for  medicintekniska  produkter och
kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pa begaran goras tillgangligt.

Inom 30 dagar frdn mottagandet av det hanskjutande som avses i punkt 1 ska
den behodriga myndigheten samrada med de andra medlemsstaterna om  sitt
utkast till klassificeringsbeslut.

Om ingen medlemsstat har gjort nagon motiverad invandning inom 30 dagar
fran inledandet av det samrdd som avses i punkt 2 ska den behoriga
myndigheten anta sitt beslut inom 90 dagar fran mottagandet av det
hénskjutande som avses i punkt 1.

Om nagon medlemsstat har gjort en motiverad invandning mot det anmalda
planerade klassificeringsbeslutet inom 30 dagar fran inledandet av det samrad
som avses i punkt 2 ska fragan hanskjutas till den expertpanel som avses i
artikel 106 i forordning (EU) 2017/745. Den expertpanelen ska avge ett
yttrande om produktens Klassificering inom 30 dagar. Den behoriga
myndigheten far be expertpanelen om fortydliganden av yttrandet.

Den behoriga myndigheten ska anta sitt beslut inom 30 dagar fran mottagandet
av expertpanelens yttrande eller fortydligande, med stdrsta méjliga hansyn till
expertpanelens yttrande. Den ska underrdtta de andra medlemsstaterna och
kommissionen om sitt beslut utan oskaligt dréjsmal.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla ytterligare
tillampningsforeskrifter for den har artikeln och artikel 47b. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 107.3.

Artikel 47b
Ifragasattande av CE-maérkta produkters klassificering

Om en behorig myndighet, efter att ha gjort en utvdrdering i enlighet med
artikel 89, anser att en produkt som &r CE-mérkt i enlighet med artikel 18 inte
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29.

ar klassificerad i enlighet med bilaga VIII, ska den samrada med de andra
medlemsstaterna om sin planerade produktklassificeringsatgard.

Om ingen medlemsstat har gjort nagon motiverad invandning inom 30 dagar
fran inledandet av det samrad som avses i punkt 1 far den behoriga
myndigheten anta produktklassificeringsatgarden i fraga och ska underréatta de
andra medlemsstaterna och kommissionen om sitt beslut samt ange skalen till
beslutet.

Om nagon medlemsstat har gjort en motiverad invandning mot den anmalda
planerade klassificeringsatgarden inom 30 dagar fran inledandet av det samrad
som avses i punkt 1 ska fragan hanskjutas till den expertpanel som avses i
artikel 106 i forordning (EU) 2017/745, som ska avge ett yttrande om
produktens klassificering inom 30 dagar. Den behdériga myndigheten far be
expertpanelen om fortydliganden av yttrandet.

Den behdriga myndigheten ska ta storsta méjliga hansyn till expertpanelens
yttrande. Om den behoriga myndigheten antar en klassificeringsatgard ska den
underratta de andra medlemsstaterna och kommissionen om atgarden utan
oskéligt drojsmal.”

Artikel 48 ska andras pa fljande sétt:

a)
b)

c)
d)

9)

h)

| punkt 3 ska andra och tredje styckena utga.
| punkt 4 ska andra stycket utga.

Punkterna 5 och 6 ska utga.

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

7. Tillverkare av produkter i klass C, som inte ar produkter avsedda for
prestandastudie, ska genomga en bedémning av dverensstammelse enligt
kapitlen I och Il1'i bilaga IX.”

| punkt 8 ska andra stycket utga.
Punkt 9 ska ersattas med foljande:

”9. Tillverkare av produkter i klass B, som inte dar produkter avsedda for
prestandastudie, ska genomga en bedémning av dverensstammelse enligt
kapitlen I och Il1'i bilaga IX.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 9a:

”9a. Tillverkare av produkter i klass B, som inte ar produkter avsedda for
prestandastudie, far i stallet for det forfarande for bedomning av
Overensstdmmelse som avses i punkt 9 valja att tillampa en beddémning
av overensstimmelse enligt bilaga X i kombination med en bedémning
av Overensstimmelse enligt bilaga XI, med undantag av avsnitt 5 i den
bilagan.”

| punkt 10 ska andra stycket utga.
Foljande punkter ska inforas som punkterna 10a och 10b:

”10a. Nar det géller produkter for sjalvtestning, och utdver de férfaranden som
géller enligt punkt 3, 7 eller 9, ska forfarandet enligt avsnitt 5.1 i bilaga
IX ocksa tillampas.
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10b. Nér det galler produkter for behandlingsvégledande diagnostik, och
utdver de forfaranden som galler enligt punkt 3, 4, 7 eller 8, ska
forfarandet enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX eller avsnitt 3 k i bilaga X,
beroende pé vad som ar tillimpligt, ocksa tillimpas.”

j)  Punkterna 12 och 13 ska ersattas med féljande:

”12. De handlingar som ror de forfaranden som avses i punkterna 1-4 och 7—
10b ska finnas tillgangliga pa nagot av unionens officiella sprak som det
anmalda organet godtar.

13. Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla narmare
bestdimmelser och forfaranden for beddmning av Overensstimmelse i
fraga om foljande:

a)  For produkter i klass B och klass C, grunden for urvalet av den
representativa produkten for bedémningen av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 2.3 i bilaga 1X.

b)  Arrangemang for de anmalda organens oanmalda revisioner pa
plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4 i bilaga IX, med
beaktande av riskklass och produkttyp.

c)  Frekvensen for de prover som ska tas pa tillverkade produkter eller
satser av produkter i klass D och séndas till ett EU-
referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 100, i
enlighet med avsnitt 4.12 i bilaga IX och avsnitt 5.1 i bilaga XI.

d)  Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester
som ska goras av de anmélda organen i samband med stickprov,
bedémning av den tekniska dokumentationen och typ.

e)  Arrangemang fér beddmning av 6verensstimmelse av banbrytande
produkter och medicintekniska sérprodukter enligt artikel 48a.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.”

k)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 14:

”14. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att andra bilagorna 1X, X och XI genom att anpassa dem
till den tekniska eller vetenskapliga utvecklingen eller till utvecklingen
nar det galler bedémning av Overensstimmelse av produkter pa
internationell niva, samt for att ta hansyn till behoven for specifika
produkter med sdrskilda egenskaper.”

30. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 48a och 48b:

“Artikel 48a

Bedémning av 6verensstammelse av banbrytande produkter och medicintekniska
sarprodukter

1. FOr beddmningar av Overensstimmelse av banbrytande produkter och
medicintekniska sarprodukter, i vilka ett anmélt organ medverkar, ska
forfarandena i artikel 48 tillampas om inte annat foljer av de sérskilda
bestammelser som faststélls i den hér artikeln.
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En produkt ska anses vara en banbrytande produkt om den uppfyller foljande
kriterier:

a)  Produkten forvantas medféra en hdg nyhetsgrad i unionen vad galler
produkttekniken, det tillndrande kliniska forfarandet eller tillampningen
av produkten inom klinisk praxis.

b)  Produkten forvantas ha betydande positiva kliniska effekter for
patienthdlsan eller folkhalsan vid livshotande eller irreversibelt
funktionsnedsdttande sjukdomar eller tillstind, genom att den antingen

i) har betydande positiva Kliniska effekter eller halsoeffekter jamfort
med tillgdngliga alternativ och det allmént erkénda tekniska
utvecklingsstadiet,

i)  tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov dar tillgdngliga
alternativ for detta andamal saknas eller &r otillrackliga.

En produkt ska anses vara en medicinteknisk sarprodukt om den uppfyller
féljande kriterier:

a)  Produkten ar avsedd att ge information om en sjukdom eller ett tillstand
som forekommer hos hogst 12 000 personer i unionen per ar.

b)  Atminstone ett av féljande kriterier 4r uppfyllda:
i)  Tillgangliga alternativ ar otillrackliga.

i) Produkten forvantas medfora klinisk nytta jamfort med tillgangliga
alternativ och det allmént erkanda tekniska utvecklingsstadiet.

Pa vederborligen motiverad begéran av en tillverkare eller ett anmalt organ ska
en expertpanel enligt artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 avge ett yttrande
om huruvida kriterierna i punkt 2 eller 3 i den héar artikeln, beroende pa vad
som éar tillampligt, ar uppfyllda. Yttrandet ska offentliggoras pa en sarskild
webbplats utan att den konfidentiella information som avses i artikel 102
lamnas ut och ska vederborligen beaktas av tillverkaren och det anmaélda
organet.

Om expertpanelens yttrande bekraftar att kriterierna i punkt 2 eller 3 i den hér
artikeln ar uppfyllda far tillverkaren av en banbrytande produkt eller en
medicinteknisk sarprodukt, beroende pa vad som &r tillampligt, begéra
radgivning fran de expertpaneler som avses i artikel 106 i forordning (EU)
2017/745 om sin strategi for prestandautvardering och relevanta data om
analytisk eller klinisk prestanda for prestandautvérderingen av produkten.

For en bekraftad banbrytande produkt eller medicinteknisk sarprodukt,
beroende pa vad som ér tillampligt, ska det anméalda organ som medverkar i det
forfarande for beddémning av Overensstdammelse som avses i artikel 48
prioritera beddmningen av Gverensstdimmelse och, i tillampliga fall, anvénda
sig av en I6pande granskning for att paskynda bedomningen.

Det anmalda organet ska vederborligen beakta det yttrande eller den radgivning
fran expertpanelen som avses i punkt 4 eller 5, och om den inte foljer detta
yttrande eller denna radgivning ska detta vederborligen motiveras. Det anmélda
organet far be expertpanelen att fortydliga sitt yttrande.
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Det anmélda organet ska utfarda ett intyg i enlighet med artikel 51 om den
kliniska evidensen fore utsldppandet pa marknaden, dven om den baseras pa
begransade data om klinisk prestanda, anses vara tillracklig, forutsatt att nagot
av foljande villkor ar uppfylit:

a)  Fordelarna med att produkten omedelbart gors tillganglig pa marknaden
uppvéger riskerna med att kompletterande data om Klinisk prestanda
fortfarande krévs.

b)  Produktens nytta/riskférhallande ar gynnsamt och tillverkaren atar sig att
lamna kompletterande data fran  prestandauppfoljningen  efter
utslappandet pa marknaden.

Vid behov ska det anmélda organet begransa intygets giltighet och ange
eventuella villkor for eller begréansningar av intygets giltighet i enlighet med
artikel 51, sasom viss prestandauppfoljning efter utslappandet pa marknaden
som ska utforas inom en viss tid.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
108 for att &ndra den hér artikeln genom att anpassa den till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och ta hansyn till utvecklingen nér det galler
beddbmning av Overensstimmelse av banbrytande produkter eller
medicintekniska sarprodukter pa internationell niva.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla ytterligare
tillampningsforeskrifter for den beddmning av &verensstdmmelse av
banbrytande produkter eller medicintekniska sérprodukter som avses i denna
artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 48b

Digitalisering av teknisk dokumentation, bedémning av 6verensstammelse och

rapporter

Tillverkaren far utarbeta och tillhandahalla teknisk dokumentation och andra
rapporter eller handlingar som krévs i enlighet med denna forordning i digitalt
format, sérskilt i ett strukturerat maskinlasbart format, forutsatt att det kan
omvandlas till ett manskligt lasbart format och att det finns versionshantering
som gor det mojligt att utfora kontroller av dverensstammelse i efterhand. Om
teknisk dokumentation, rapporter eller andra handlingar ska lamnas in till och
beddmas av ett anmalt organ ska tillverkaren och det anmalda organet komma
Overens om det digitala formatet.

Om sa kravs for att sakerstdlla att det digitala formatet for teknisk
dokumentation, rapporter eller andra handlingar &r tillforlitligt, interoperabelt
och standardiserat far kommissionen faststdlla  minimikrav  eller
funktionsspecifikationer for det digitala formatet genom gemensamma
specifikationer enligt artikel 9.”

31. Artikel 49.5 ska erséttas med foljande:

,’5.

Anmadlda organ och deras personal ska utféra beddémningen av
Overensstammelse i det allménnas intresse och med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nodvandig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det
specifika omradet och sta fria fran varje patryckning och incitament, i
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synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av
deras beddmning av dverensstammelse, sarskilt fran personer eller grupper som
berors av resultaten av denna verksamhet.”

32. Avrtikel 50 ska erséttas med foljande:

”Artikel 50

Mekanism for granskning av bedémningar av éverensstammelse

Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter eller kommissionen far pa
grundval av rimliga tvivel begdra radgivning fran en expertpanel om
sékerheten och prestandan for vilken produkt som helst. Samordningsgruppen
for medicintekniska produkter eller kommissionen far for detta andamal begara
att det anmalda organ som utfardade intyget for produkten i fraga overlamnar
sin beddmningsrapport om prestandautvérdering och eventuella efterféljande
overvakningsrapporter om produkten till expertpanelen. Expertpanelen far
begéara att det anmalda organet eller tillverkaren tillnandahaller kompletterande
information som behovs for beddmningen.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter eller kommissionen far pa
grundval av rimliga tvivel begdra radgivning fran ett eller flera EU-
referenslaboratorier, baserat pa laboratorietester, om sékerheten och prestandan
for vilken produkt som helst, forutsatt att produkten omfattas av dessa EU-
referenslaboratoriers utseende. Samordningsgruppen for medicintekniska
produkter eller kommissionen far for detta andamal begara att det anmalda
organ som utfardade intyget for produkten i fraga Overlamnar sin
bedomningsrapport om prestandautvéardering och eventuella efterféljande
overvakningsrapporter om av produkten till EU-referenslaboratorierna. EU-
referenslaboratorierna far begara att det anmalda organet eller tillverkaren
tillhandahaller provexemplar av produkten eller kompletterande information
som behdvs for bedémningen.

Det anmélda organet ska ta storsta mojliga hansyn till expertpanelens eller EU-
referenslaboratoriets radgivning, i tillampliga fall, och vid behov vidta
lampliga atgarder, inklusive de som avses i artikel 51.3 och 51.4.”

33. Artikel 51 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkterna 1 och 2 ska erséttas med foljande:

”1. De anmalda organen ska utfarda intyg i enlighet med bilagorna 1X, X och
X1 pa ett av unionens officiella sprak och omedelbart ladda upp dem i
Eudamed. | bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst maste
innehalla.

2. Intygens giltighet ska inte vara tidsbegrénsad, utom i undantagsfall om
det anmélda organet anser det nddvéndigt att begransa giltighetstiden av
vederborligen motiverade skél. | dessa fall ska det anmalda organet ange
giltighetstiden i intyget. Om intygets giltighetstid ar begransad far det
anmalda organet pa begéaran av tillverkaren och efter en beddmning som
utfors i enlighet med avsnitt 4.11 i bilaga VII forlanga intygets giltighet.
Eventuella tillagg till ett intyg ska vara giltiga sa lange som intyget ar
giltigt.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:
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34.
35.

d)

”2a. Under intygets giltighet ska det anmélda organet utféra lamplig
overvakning, inklusive regelbunden Gversyn med héansyn till den senaste
utvecklingen pd omradet. Denna Gversyn ska sta i proportion till
produktens riskklass.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  Anmalda organ far infora villkor for ett intygs giltighet, sdsom att
begransa en produkts avsedda andamal eller krava att tillverkare
genomfor sérskilda studier om prestandauppféljning av produkter som
slappts ut pa marknaden i enlighet med del B i bilaga XIII.”

| punkt 4 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Om ett anmélt organ konstaterar att kraven enligt denna férordning inte langre
uppfylls  av  tillverkaren  ska  organet, med  beaktande av
proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfardade
intyget eller inféra villkor for det, om det inte sékerstélls att dessa krav uppfylls
genom att tillverkaren vidtar lampliga korrigerande atgarder inom en lamplig
tidsfrist som faststéllts av det anmalda organet.”

| punkt 5 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Det anméilda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 52 ligga
in information om utférdade intyg, dven andringar och tilldgg i dessa, och om
intyg som har aterkallats tillfalligt, pd nytt blivit giltiga eller aterkallats
slutgiltigt eller intyg som organet har vigrat utfarda eller har infort villkor for.”

| artikel 52 ska leden f och i utga.

Artikel 54 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Genom undantag fran artikel 48 och pa en vederborligen motiverad
begaran far en behorig myndighet tillata att en specifik produkt under en
begransad tid slapps ut pa marknaden eller tas i bruk pa den ber6rda
medlemsstatens territorium, trots att de tillampliga forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse inte har genomfoérts, om anvéndningen
av produkten ar befogad av sk&l som ror folkhélsan eller patienters
sékerhet eller hilsa.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Genom undantag fran artikel 6.2 och pa en vederborligen motiverad
begaran far en behdrig myndighet tillata att en produkt som anvands for
att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst enligt den artikeln
under en begrénsad tid erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad pa den berérda medlemsstatens territorium, trots att de
tillampliga forfarandena for beddomning av Gverensstdmmelse i denna
forordning inte har genomforts, om erbjudandet av tjansten &r befogat av
skal som ror folkhalsan eller patienters sikerhet eller hélsa.”

Punkt 2 ska erséttas med foljande:

”2.  Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen, de andra medlemsstaterna
och de relevanta expertpaneler som avses i artikel 106 i forordning (EU)
2017/745 om alla beslut om att godkanna att en produkt slapps ut pa
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marknaden eller tas i bruk eller att en tjanst erbjuds, i enlighet med punkt
1 eller 1a i den har artikeln, om beslutet inte galler anvandning for en
enda patient.

Medlemsstaten ska offentliggdra information om sédana godkédnnanden.”
d) I punkt 3 ska forsta stycket ersattas med foljande:

“Efter det att en begdran enligt punkt 1 eller 1a har ldmnats in till behoriga
myndigheter i mer &n en medlemsstat, och pa grundval av ett yttrande fran en
expertpanel enligt artikel 106 i forordning (EU) 2017/745, far kommissionen i
undantagsfall som ror folkhdlsan eller patienters sdkerhet eller halsa genom
genomforandeakter forlanga giltigheten under en begrénsad tid for ett
godkannande som en medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 eller 1a i den
har artikeln pa hela unionens territorium, eller bevilja ett godkénnande enligt
punkt 1 eller 1a i den har artikeln pa hela unionens territorium. Kommissionen
far faststalla villkoren for att slappa ut produkten pa marknaden eller ta den i
bruk eller for att erbjuda den diagnostiska eller terapeutiska tjansten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 107.3.”

e)  Foljande punkter ska laggas till som punkterna 4 och 5:

4. Om ett hot mot folkhalsan pa unionsniva faststalls i enlighet med artikel
23 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371***** far
kommissionen genom genomforandeakter, pa eget initiativ och efter att
ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, godkénna att
en produkt slapps ut pad marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 3.
Godkéannandet ska upphora att galla senast nér faststallandet av hotet mot
folkhélsan upphédvs i enlighet med artikel 23.2 i férordning (EU)
2022/2371. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 107.3.

Om det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet for att skydda manniskors hdlsa och sakerhet ska
kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 107.4.

5. Kommissionen far genom genomférandeakter faststalla ytterligare regler
for forfarandet i denna artikel. Dessa genomfdrandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

****% Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
héalsa och om upphdvande av beslut nr1082/2013/EU (EUT L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).”

36. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 54a, 54b och 54c:

" Artikel 54a

Undantag fran vissa krav i handelse av ett allvarligt gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, en katastrof eller en kris
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Genom undantag fran tillampliga bestammelser i bilagorna 11, 111, IX, X och XI
och pa vederborligen motiverad begaran av tillverkaren far en behorig
myndighet under en begransad tid medge undantag fran kraven for andringar
vad gdller en CE-markt produkts tillverkning, konstruktion eller avsedda
andamal, av skal som ror folkhélsan eller patienters sakerhet eller hélsa, under
nagon av foljande omstandigheter:

a) Ett allvarligt grénsoverskridande hot mot manniskors hélsa enligt
definitionen i artikel 3.1 i forordning (EU) 2022/2371.

b)  En katastrof eller en kris i den mening som avses i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) .../.. #¥xk*k

Tillverkaren ska sakerstdlla att de tillverkade produkterna hela tiden
overensstammer med de relevanta allmanna kraven pa sékerhet och prestanda i
bilaga .

Den behdriga myndigheten far begéra att det anméalda organ som utfardat ett
intyg for produkten i fraga bistar den vid bedomningen av den begéaran som
avses i punkt 1.

I tillampliga fall ska tillverkaren informera det anmalda organ som utfardat ett
intyg for produkten i fraga om andringar som gors vad galler en CE-markt
produkts tillverkning, konstruktion eller avsedda andamal i enlighet med det
medgivande som avses i punkt 1.

Efter det att en begdran enligt punkt 1 har lamnats in till behériga myndigheter
i mer &n en medlemsstat far kommissionen i undantagsfall som ror folkhalsan
eller patienters sékerhet eller hadlsa genom genomférandeakter forlanga
giltigheten under en begrénsad tid for ett undantag som en medlemsstat
medgett i enlighet med punkt 1 pa hela unionens territorium, eller medge ett
undantag enligt punkt 1 pa hela unionens territorium. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 107.3.

Om det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet for att skydda manniskors hélsa och sékerhet far kommissionen
anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 107.4.

***4%% Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... (EUT
. ELL.).

[Publikationsbyran: for in numret pa forordningen i 2025/0223/COD (forslag
till forordning om unionens civilskyddsmekanism och unionens stod for
beredskap och insatser vid halsokriser, och om upphévande av beslut nr
1313/2013/EU) i texten, och for in forordningens nummer, datum, titel och
EUT-hénvisning i fotnoten.]

Artikel 54b
Regulatoriska sandlador pa nationell niva
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Medlemsstaterna far, pa eget initiativ eller pa motiverad begéaran av en
tillverkare eller en potentiell tillverkare, inrétta en eller flera regulatoriska
sandlador pa vilka vissa krav i kapitel V eller VI eller i bilaga I, VIII, IX, X,
X1, X eller XIV inte bor tillampas. Medlemsstaterna ska utse en behdrig
myndighet som ska ansvara for tillsynen éver den regulatoriska sandladan.

Medlemsstaterna far ocksa inratta regulatoriska sandlador tillsammans med
andra medlemsstater.

Den verksamhet som utférs inom ramen for en regulatorisk sandlada ska folja
en specifik sandladeplan dar det tydligt ska anges vilka krav i denna forordning
som avses i punkt 1 som det gors tillfalliga anpassningar av eller undantag fran
i den regulatoriska sandladan, en motivering till varfor dessa krav inte bor
tillampas och en forklaring av hur potentiella risker i samband med
anpassningen eller undantaget kontrolleras och begransas. | planen ska det
ocksa faststallas hur lange den regulatoriska sandladan bor anvandas for att
uppna malen med den, vilka som deltar i den och deras respektive roller.

En regulatorisk sandlada far endast inrattas om féljande villkor ar uppfyllda:

a)  Produkten forvantas tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov eller
medféra betydande klinisk nytta for patienter eller hélso- och
sjukvardssystemet jamfort med liknande befintliga alternativ eller det
allmént erk&nda tekniska utvecklingsstadiet.

b)  Att tillampa de krav i denna férordning som avses i punkt 1 skulle hindra
eller avsevart forsena utvecklingen av produkten och tillgangen till
produkten for halso- och sjukvardspersonal eller lekmén.

Medlemsstaten far begara att en expertpanel enligt artikel 106 i forordning
(EU) 2017/745 tillnandahaller vetenskaplig, teknisk eller rattslig radgivning
om utkastet till sandladeplan.

Alla deltagare i den regulatoriska sandladan ska utan oskaligt drdjsmal
informera den behodriga myndighet som ansvarar for tillsynen 6ver den
regulatoriska sandladan om all skada som uppstdtt i samband med
genomforandet av den regulatoriska sandladan. Den behdriga myndigheten ska
vidta omedelbara och lampliga korrigerande atgarder, inklusive for att tillfalligt
avbryta, avsluta eller begransa omfattningen av den regulatoriska sandladan.

Tillverkare och potentiella tillverkare som deltar i den regulatoriska sandladan
ska forbli ansvariga enligt tillamplig unionsratt och nationell rétt for skada som
asamkas tredje part till foljd av dennes verksamhet som &ger rum i den
regulatoriska sandladan.

Medlemsstaten ska informera kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om inréttandet av en regulatorisk sandlada och halla
dem uppdaterade om genomforandet och resultatet av den.

Artikel 54c
Regulatoriska EU-sandlador

Kommissionen far, pa eget initiativ eller pad motiverad begaran av en
medlemsstat, genom genomfdrandeakter, for en begrénsad tid och i1 enlighet
med en specifik plan, inratta regulatoriska EU-sandlador, for att fa information
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37.

38.

om huruvida de befintliga kraven pa lampligt satt reglerar en specifik
produkttyp med sarskilda egenskaper eller ny teknik, och om det finns en risk
for att de befintliga kraven

a)  skulle hindra eller avsevart forsena utvecklingen av sadana produkter och
tillgangen till sadana produkter for halso- och sjukvardspersonal eller
patienter, eller

b) inte tillrdckligt skulle skydda patienternas, anvandarnas eller andra
maéanniskors hélsa och sékerhet eller andra folkh&lsoaspekter.

Regulatoriska EU-sandlador far inte omfatta utslappande pa marknaden eller
ibruktagande av produkter som inte uppfyller kraven i denna forordning.

2. Kommissionen ska begéra att en expertpanel enligt artikel 106 i férordning
(EU) 2017/745 tillhandahaller vetenskaplig, teknisk eller réttslig radgivning
om utformningen av en regulatorisk EU-sandlada.

3. Kommissionen ska informera samordningsgruppen for medicintekniska
produkter om inrattandet av en regulatorisk sandlada och halla den uppdaterad
om resultatet av den.

4.  Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla gemensamma principer
eller ndrmare bestdmmelser om inrttande, drift och tillsyn vad géller
regulatoriska sandlador enligt artikel 54b eller regulatoriska EU-sandlador
enligt den hér artikeln. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
108 for att andra den har artikeln eller artikel 54b genom att anpassa dem till
den vetenskapliga, tekniska eller réttsliga utvecklingen och ta hansyn till
utvecklingen néar det galler regulatoriska sandlador, dven pa andra omraden &n
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.”

| artikel 55 ska foljande punkt inféras som punkt 1a:

”la. Den behoriga myndigheten i den medlemsstat som har utfardat exportintyget i
enlighet med punkt 1 ska offentliggéra intyget i Eudamed.”

Artikel 56 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Tillverkare ska planera, genomféra och dokumentera en
prestandautvérdering i enlighet med denna artikel och del A i bilaga XIllII
for att bekrafta produktens sakerhet och prestanda, i synnerhet dem
rorande prestandaegenskaper enligt kapitel I och avsnitt 9 i bilaga I, nér
produkten anvénds i enlighet med sin avsedda anvéndning under normala
anvandningsforhallanden, och  ska  utvardera  huruvida  det
nytta/riskforhallande som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga I ar
godtagbart.

Prestandautvarderingen ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt
forfarande och beldgga foljande i enlighet med denna artikel och med del
A i bilaga XIII:

a)  Vetenskaplig giltighet.
b)  Analytisk prestanda.
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39.

40.

c) Kilinisk prestanda.

De uppgifter och slutsatser som framkommer vid bedomningen av dessa
faktorer ska utgora tillracklig klinisk evidens for produkten.

Tillverkaren ska ange och motivera den niva av klinisk evidens som
kravs for att bekrafta produktens sakerhet och prestanda. Nivan av klinisk
evidens ska vara lamplig med tanke pa produktens egenskaper och
avsedda andamal.

Prestandautvarderingen, dess resultat och den kliniska evidens som kan
hérledas fran den ska dokumenteras i en rapport om prestandautvardering
enligt avsnitt 1.3 i bilaga XIII, som ska utgora en del av den tekniska
dokumentationen for den berérda produkten enligt bilaga I1.”

b)  Punkterna 2-5 ska utga.
c)  Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6.  Prestandautvarderingen, dokumentationen av denna och, i tillampliga fall
och vid behov, den sammanfattning av sékerhet och prestanda som avses
i artikel 29, ska under den berdrda produktens hela livslangd uppdateras
med data och slutsatser som inhamtats vid genomférandet av
tillverkarens plan for prestandauppféljning av produkter som slappts ut
pa marknaden i enlighet med del B i bilaga XIlI och den plan for
overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden som avses i
artikel 79, nar dessa data och slutsatser ger information som ar relevant
for att bekrifta produktens sikerhet och prestanda.”

d)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 8:

”8.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att andra bilaga XIII till foljd av den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och utvecklingen pa internationell niva, med
vederborlig hansyn till skyddet av patienternas, anvandarnas eller andra
maénniskors hilsa och sidkerhet samt andra folkhalsoaspekter.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 56a:

"Artikel 56a
Radgivning fran expertpaneler

For produkter i klass C och klass D far tillverkaren, fore prestandastudien eller den
kliniska prestandautvérderingen, konsultera en expertpanel enligt artikel 106 i
forordning (EU) 2017/745, i syfte att se Over tillverkarens planerade strategi for
styrkande av klinisk prestanda eller forslag pa en studie om klinisk prestanda.
Tillverkaren och det anmélda organ som medverkar i framtida forfaranden for
beddmning av Overensstdammelse ska, i rapporten om prestandautvardering och
beddmningsrapporten om prestandautvérdering, vederborligen beakta expertpanelens
rddgivning, och om de inte foljer radgivningen ska detta vederbdrligen motiveras.”

Artikel 58 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska led a utga.
b)  Punkt 1 c ska erséttas med féljande:
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41.

42.

43.

44,

”c) dé&r genomfdrandet av studien innebdr ytterligare invasiva ingrepp,
inklusive provinsamling med hog risk, eller inneb&r andra risker for
forsokspersonerna”

c)  Punkt 2 ska utga.
d) I punkt5 ska led a erséttas med foljande:

”a) Prestandastudien har godkénts av den medlemsstat dar proverna for
prestandastudien ska samlas in i enlighet med denna férordning, om inte
annat anges.”

| artikel 64.1 ska led b ersattas med foljande:

”b) Det finns vetenskapliga sk&l att anta att forsokspersonens deltagande i
prestandastudien kan medféra

1) en direkt kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en
matbar halsorelaterad forbattring som minskar férsokspersonens lidande
eller forbattrar dennes halsa eller mojligheten att stélla diagnosen for
dennes tillstand, eller

i) en nytta for den population som forsokspersonen representerar under
forutsdttning att prestandastudien enbart innebdar minimala risker och
bordor for forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av det
tillstdnd som forsokspersonen lider av.”

Artikel 66 ska andras pa féljande sétt:
a) | punkt 1 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”Sponsorn for en prestandastudie enligt artikel 58.1 och 58.2 ska inkomma
med en ansdkan samt den dokumentation som avses i avsnitten 2 och 3 i bilaga
X1 och i bilaga XIV till den eller de medlemsstater dar proverna for
prestandastudien ska samlas in (i den héar artikeln och artikel 71 kallad den
berdrda medlemsstaten).”

b)  Punkt 7 ska ersattas med foljande:

»7. Sponsorn far paborja prestandastudien sa snart den berorda
medlemsstaten har underréttat sponsorn om godkannandet och forutsatt
att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell ratt galler i hela
medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den berorda
medlemsstaten avseende prestandastudien. Medlemsstaten ska underratta
sponsorn om godk&nnandet inom 45 dagar efter det valideringsdatum for
ansokan som avses i punkt 5. Medlemsstaten far forlanga denna period
med ytterligare 20 dagar for att samrada med experter.”

Artikel 67.2 ska ersattas med foljande:

”2.  Medlemsstaterna ska sékerstélla att beddmningen gors gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans har de kvalifikationer och den
erfarenhet som kravs.”

| artikel 68 ska foljande punkt laggas till som punkt 7:

7. Behandling av personuppgifter i samband med en prestandastudie, inklusive
sekundar anvandning av personuppgifter som ursprungligen samlats in for
andra studier, ska anses utforas for vetenskapliga forskningsandamal enligt
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45.

46.

47.

48.

artikel 9.2 j i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679******>*

*xskkkk Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphavande
av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j).”

| artikel 70.1 ska andra och tredje styckena ersattas med foljande:

”Sponsorn ska inkludera den dokumentation som avses i del A avsnitt 2 i bilaga XIlII
och i kapitel I avsnitten 1, 3 och 4 i bilaga XIV. Artiklarna 58.5 bl och p, 71.1, 72,
73, 76.5 och 76.6 samt de relevanta bestdmmelserna i bilagorna XIIl och XIV ska
tillampas pa studier for prestandauppféljning efter utslappande pa marknaden som
inbegriper ytterligare invasiva eller anstrangande forfaranden.”

| artikel 71.1, 71.2 och 71.3 ska inledningen och led a ersattas med féljande:

”1.  Om en sponsor har for avsikt att infora dndringar i en prestandastudie som
sannolikt vasentligen kommer att paverka forsokspersonernas sakerhet, hélsa
eller rattigheter eller tillforlitligheten eller robustheten hos de data som
genereras vid studien, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i
artikel 69 underrédtta den eller de berdrda medlemsstaterna om skalen till
andringarna och andringarnas art. Sponsorn ska i anmélan inkludera en
uppdaterad version av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XIV.
Andringarna av den relevanta dokumentationen ska vara tydligt identifierbara.

2. Om prestandastudien har godkénts i enlighet med artikel 58.5 a ska
medlemsstaten bedéma vasentliga dndringar av prestandastudien i enlighet med
det forfarande som anges i artikel 67.

3. Sponsorn far genomféra de andringar som avses i punkt 1 om den berérda
medlemsstaten har underrattat sponsorn om godk&nnandet eller, om
godkannande saknas, tidigast 38 dagar efter den underrattelse som avses i
punkt 1, om inte

a)  den ber6rda medlemsstaten har underrattat sponsorn om sitt avslag pa de
grunder som anges i artikel 67.4 eller med hansyn till folkhalsan,
forsokspersonernas och anvéandarnas sakerhet eller halsa, eller den
allménna ordningen, eller”

| artikel 73.1 ska forsta meningen ersattas med foljande:

”Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en prestandastudie eller har avslutat den i fortid,
ska sponsorn inom 15 dagar fran detta, via det elektroniska system som avses i
artikel 69, med angivande av en motivering meddela den medlemsstat déar
prestandastudien tillfalligt avbrots eller avslutades i fortid om detta.”

Artikel 74 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 4 ska andra stycket erséttas med foljande:

”Den slutliga bedomningsrapporten ska beaktas av samtliga berdrda
medlemsstater nér de fattar beslut om sponsorns ansokan i enlighet med punkt
11.”
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49,
50.

51.

52.
53.

b) I punkt 5 ska forsta och andra meningen erséttas med foljande:

”Varje berord medlemsstat far, vid ett enda tillfdlle, begédra att sponsorn lamnar
kompletterande information. Sponsorn ska lamna den begédrda kompletterande
informationen inom 12 dagar fran det att begéran mottogs.”

c) Ipunkt 6 ska ”50 dagar” ersdttas med ”20 dagar”.
d)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 15:

”15. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 108 for att andra den har artikeln mot bakgrund av de erfarenheter
som gjorts i samband med den praktiska tillampningen av det
samordnade beddmningsforfarandet, sarskilt vad géller tidsfrister och
godkannande av prestandastudier som ar foremal for en samordnad
bedomning.”

Artikel 75 ska utga.
Foljande artikel ska inféras som artikel 75a:

" Artikel 75a
Prestandastudier i kombinationsstudier

Prestandastudier som ingar i kombinationsstudier och som ska godkannas i enlighet
med artikel 58 far utforas i enlighet med artikel 14c i férordning (EU) nr 536/2014.

Om sponsorn valjer att tillampa artikel 14c i férordning (EU) nr 536/2014 ska kraven
i den forordningen och i eventuella genomférandeakter och delegerade akter som
antagits i enlighet med den artikeln tillampas i stéllet for motsvarande krav i den hér
forordningen.”

| artikel 78.4 ska forsta meningen ersattas med foljande:

”Om &vervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden visar att det behdvs
forebyggande eller korrigerande atgarder, eller bade och, ska tillverkaren vidta
lampliga atgarder. De berdrda behdriga myndigheterna far begara att tillverkaren
informerar dem nér sadana atgarder vidtas for att minska en risk som kan aventyra
produktens sdkerhet eller prestanda.”

| artikel 79 ska andra meningen utga.
Artikel 81 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska andras pa foljande sétt:
i) | forsta stycket ska forsta meningen ersdttas med foljande:

“Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska per produkt och om
relevant per produktkategori eller produktgrupp utarbeta en periodisk
sékerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna av
analyserna av de uppgifter som samlats in som ett resultat av planen for
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden enligt artikel 79
samt beskriver eventuella vidtagna forebyggande och Kkorrigerande
atgarder, inklusive skélen till dem.”

i) Andra stycket ska ersattas med foljande:
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54,

55.

b)

a)

b)

“Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska uppdatera den
periodiska sakerhetsrapporten under det forsta aret efter utfardandet av
intyget och darefter vartannat ar eller vid vasentliga forandringar vad
géller nytta/riskbestdamningen eller godtagbarheten av felaktiga resultat.
Den periodiska sakerhetsrapporten ska ingd i den tekniska
dokumentationen enligt bilaga I11.”

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.  For produkter i klass D ska det anmalda organet granska den periodiska
sékerhetsrapporten under dvervakningen. Tillverkaren och det anmalda
organet ska gora dessa periodiska sakerhetsrapporter och det anmalda
organets utvardering tillgangliga for de behériga myndigheterna via det
elektroniska system som avses i artikel 87.”

Artikel 82 ska andras pa foljande satt:

| punkt 1 ska andra stycket ersdttas med foljande:

”De rapporter som avses i forsta stycket ska utan oskéligt dr6jsmal 1dmnas in
via det elektroniska system som avses i artikel 87.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3.  Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt punkt 1 forsta
stycket a omedelbart efter det att de har faststéllt orsakssambandet mellan
tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband, och senast 30 dagar efter det att de har fatt kannedom om
tillbudet.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 82a:

" Artikel 82a

Rapportering av aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga tilloud med produkter

1.

Utan att det paverkar de rapporteringsskyldigheter avseende allvarliga tillbud
och korrigerande sakerhetsatgarder pd marknaden som faststalls i artikel 82,
ska tillverkaren av en produkt rapportera foljande till de enheter for hantering
av it-sékerhetsincidenter (CSIRT-enheter) som utsetts till samordnare av de
medlemsstater dar en produkt har tillhandahallits, och till Europeiska unionens
cybersakerhetsbyra (Enisa):

a)  Aktivt utnyttjade sarbarheter enligt definitionen i artikel 3.42 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2847*******x j
produkten.

b)  Allvarliga incidenter enligt artikel 14.5 i forordning (EU) 2024/2847 som
paverkar produktens sakerhet.

Tillverkaren ska ldmna in den rapport som avses i punkt 1 via det elektroniska
system som avses i artikel 87 senast 30 dagar efter det att den far kannedom
om den aktivt utnyttjade sarbarheten eller det allvarliga tillbudet (incidenten).

Den rapport som avses i punkt 1 samt varje rapport som ldmnats in av
tillverkaren i enlighet med artikel 82 och som ocksa ror en aktivt utnyttjad
sarbarhet eller ett allvarligt tillbud (incident), ska goras tillgangliga for de
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56.

S7.

CSIRT-enheter som utsetts till samordnare av de medlemsstater dar produkten
har tillhandahallits och samtidigt for Enisa.

4.  Vid tillampningen av denna artikel ska de CSIRT-enheter som utsetts till
samordnare och Enisa ha atkomst till Eudamed.

*xxxxxxx Eyropaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/2847 av den
23 oktober 2024 om d&vergripande cybersakerhetskrav for produkter med
digitala element och om andring av férordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU)
2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828 (cyberresiliensforordningen) (EUT L,
2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

| artikel 83.1 ska forsta stycket ersattas med féljande:

“Tillverkarna ska via det elektroniska system som avses i artikel 87 rapportera alla
statistiskt signifikanta okningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud
som inte &r allvarliga tillbud som skulle kunna ha betydande inverkan pa den analys
av nytta/riskforhallandet som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga | eller en signifikant
0kning av de forvéantade felaktiga resultat som faststéllts i jamforelse med produktens
angivna prestanda som avses i avsnitt 9.1 a och b i bilaga I och som anges i den
tekniska dokumentationen och produktinformationen.”

Artikel 84 ska andras pa foljande sétt:
a) | punkt 1 ska andra stycket ersattas med foljande:

“Tillverkaren ska i samband med de undersdkningar som avses 1 forsta stycket
samarbeta med de behoriga myndigheterna och far inte utféra nagon
undersokning dar produkten eller ett urval av den berdrda satsen andras pa ett
satt som kan paverka senare utvarderingar av orsakerna till tillbudet, innan de
behdriga myndigheterna har informerats om en sadan atgérd.”

b)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga atgarder for att sakerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med artikel 82 far om ett allvarligt tillbud
som har intraffat pa deras territorium, eller en Korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell niva av deras behdriga
myndighet, om mojligt tillsammans med tillverkaren.”

c) Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”3a. Den behdriga myndigheten far begéara att det anmalda organ som utfardat
ett intyg i enlighet med artikel 51 for produkten i fraga bistar den vid
utvarderingen av en korrigerande atgard avseende ett allvarligt tillbud
eller en korrigerande sakerhetsatgérd pa marknaden.”

d)  Punkterna 6 och 7 ska ersattas med foljande:

6. | fraga om en produkt for behandlingsvéagledande diagnostik och i de fall
tillverkaren bekraftar att det allvarliga tillbudet eller den korrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden kan paverka en saker och effektiv
anvéandning av motsvarande ldékemedel, ska den utvarderande behdriga
myndigheten eller den samordnande behdriga myndighet som avses i
punkt 9 underrétta den nationella behériga myndigheten eller EMA, som
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58.

59.

60.

radfragades av det anmalda organet i enlighet med forfarandena i avsnitt
5.2 i bilaga IX och avsnitt 3 k i bilaga X.

7.  Om den utvéarderande behdriga myndigheten efter att ha slutfort
utvarderingen i enlighet med punkt 3 konstaterar att tillverkaren behover
vidta ytterligare korrigerande atgarder for att minimera risken for
upprepning av det allvarliga tillbudet, ska den via det elektroniska system
som avses i artikel 87 utan dr6jsmal informera de andra behdriga
myndigheterna om den korrigerande atgard som tillverkaren vidtagit,
planerat eller alagts att utfora for att minimera risken for upprepning av
det allvarliga tilloudet, samt tillhandahalla information om de
bakomliggande allvarliga tillbuden och resultatet av bedomningen.”

e) | punkt 9 ska den inledande meningen ersattas med foljande:

”De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett forfarande som ska samordna
deras bedomningar enligt punkt 3 nar sadan samordning behdvs for att
sakerstalla en hog skyddsniva for patienternas, anvandarnas och andra
méanniskors hdlsa och sakerhet eller skyddet av folkhélsan i hela unionen,
sarskilt 1 foljande fall:”

Artikel 86 ska andras pa féljande sétt:

a) I forsta stycket ska hdnvisningen till “artiklarna 80-85 och 87” erséttas med
“artiklarna 7985 och 87”.

b) | forsta stycket ska led b erséttas med féljande:

”b) Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden, sékerhetsmeddelanden till marknaden, tillhandahallande av
och innehall i planen for Gvervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden, regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden, periodiska
sakerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna
79, 80, 81, 82, 83 respektive 84.”

| artikel 87.2 andra meningen ska hénvisningen till "artikel 49” erséttas med “artikel
517.

Artikel 88 ska andras pa foljande satt:

a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. De behoriga myndigheterna ska goéra lampliga kontroller av produkters
egenskaper i fraga om Gverensstammelse och av deras prestanda, samt av
ekonomiska aktorers efterlevnad av skyldigheterna i denna férordning,
inbegripet om l&mpligt en granskning av dokumentation och fysisk

kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt urval av
produkter. De behodriga myndigheterna ska sarskilt beakta etablerade
principer for riskbeddmning och riskhantering,

sdkerhetsovervakningsdata och klagomal.”
b)  Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Medlemsstaterna ska sékerstdlla att deras nationella behoriga
myndigheter har lampliga och tillrdckliga tekniska och ekonomiska
resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att kunna fullgéra
sina uppgifter pa ett &ndaméalsenligt sétt enligt denna forordning.”
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61.

c)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta arliga kontrollplaner, med
beaktande av det europeiska marknadskontrollprogram som ska utarbetas
av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och lokala
omstdndigheter.”

d)  Foljande punkt ska laggas till som punkt 12:

”12. Nar det galler produkter som ar Al-system med hdg risk enligt artikel 6.1
I férordning (EU) 2024/1689 ska de behdriga myndigheterna samarbeta
med de marknadskontrollmyndigheter som deras medlemsstat har utsett i
enlighet med artikel 70 i forordning (EU) 2024/1689.”

Artikel 89 ska erséttas med foljande:

"Artikel 89

Utvardering av produkter som misstanks utgéra en oacceptabel risk eller med annan

62.

misstankt bristande dverensstammelse

De behdriga myndigheterna i en medlemsstat ska, pa egen hand eller i samarbete
med de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater, géra en utvardering av en
produkt eller av en ekonomisk aktdr, omfattande de relevanta krav som faststalls i
denna forordning och som avser riskerna med produkten eller annan bristande
overensstammelse avseende produkten eller den ekonomiska aktéren, om de pa
grundval av information som erhallits genom sékerhetsovervakning eller
marknadskontroll eller annan information har skél att anta nagot av féljande:

a)  En produkt kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller
andra maénniskors hélsa eller sakerhet, eller andra aspekter av skyddet av
folkhélsan.

b)  En produkt eller en ekonomisk aktor uppfyller pad annat satt inte kraven i denna
forordning.

De berorda ekonomiska aktorerna och, i tillampliga fall och pa begaran, det anmélda
organ som utfardat ett intyg for produkten i fraga ska samarbeta med de behoriga
myndigheterna.”

Artikel 90 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 3 ska ersattas med féljande:

3. De ekonomiska aktorer som avses i punkt 1 ska utan dréjsmal sékerstélla
att alla lampliga korrigerande atgarder vidtas, inom den tid som avses i
den punkten, i hela unionen i fraga om alla berérda produkter som de har
tillhandahallit pA marknaden.”

b)  Punkt 7 ska dndras pa foljande sétt:
)] Forsta meningen ska erséttas med foljande:

”Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader fran
mottagandet av den underrdttelse som avses i punkt 4 har rest
invandningar mot de anmélda atgarder som vidtagits av en medlemsstat,
ska dessa atgérder anses vara beréttigade.”

i)  Foljande stycke ska laggas till:
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63.

64.

65.
66.

67.

“Punkt 4 ska inte tillimpas pd sadana atgirder som antas av
medlemsstaterna.”

Artikel 91 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska tredje meningen utga.
b) I punkt 2 ska forsta stycket ersattas med foéljande:

”Om kommissionen anser att den nationella atgérden &r berdttigad enligt punkt
1 i den hér artikeln ska artikel 90.7 andra meningen tillampas. Om
kommissionen anser att den nationella atgarden ar oberattigad ska den berérda
medlemsstaten och alla medlemsstater som har vidtagit motsvarande
begransande atgarder eller forbud upphiva atgirden.”

Artikel 92 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Om en medlemsstats behdriga myndigheter efter att ha gjort en
utvérdering i enlighet med artikel 89 konstaterar att en produkt eller en
ekonomisk aktor inte uppfyller kraven i denna férordning men inte utgor
en oacceptabel risk for patienternas, anvéndarnas eller andra ménniskors
halsa eller sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan, ska
de alagga den berorda ekonomiska aktoren att atgarda den bristande
dverensstammelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och
meddelas den berérda ekonomiska aktdren och som star i proportion till
den bristande dverensstimmelsen.”

b) I punkt 2 ska férsta meningen ersattas med foljande:

”Om den ekonomiska aktoren inte dtgdrdar den bristande dverensstimmelsen
inom den tid som avses i punkt 1 ska den berérda medlemsstaten utan drojsmal
vidta alla lampliga atgarder for att begréansa eller forbjuda tillhandahallandet av
produkten pa marknaden eller sakerstalla att den aterkallas eller dras tillbaka
fran den nationella marknaden.”

c)  Foljande punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Den ekonomiska aktéren ska vidta lampliga korrigerande atgarder i
enlighet med punkt 1 eller punkt 2 i hela unionen i fraga om alla berérda
produkter som den har tillhandahallit pa marknaden, savida inte en
behorig myndighet vidtar andra lampliga atgérder.”

| artikel 93.3 ska fjarde meningen utga.
Rubriken till kapitel V111 ska ersattas med foljande:

"SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA OCH EU:S
REFERENSLABORATORIER”

| artikel 96 ska forsta och andra meningarna ersattas med foljande:

”Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for
genomforandet och den praktiska tillampningen av denna fdérordning.
Medlemsstaterna ska sakerstalla att dessa myndigheter har de befogenheter, de
resurser, den utrustning och de kunskaper som kravs for att myndigheterna ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna férordning pa ett effektivt och dndamalsenligt
satt.”
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68.
69.
70.

71.
72.

Artikel 97.2 ska utga.
Artiklarna 98 och 99 ska utga.
Artikel 100 ska andras pa foljande sétt:

a)

Punkt 2 ska andras pa foljande sétt:

)} Led a ska erséttas med foljande:

”a) Kontrollera att produkter i klass D uppfyller den av tillverkaren

angivna prestandan och Overensstimmer med de tillampliga

gemensamma specifikationerna, om sadana finns, eller med andra

I6sningar som tillverkaren valt for att sakerstélla en niva som atminstone

ar likvardig i fraga om sakerhet och prestanda, i enlighet med avsnitt 4.9 i

bilaga IX och avsnitt 3 j 1 bilaga X.”

i)  Led d ska erséttas med foljande:

»d) Pa begéaran tillhandahalla vetenskaplig radgivning om den senaste
tekniken for specifika produkter eller en produktklass eller
produktgrupp, pa grundval av jamforbara testresultat eller andra
studier.”

iii) Leden e och j ska utga.
iv) Foljande stycke ska laggas till:

”Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med

artikel 108 for att &ndra forsta stycket genom att l&gga till, &ndra eller

stryka uppgifter i forteckningen Over EU-referenslaboratoriernas
uppgifter.”
Punkt 3 ska utga.

| punkt 4 ska led b erséattas med foljande:

”b) De ska forfoga 6ver den utrustning och det referensmaterial som kréavs

for att utfora de uppgifter som de har tilldelats.”

| punkt 5 ska led j utga.

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

”7'

Om de anmaélda organen eller medlemsstaterna begar vetenskapligt eller
tekniskt bistand eller ett vetenskapligt yttrande fran ett av EU:s
referenslaboratorier, kan de tvingas betala en avgift for att helt eller
delvis tacka laboratoriets kostnader for att utfora arbetet, enligt faststallda
och tydliga villkor.”

Artikel 101 ska utga.
Artikel 103 ska dndras pa foljande satt:

a)

b)

I punkt 1 ska hinvisningen till ”direktiv 95/46/EG” ersittas med “forordning
(EU) 2016/679.

| punkt 2 ska hénvisningen till "Forordning (EG) nr 45/2001” ersittas med
“Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725%*ksdeiak,
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73.

74.

75.
76.

77.
78.

*xxkkHRxx Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den
23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byraer och om
det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphéavande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”

Foljande artikel ska inforas som artikel 103a:

“Artikel 103a
Inlamning av information eller handlingar

Information eller handlingar som ldmnas in i enlighet med denna forordning ska
lamnas in elektroniskt. ”

Artikel 104 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas och kommissionens
mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststalls i denna
forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststalls pa ett oppet satt
och 1 enlighet med principen om full kostnadstickning.”

b)  Ipunkt 2 andra meningen ska orden “’pa begéiran” strykas.
Artikel 105 ska utga.

| artikel 108.6 forsta och andra meningarna ska orden “tre manader” erséttas med
orden ’tvd manader”.

Artikel 109 ska utga.
| artikel 110 ska foljande punkter laggas till som punkterna 12 och 13:

”12. Med avvikelse fran artikel 5 och fran punkterna 3—-3e i den héar artikeln far en
produkt som avses i punkt 3a eller punkt 3b i den héar artikeln och som
uppfyller de kriterier for medicintekniska sarprodukter som avses i artikel
48a.3 slappas ut pa marknaden eller tas i bruk efter de dagar som anges i
punkterna 3a och 3b om f6ljande villkor ar uppfyllda:

a)  En expertpanel enligt artikel 106 i férordning (EU) 2017/745 har avgett
ett yttrande som bekréaftar att de kriterier for medicintekniska
sarprodukter som avses i artikel 48a.3 &r uppfyllda.

b)  Det har inte gjorts nagra vasentliga andringar av produktens konstruktion
och avsedda andamal.

c)  Produkten utg6r inte en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas
eller andra ménniskors hdlsa eller sékerhet, eller for andra aspekter av
skyddet av folkhalsan.

Kraven i denna forordning, med undantag av kapitlen IV, V och VI, ska
tillampas pa produkter som avses i forsta stycket. Med avvikelse fran artikel
81.1 ska tillverkare av produkter i klass C och produkter i klass D som slapps
ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med den hér punkten uppdatera den
periodiska sakerhetsrapporten minst en gang om aret. Tillverkaren ska arligen
lamna in den periodiska sékerhetsrapporten och, i tillampliga fall, en
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79.

80.

81.

uppdatering av sammanfattningen av sakerhet och prestanda till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar denne ar etablerad.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten far begara att tillverkaren
genomfor faststalld dvervakning av produkter som slappts ut pa marknaden
eller prestandauppfoljning av produkter som slappts ut pa marknaden inom en
viss tid for att generera kompletterande data som bekraftar produktens sakerhet
och prestanda och for att utvardera huruvida nytta/riskforhallandet ar
godtagbart.

Produkter som slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med den har
punkten och som inte har ett giltigt intyg i enlighet med punkt 2 ska inte vara
CE-markta. | sin EU-forsdkran om Overensstammelse ska tillverkaren ange att
produkten ar en medicinteknisk sarprodukt som har slappts ut pa marknaden
eller tagits i bruk i enlighet med denna punkt.

Tillverkaren ska informera de avsedda anvéndarna om att produkten &r en
medicinteknisk sarprodukt som har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk i
enlighet med denna punkt, i tillampliga fall, i sammanfattningen av sakerhet
och prestanda och i bruksanvisningen eller annan medféljande dokumentation.

Minst vart tionde ar ska tillverkaren begéra ett yttrande fran en expertpanel
enligt artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 for att bekrafta att de kriterier for
medicintekniska sérprodukter som avses i artikel 48a.3 i den hér férordningen
ar uppfyllda.

13. Vad galler produkter for vilka ett forfarande for bedémning av
overensstimmelse fortfarande pagér den ...[Publikationsbyran, for in datum =
sex manader efter det att denna férordning trader i kraft], eller for vilka ett
intyg har utfardats av ett anmalt organ fore den dagen, far tillverkaren och det
anmélda organet komma 6verens om att fortsatta att tillampa bestammelserna i
denna férordning i den lydelse som var tillamplig fére den
...[Publikationshyran, for in datum = sex manader efter det att denna
forordning trader i kraft] till dess att forfarandet for beddémning av
overensstimmelse har slutforts eller till dess att intyget fornyas.”

Artikel 111 ska andras pa foljande sétt:

a) I forsta meningen ska datumet 27 maj 2027” ersittas med datumet ...
’[Publikationsbyrén, for in datum = fem &r efter det att denna férordning trader
1 kraft]”.

b)  Andra meningen ska utga.
| artikel 113.3 f ska foljande stycke laggas till:

“Efter den dag da de bestammelser som avses i forsta stycket i denna punkt borjar
tilldmpas, om medlemsstaterna har nationella databaser, ska den relevanta
information som finns tillganglig i Eudamed for dessa nationella databaser hdmtas
fran Eudamed.”

Bilagorna 1, I, 11, VI, VII, IX, X, XI, XII, XII och XIV till férordning (EU)
2017/746 ska andras i enlighet med bilaga Il till den har férordningen.

Artikel 3
Andringar av férordning (EU) 2022/123
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Artikel 30 i forordning (EU) 2022/123 ska andras pa foljande sétt:

1.

Forsta stycket ska erséttas med foljande:

”Liakemedelsmyndigheten ska tillhandahélla sekretariatet for de expertpaneler som
utsetts i enlighet med artikel 106.1 i férordning (EU) 2017/745 (expertpanelerna)
och tillhandahalla det stod som behdvs for att sakerstalla att dessa expertpaneler
effektivt kan fullgéra de uppgifter som avses i den férordningen och i férordning
(EU) 2017/746.”

Andra stycket ska dndras pa foljande satt:

a)
b)

d)

Inledningen ska ersittas med foljande: ”Liakemedelsmyndigheten ska sdrskilt”
Led a ska erséttas med foljande:

”a) vélja ut och utndmna experter i enlighet med artikel 106.2 och 106.5 i
forordning (EU) 2017/745 och tillhandahalla administrativt och tekniskt
stod till expertpanelerna i samband med deras yttranden och radgivning,”

Leden c, d och e ska ersattas med foljande:

»c) sakerstalla att expertpanelerna utfor sitt arbete pa ett oberoende sétt i
enlighet med artiklarna 106.3 och 107 i forordning (EU) 2017/745;
ldkemedelsmyndigheten ska i detta syfte faststidlla system och
forfaranden for att aktivt hantera och forebygga potentiella
intressekonflikter,

d) underhalla och regelbundet uppdatera en webbsida for expertpanelerna
och pa den webbsidan gora all nédvandig information tillganglig for
allménheten som inte redan ar tillganglig for allménheten i Eudamed,

e) offentliggdra expertpanelernas yttranden i enlighet med foérordning (EU)
2017/745 eller forordning (EU) 2017/746, och samtidigt sékerstélla
konfidentialiteten i enlighet med artikel 109 i férordning (EU) 2017/745
eller artikel 102 1 forordning (EU) 2017/746,”

I led f ska hédnvisningen till artikel 106.14” ersdttas med en hinvisning till
artikel 106.10”.

Foljande led ska laggas till som led i:

”1)  l&mna en motiverad rekommendation till kommissionen om de avgifter
som ska betalas av tillverkare eller anmélda organ for expertpanelernas
yttranden eller radgivning som avses i artikel 106.9 och 106.10 i
forordning (EU) 2017/745.”

Artikel 4
Andringar av forordning (EU) 2024/1689

Bilaga I till forordning (EU) 2024/1689 ska &ndras pa foljande satt:

1.
2.

| avsnitt A ska punkterna 11 och 12 utga.

| avsnitt B ska foljande punkter I&ggas till:

”21. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
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nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

22. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).”

Artikel 5
Ikrafttradande och tillampning

1. Denna forordning trédder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frdn och med den ... [Publikationsbyran, for in datum = sex
manader efter det att denna férordning trader i kraft].

3. Genom undantag fran punkt 2 géller foljande:

a)  Artikel 1.47 och 1.95, artikel 2.33, 2.40 och 2.78 samt artiklarna 3 och 4 ska
tillimpas frdn och med den ... [Publikationsbyrén, for in datum = dagen for
denna forordnings ikrafttradande].

b)  Artikel 1.27-1.40 och artikel 2.24, 2.25 och 2.26 ska tillampas fran och med
den ... [Publikationsbyran, for in datum = 12 manader efter det att denna
forordning tréder i kraft].

c)  Artiklarna 1.69 och 2.55 ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran,
for in datum = tre ar efter det att denna férordning trader i kraft].

d) Artikel 1.15 ska tillimpas frdan och med den ... [Publikationsbyran, for in
datum = fem ar efter det att denna forordning trader i kraft].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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2.1
2.2
2.2.1
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2.2.3

3.1

FINANSIERINGS- OCH DIGITALISERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET..... 3
Forslagets eller iNItiativets tite] ..........cccoveiieieiicie e 3
Berdrda politiKOMIAAEN .........ccovviiiiiice e 3
IVIAL ..o 3
AlIMANY/AIIMENNE MAL ..o 3
SPeCifikt/SPECITIKA MAL.........coiiieieieececice et 3
Verkan eller resultat SOm fOrVANTAS. ........ccviieiiiieiiereee e 3
PrestatioNSINATKAIOIET .........cviieieie et 3
Forslaget eller INFHIAtIVET AVSEE ..........ooiiiiiiieee e 4
Grunder for forslaget eller INAtIVEL ............ccevviiieicccceeec e 4

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av INItIAtIVEL .........c.coviiiiii e 4

Mervérdet av en atgard pa EU-niva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en atgird pd EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en atgérd fran
unionens sida tillfor utdver det varde som annars skulle ha skapats av enbart

MEAIEMSSTALEINA. .. .eeteeeie sttt ettt et esaeeste s e sreenbeaneenreas 4
Erfarenheter fran tidigare liknande atQarder ............c.ccoveveveveeeenieeeeceeeeeeeee e 4
Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra
FElevanta INSIIUMENT ........oiiiiieee ettt 5
Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet

mojligheter till omfOrdelNing .........cccooveiiiiicii e 5
Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser..........cc.cccooevveienen. 6
Planerad(e) genomforandemetod(Er) .......coveveiieiicie i 6
FORVALTNING ..ot ee et eneses st en sttt en st as s e sante s s s snsnens 8
Regler om uppfoljning 0Ch rapportering.........ccceeevveiieiieeiie et 8
Forvaltnings- 0Ch KoNtrollSYSTem...........oiiiiiiiiiee e 8

Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi Som fOreslas ...........ccccccveeveveeccrcreerenenene, 8

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inréttats for att Degransa MSKerNa ... 8

Berakning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vérdet av de medel som forvaltas) och en

beddémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)......... 8
Atgarder for att forebygga bedrageri 0ch oriKtgheter ............cvvovevvvieeeeeesiereeeeies 9
FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE

BUDGETKONSEKVENSER........cccoitiiiiiiiieiee et 10

Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga budgeten10
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3.2 Forslagets berdaknade budgetkonsekvenser for anslagen...........cccceccvevevcvevvciiesieneen, 12
3.21  Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen.............cccoooveviririririiiicne. 12
3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten .........ccooveiieii e 12
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1.2

1.3
131

1.3.2

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om andring av forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller férenkling och minskning av bdrdan
till foljd av bestammelserna om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, och om éndring av férordning (EU) 2022/123 vad
géller stod till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for expertpaneler for
medicintekniska produkter och foérordning (EU) 2024/1689 vad galler den
forteckning Over harmoniserad unionslagstiftning som avses 1 bilaga 1 till
forordningen

Berdrda politikomraden

Konkurrenskraft, vélstand och sakerhet

Mal
Allmant/allmanna mal

Forenkla reglerna for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, minska tillverkarnas administrativa borda och forbattra
forutsédgbarheten  och  kostnadseffektiviteten i de anmélda  organens
certifieringsforfarande, samtidigt som en hog niva av folkhalsoskydd och
patientsakerhet bevaras.

Darigenom kommer dessa atgérder att stodja foretagens tillvaxt och utveckling — och
oka deras konkurrenskraft och deras bidrag till Europas valfard och vélstand — och
frdmja ett gynnsammare foretagsklimat som minskar de administrativa bérdorna och
starker foretagens formaga att fornya sig, skapa arbetstillfallen och driva pa den
ekonomiska tillvaxten samt framja en hog niva av patientvard.

Specifikt/specifika mal

Specifikt mal nrl: Att oka kostnadseffektiviteten och den O6vergripande
konkurrenskraften for EU:s industri for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom att stédja innovation (bland
annat genom anpassade regleringsvagar for banbrytande teknik och genom
ytterligare digitalisering), samtidigt som en hog niva av skydd for manniskors halsa
sékerstélls for patienter och anvandare.

Specifikt mal nr 2: Att forenkla och effektivisera vissa krav och forfaranden for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som identifierats som sdrskilt betungande och oproportionerliga, sarskilt for
produkter med lag och medelhdg risk och for medicintekniska sarprodukter.

Specifikt mal nr3: Forbattra samordningen mellan nationella behdriga
myndigheter, kommissionen/EMA och anmalda organ, dvs. styrningen och
organisationen av EU:s regelverk, och gora det mojligt for EU:s sektor for
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medicintekniska produkter att dra nytta av internationellt samarbete, inbegripet
mekanismer for 6msesidigt fortroende.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f4 pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Forslaget syftar till att forbattra det nuvarande regelverkets funktion, sarskilt nar det
géller en vél fungerande inre marknad, och samtidigt sékerstidlla en hog
hélsoskyddsniva for patienter.

Det bygger pa de befintliga huvuddragen i ramen, sarskilt den decentraliserade
strategin med ansvarsomraden som tilldelas medlemsstaterna och de anmaélda
organens deltagande i forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse. Syftet med
denna Oversyn ar att sékerstélla ett smidigare och mer kostnadseffektivt regelverk
och ytterligare starka den befintliga harmoniseringsnivan for att skapa en mer
konkurrenskraftig och innovativ EU-marknad.

Det nuvarande forslaget forvantas paverka flera aktorer.

Tillverkare

. Fa okad rattslig klarhet och sakerhet genom ett tydligare tillampningsomrade
och tydligare definitioner, inbegripet offentliggjorda resultat av
klassificeringstvister.

. Verka inom en mer flexibel och proportionell ram for klinisk utvardering och
kliniska provningar (rdd frdn expertpanelen, proportionella kliniska
uppdateringar, anvandning av icke-kliniska data, tydligare regler for utsatta
befolkningsgrupper).

. Forenklade och mindre betungande forfaranden for klassificering och
beddmning av dverensstammelse som stoder innovation (t.ex. sarskilda vagar
for banbrytande produkter, regulatoriska sandlador).

. Effektiviserade omcertifieringsforfaranden och minskade tillhérande kostnader.

. Minskad administrativ bérda nar det géller évervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden, sékerhetsovervakning och marknadskontroll.

. Fa tillgang till expertpaneler for tidig radgivning, vilket forbéattrar
forutsagbarheten (vissa extra kostnader/nagot mer tidskravande).

. Sma och medelstora foretag gynnas av mer proportionerliga avgifter och
skraddarsydda stodsystem, inbegripet stod fran EMA.

Anmaélda organ

. Okad rittslig klarhet och sakerhet pa grund av tydligare tillampningsomrade
och definitioner.

. Verka inom ett mer effektivt och forutsagbart regelverk.
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Kan uppleva justeringar av avgiftsintakter pa grund av effektiviserade
forfaranden och en mer effektiv ram som minskar komplexiteten och den
administrativa bordan.

Distributorer

Dra nytta av tydligare skyldigheter och forbattrad réattslig sakerhet.

Gynnas av mer stabila och tillforlitliga leveranskedjor pa grund av minskad
risk for brist pa produkter.

Mindre administrativ borda tack vare effektiviserade forfaranden.

Nationella behériga myndigheter

Dra nytta av tydligare tillampningsomrade, definitioner och rattslig sakerhet.

Gynnas av forenklade styrningsstrukturer, forstarkta samordningsmekanismer
och internationellt samarbete.

Uppna effektivare tillsyn genom tydligare forfaranden.

Patienter, anvandare och hélso- och sjukvardssystem

Gynnas av en kontinuerlig tillgang till sakra, hogkvalitativa och innovativa
produkter.

Okad tillgang till information om regleringsprocessen.
Minskad risk for brister, vilket sakerstéller kontinuitet i varden.

Gynnas av forbattrade folkhalsoresultat pa grund av séakerhet, tillganglighet och
innovation.

Prestationsindikatorer

Uppratthallen tillgang till kritiska produkter (mal: ingen brist pa grund av
regleringsskal) (mata utbudets tillgang och kontinuitet).

Forkortad tid for bedémning av dverensstammelse.
Minskad administrativ borda for tillverkarna (mal: matbar arlig minskning).
Okat antal innovativa produkter som slapps ut pa marknaden.

Uppratthalla tillgangen till medicintekniska sarprodukter och produkter som é&r
avsedda for sma populationer.

Stabila eller forbattrade sé&kerhetsindikatorer (ingen Okning av allvarliga
tillbud).

Forbattrad forutsdgbarhet och konsekvens i tillsynsbeslut (t.ex. antal
expertpanelsyttranden).
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1.4

1.5
151

1.5.2

- Storre deltagande av sma och medelstora foretag pa EU:s marknad for
medicintekniska produkter (stod till sma och medelstora foretag for
anvandningen av EU:s regelverk).

—  Anvandning av sérskilda védgar for banbrytande produkter (mata stodet for
innovation).

— Deltagande i internationella samarbetsmekanismer.

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgard

O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande &tgérd®?
en forlangning av en befintlig atgérd

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Medlagstiftarna forvantas anta férordningen under andra kvartalet 2027. Den trader i
kraft den 20:e dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning. Overgadngsperioder foreskrivs for de atgarder som kraver
forfarandemaéssiga eller tekniska anpassningar av tillverkarna for att sakerstélla en
smidig 6vergang till det andrade regelverket.

Mervardet av en atgard pa EU-nivd (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattsséakerhet, tkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdrdet av en dtgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en dtgdrd frdn
unionens sida tillfor utover det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och forordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik syftade till att
uppratta ett robust, transparent, forutsagbart och hallbart regelverk for
medicintekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik som sékerstéller en
hog sakerhets- och hélsoniva och samtidigt stoder innovation. De har varit
tillampliga sedan den 26 maj 2021 respektive den 26 maj 2022.

De mycket mer krdvande krav som foljer av dessa forordningar, &ven for befintliga
produkter, i kombination med de anmadlda organens begrénsade kapacitet och
tillverkarnas otillrackliga beredskap har dock lett till en risk for brist pa kritiska
produkter och till och med att sadana har forsvunnit fran marknaden. | praktiken har

52

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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dessa utmaningar visat att vissa delar av férordningarna sjalva skapade strukturella
hinder som systemet inte har kunnat hantera.

Som en foljd av detta har Gvergangsperioderna upprepade ganger forlangts men
forlangningarna har bara gett kortsiktiga lattnader och inte kunnat l6sa de
underliggande problem som féljer av det nuvarande regelverket. For att I6sa dessa
strukturella problem och uppna ett effektiviserat, forutsagbart och framtidsséakrat
system kravs samordnade atgarder pa EU-niva genom denna foreslagna rattsakt.

1.5.3  Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Detta forslag harror fran resultaten av den riktade utvarderingen. |

1.5.4  Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

. Initiativet kommer att finansieras fullt ut genom omférdelningar fran program
inom den flerariga budgetramen for 2028-2034.

. Strategiska projekt som tar itu med en sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska
medicintekniska produkter kommer att anses bidra till malen for den
europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP) och kan gynnas av att det
ekonomiska stodet underlattas nar STEP-stampeln beviljas pa grundval av
forordning (EU) 2024/795 om inrdttande av den europeiska plattformen for
strategisk teknik (STEP).

155 Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omférdelning

Ej tillampligt
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
0] begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
tagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegransad varaktighet
— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.

Planerad(e) genomforandemetod(er)®3
Direkt forvaltning som skots av kommissionen

- via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

- via genomférandeorgan
O] Delad forvaltning med medlemsstaterna

Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

— organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomfdérandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

53

Né&rmare forklaringar av de olika genomférandemetoderna med hanvisningar till respektive
bestammelser i budgetférordningen éterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i férdraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— [O- organ som é&r etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatrétt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfértros genomférandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvéardiga finansiella garantier, som for varje atgard
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stdd.

Anmarkningar

Budgeten kommer att genomfbéras av Europeiska kommissionen, Europeiska
genomférandeorganet for hélsofragor och digitala fragor (Hadea) och Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA).
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2.
2.1

2.2
2.2.1

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt Gvervakningssystem som bland annat bestar av
en internkontrollsamordnare, kommissionens tjanst for internrevision, styrelsen,
kommissionen, revisionsratten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och
faststélls i forordningen om inrattande av Europeiska ldkemedelsmyndigheten. |
enlighet med det gemensamma uttalandet om decentraliserade EU-organ (den
gemensamma strategin), rambudgetférordningen (2019/715) och kommissionens
meddelande C(2020) 2297 i anslutning dartill innehaller lakemedelsmyndighetens
arliga arbetsprogram och samlade programdokument detaljerade mal och forvantade
resultat, inklusive prestationsindikatorer. | det samlade programdokumentet
kombineras flerarig och arlig programplanering med strategidokument, t.ex. om
oberoende. GD Haélsa och livsmedelssakerhet lamnar  synpunkter via
lakemedelsmyndighetens styrelse och utarbetar ett formellt yttrande fran kommissionen
om det samlade programdokumentet. Lakemedelsmyndighetens verksamheter kommer
att matas mot dessa nyckeltal i den konsoliderade arliga verksamhetsrapporten.
Lakemedelsmyndigheten kommer regelbundet att Overvaka hur dess interna
kontrollsystem fungerar for att sakerstdlla att data samlas in pa ett effektivt och
andamalsenligt satt och i god tid, for att identifiera brister i den interna kontrollen samt
for att registrera och bedéma resultaten av kontrollerna, inklusive avvikelser och
undantag. Resultaten av beddmningarna av den interna kontrollen, d&ribland betydande
brister som identifierats och eventuella skillnader jamfort med resultaten av den interna
och externa revisionen, kommer att redovisas i den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

Det arliga bidraget fran EU Overfors pa begéran till lakemedelsmyndigheten i
enlighet med dess betalningsbehov. Lakemedelsmyndigheten kommer att bli féremal
for administrativa kontroller, vilket inbegriper budgetkontroll, internrevision,
arsrapporter fran Europeiska revisionsratten, arligt beviljande av ansvarsfrihet for
genomfdérandet av EU:s budget och eventuella utredningar som utférs av Olaf, i
synnerhet for att sdkerstélla att de medel som tilldelas Idkemedelsmyndigheten
anvands pa ratt satt. Genom sin representation i lakemedelsmyndighetens styrelse och
revisionskommitté kommer kommissionen att fa revisionsrapporter och sékerstalla att
lakemedelsmyndigheten faststéller och vidtar lampliga atgarder i tid for att ta itu med
de identifierade problemen. Alla utbetalningar kommer att utgéra
férhandsfinansiering till dess att revisionsrétten har granskat
lakemedelsmyndighetens rdakenskaper och lakemedelsmyndigheten har 6Gverlamnat
sin slutliga redovisning. Vid behov kommer kommissionen att aterkrava oanvanda
medel som betalats ut till l&kemedelsmyndigheten. Myndighetens verksamhet
kommer ocksa att dvervakas av ombudsmannen i enlighet med artikel 228 i EUF-
fordraget. Denna administrativa kontroll ger ett antal processuella garantier for att
hansyn tas till de berdrda parternas intressen.

10
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2.2.2

2.2.3

2.3

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begransa riskerna

De storsta riskerna avser lakemedelsmyndighetens prestation och oberoende i
genomforandet av de uppgifter som den anfortrotts. Underprestation eller férsvagat
oberoende skulle kunna hindra uppnaendet av malen for detta initiativ och skulle
aven inverka negativt pa kommissionens anseende. Kommissionen och myndigheten
har infort interna forfaranden som ska tdcka de risker som identifierats ovan. De
interna forfarandena &r i full Overensstimmelse med budgetférordningen och
inkluderar atgarder for bedrageribekdmpning och kostnads-/nyttodvervaganden.
Forst och framst bor tillrdckliga resurser stéllas till lakemedelsmyndighetens
forfogande bade vad galler medel och personal for att uppna malen for detta initiativ.
Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bade den integrerade
kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom ldkemedelsmyndigheten. En
riskbedémning genomfors arligen och riskerna bedéms med beaktande av befintliga
kontroller och riskreducerande atgarder. Genomférandet av sjalvbedémningar (som
en del av EU-organens riktmarkningsprogram), arliga oversyner av kansliga
funktioner samt efterhandskontroller omfattas ocksa av detta omrade, liksom
uppratthallandet av ett register Over undantag. For att sakerstilla att
lakemedelsmyndigheten &r opartisk och objektiv i alla aspekter av dess arbete har ett
antal strategier och regler for hantering av motstridiga intressen inforts och kommer
att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sérskilda arrangemang, krav och
forfaranden som galler for lakemedelsmyndighetens styrelse, ledaméterna i den
vetenskapliga kommittén och experter, ldkemedelsmyndighetens personal och
sokande samt konsulter och entreprendrer. Kommissionen kommer att informeras i
god tid om relevanta problem rérande forvaltning och oberoende som
lakemedelsmyndigheten stoter pd och kommer att vidta atgarder i god tid och pa
lampligt satt.

Berékning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Inom kommissionens och myndighetens strategier for intern kontroll beaktas de
viktigaste kostnadsdrivande faktorerna samt de insatser som redan gjorts under flera
ar for att minska kostnaderna for kontrollen, utan att &ventyra kontrollernas
effektivitet. De befintliga kontrollsystemen visade sig kunna forebygga och/eller
upptacka fel och/eller oriktigheter, och i forekommande fall korrigera dessa. Under
de senaste fem aren har kommissionens arliga kostnader for kontroller inom ramen
for indirekt forvaltning motsvarat mindre &n 1 % av den arliga budgeten for bidrag
som utbetalats till lakemedelsmyndigheten. Ldkemedelsmyndigheten avsatte mindre
an 0,5% av sin totala arliga budget for kontrollverksamhet, med inriktning pa
integrerad kvalitetsstyrning, revision, bedrageribekampningsatgarder, finans- och
kontrollprocesser, foretagsriskhantering och sjalvbedémning.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Nér det géller indirekt forvaltning ska kommissionen sakerstalla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgarder mot bedrageri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptacks, genom aterkrav
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av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom effektiva, proportionella och
avskrackande paféljder. For detta andamal har kommissionen antagit en strategi mot
bedragerier, senast uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 196)°*, som omfattar
atgarder for forebyggande och upptackt samt korrigerande atgarder. Kommissionen
eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att, pa grundval av
handlingar och pa plats, granska alla stodmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfdra kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktérer som indirekt
berérs av sadan finansiering. Nar det galler lakemedelsmyndigheten foreskrivs
bedrageribekdampningsatgarder i artikel 69 i forordning (EG) nr 726/2004 och i
rambudgetférordningen (2019/715). Lakemedelsmyndighetens verkstallande direktor
och styrelse kommer att vidta lampliga atgéarder i enlighet med principerna for
internkontroll som tillampas av alla EU-institutioner. 1 enlighet med den
gemensamma strategin och artikel 42 i rambudgetférordningen har en strategi mot
bedragerier  utarbetats, och den tillampas av ldkemedelsmyndigheten.
Lakemedelsmyndighetens strategi mot bedréagerier omfattar en period pa tre ar och
atfoljs av en motsvarande handlingsplan, med beskrivning av bade sarskilda
fokusomraden och atgarder for de kommande aren, samt flera fortlépande atgarder
som vidtas varje ar sasom en sarskild fristdende riskbedomning avseende
bedragerier, med de identifierade  bedrageririsker ~ som  ingdr i
ldkemedelsmyndighetens dvergripande riskregister. Utbildning i
bedrégeribekdmpning anordnas som en del av introduktionsutbildningen och genom
obligatorisk onlineutbildning om bedrégeribekdampning for nyanstéllda. Personalen
informeras om hur de gor for att rapportera misstdnkta oegentligheter, och
disciplindara forfaranden har inforts i enlighet med bestimmelserna i
tjansteforeskrifterna.

54

Kommissionens strategi mot bedragerier: forstarkta atgarder for att skydda EU:s budget.
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https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Typ av .
Budgetpost utgifter Bidrag
Rubrik i
den fréan
flerariga kandidatlan o dvriga inkomster
budgetrgme Nummer Diff./Icke- | fran Efta- der och ggg'zvﬁnrg avsatta for
n diff.55 lander®® | potentiella Je ; sarskilda
kandidater andamal
57
. . Differenti
2 Driftsutgifter erade JA JA JA NEJ
2 Stodutgifter Icke-diff. JA JA JA NEJ
2 L{nionsbidraget _ till Europeiska lcke-diff. A A A NEJ
lakemedelsmyndigheten
4 Huvudkontor och representationskontor — nge— NEJ NEJ NEJ NEJ
tjansteman och tillfalligt anstallda diff.
Extern personal — huvudkontor och
4 representationskontor Icke- NEJ NEJ NEJ NEJ
diff.
Icke-
4 Kostnader for konferenser och méten diff. NEJ NEJ NEJ NEJ
4 Utgifter for tjansteresor, konferenser och Ic_ke- NEJ NEJ NEJ NEJ
representation diff.

55
56
57

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1 Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak
— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
Beloppen ar preliminara och foregriper inte resultatet av de pagaende forhandlingarna om nasta flerariga budgetram.
3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer | 2
) ) ) Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD: <Halsa och livsmedelssakerhet.> budgetram EFTER 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Driftsanslag
_— . L Ataganden (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Tillkdnnages vid ett senare tillfalle :
Betalningar (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sarskilda program
Stodutgifter ®3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOTALA anslag Ataganden =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
for GD <SANTE> Betalningar =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Siffrorna i tabellen ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034,
som inte kan avgoras pa forhand.
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

[Byrd]: <EMA>

Tillkdnnages vid ett

senare

tillfalle/Unionsbidraget

till Europeiska

ldkemedelsmyndigheten

Ar

2028

Ar

2029

Ar

2030

Ar

2031

Ar

2032

Ar

2033

Ar

2034

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

TOTALT
2028-2034

32,785

EFTER

2034 (arliga
utgifter)

5,280

Utan att det paverkar forhandlingarna om nasta flerariga budgetram kommer de anslag som tilldelas byran fran och med 2028 att kompenseras
genom omfordelningar fran tillampliga program under samma rubrik som myndigheten inom den flerariga budgetramen 2028-2034. Om en
kompenserad minskning blir nddvandig kan de medel som anslas till byrderna och deras finansieringsfléden behéva revideras.

SV

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT E;)TSIZR
budgetram

2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | Arskostnad
TOTALA
driftsanslag Ataganden | @ 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
(inklusive
bidrag till
decentraliserade | Betalningar | ©) 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
byraer)
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TOTALA anslag av
administrativ. = natur  som
finansieras genom | () 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
ramanslagen for sdrskilda
program

TOTALA
anslag
under Ataganden | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256
RUBRIK
<SANTE>

i den fleréariga

Betalningar | =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
budgetramen

* Siffrorna i tabellen ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034,
som inte kan avgoras pa férhand.
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Rubrik i den flerariga budgetramen

” Administrativa utgifter

2958

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar EFTER
ANTAGNA ANSLAG TOTALT 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | (arliga
utgifter)
RUBRIK 4
Personalresurser 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Ovriga administrativa utgifter 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Delsumma for RUBRIK 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Utanfér RUBRIK 4
Personalresurser 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Andra utgifter av administrativ natur 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma utanfor RUBRIK 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOTALT 3,938 3,940 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Siffrorna i tabellen ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 20282034,

som inte kan avgoras pa férhand.

58

SV

Nodvandiga anslag bor beraknas med hjélp av arsmedelkostnaderna pé tillamplig webbsida i BUDGpedia.
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

TOTALT RUBRIK 1-4
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTALA
anslag
for Ataganden 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
RUBRIKERNA
14
i den flerariga .
budgetramen BEtaImngar 71207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Siffrorna i tabellen ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034,
som inte kan avgoras pa férhand.
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3.2.2

Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ange mal och
output Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT EFTER
2028-2034
o 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
OUTPUT
Typ Genig]siggé“g Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn. | Antal | Kostn.
SPECIFIKT MAL nr 1, nr 2 och nr 3
— Eudamed —
underhall och
anpassning av
systemet till de
nya kraven 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Delsumma for specifikt mal nr 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
TOTALT 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335

* Siffrorna i tabellen ovan &r alla strikt preliminéra i
som inte kan avgoras pa forhand.

SV
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avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034,
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3.2.3  Sammanfattning av beraknad inverkan pa de administrativa anslagen
— O Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
- Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar EFTER
ANTAGNA ANSLAG TOTALT 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | (3rliga
utgifter)
RUBRIK 4
Personalresurser 2820 | 2,820 | 2820 | 25820 | 2820 | 25820 | 2820 19,740 2,820
Ovriga administrativa utgifter 0,108 | 0,110 | 0,213 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Delsumma for RUBRIK 4 2928 | 2930 | 2933 | 2935 | 2937 | 2940 | 2,942 20,545 2,942
Utanfor RUBRIK 4
Personalresurser 1,010 | 1,010 | 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
ﬁ;ﬂf‘ utgifter av administrativ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0000 | 0,000 | 0000 | 0,000 0,000 0,000
Delsumma utanfor RUBRIK 1,000 | 1,010 [ 1010 | 1010 1010 | 1010| 1010 7,070 1,010
TOTALT 3938 | 3940 | 3943 | 3945 | 3947 | 3950 [ 3952 27,615 3,952

* Siffrorna i tabellen ovan &r alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna
om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

De anslag som krévs for personal och andra administrativa utgifter kan inte tackas genom
omfordelning inom GD Halsa och livsmedelssakerhet och kommer att tdckas genom omfordelning
inom kommissionen inom ramen for det arliga tilldelningsforfarandet och mot bakgrund av
budgetbegrénsningarna.

3.2.4  Beraknat personalbehov
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak
- Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:
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3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter>®

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | EFTER
ANTAGNA ANSLAG
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
e Tjanster som tas upp i tjanstefoérteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)
20 0_1 QZ 01 (vid huyudkontoret eller vid 15 15 15 15 15 15 15 15
kommissionens kontor i medlemsstaterna)
20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (indirekta forskningsatgarder) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0 0 0 0 0
e Extern personal (heltidsekvivalenter)
) 20 (_JZ 01 (kontraktsanstéllda och nationella experter 0 0 0 0 0 0 0 0
finansierade genom ramanslaget)
20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstallda, nationella
experter och unga experter som tjénstgor vid EU:s 0 0 0 0 0 0 0 0
delegationer)
Post for admin. - vid huvudkontoret 0 0 0 0 0 0 0 0
stod
[XX.01.YY.YY]
[2] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0 0 0 0 0
01010102 (kontraktsanstallda och nationella experter
— indirekta forskningsatgarder) g g g v v v v v
01010112 (konEralftsanstéllda och nationella experter 0 0 0 0 0 0 0 0
— direkta forskningsatgéarder)
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Andra budgetposter (stodkrediter for budgetposten for
halsoprogrammet) — Utanfér rubrik 4 ey ey ey L0 ey oL oL oL
TOTALT 25 25 25 25 25 25 25 25

59

Ange i tabellen nedan hur manga heltidsekvivalenter av det angivna antalet som redan &r avdelade for
forvaltning av atgarden och/eller kan omférdelas inom ditt GD och vad ditt nettobehov ar.

22
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Med tanke pa den allmant anstrangda situationen for rubrik 4, bade nar det galler personal och anslagsniva, ska
personalbehoven téackas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i
fraga och/eller genom en omférdelning av personal inom generaldirektoratet eller fran andra avdelningar inom

kommissionen.

Den interna personal (15 heltidsekvivalenter) som behovs for att genomfdra forslaget (i
heltidsekvivalenter) kommer att tdckas av ytterligare personal som ska finansieras under rubrik 4.
Ytterligare extern personal (10 heltidsekvivalenter) kommer att finansieras genom stodutgifterna

for programbudgetposten.

Técks av befintlig Sarskild ytterligare personal*
personal vid
kommissionens
avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras
genom rubrik 4 genom BA-post | genom avgifter
eller forskning
Tjéanster i 15 Ej tillampligt
tjansteforteckningen
Extern personal 10
(kontraktsanstallda,
nationella experter,
vikarier)
* De uppgifter som ingdr i det aktuella férslaget kan inte fullt ut tackas av befintliga

personalresurser och interna omférdelningar inom GD Hélsa och livsmedelssakerhet eftersom
de befintliga resurserna redan har tilldelats uppgifter som harror fran den nuvarande réttsliga
ramen och darfor inte kan omférdelas. Dessutom kommer nya olika profiler att behdvas for att

genomfora forslaget.
Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

1 Yiterligare 13 heltidsekvivalenter (fem handlaggare, tva assistenter
och sex kontraktsanstéllda i tjanstegrupp 1V) kommer att behévas for att stodja
gemensamma bedémningar av anmalda organ, de nya gemensamma
Overvakningsaktiviteterna och forstarkta samordningsinsatser.

2 Ytterligare tolv heltidsekvivalenter (atta handlaggare och fyra
kontraktsanstéllda i tjanstegrupp 1V) behdvs for att sékra genomfdrandet, med
tanke pa EU:s forstarkta tillsyn 6ver anmalda organ och annan relevant
regleringsverksamhet (dvs. forstarkning av samordningen, delegerade akter
och genomférandeakter, den verksamhet som bedrivs av arbetsgruppen for
tillsyn éver anmélda organ for att losa meningsskiljaktigheter och tvister,
deltagande i internationella program/program for Omsesidigt fortroende,
16sning av kvalificerings- och klassificeringstvister).

Extern personal

Se ovan.

3.2.5  Oversikt 6ver beréknad inverkan pa it-relaterade investeringar

Obligatoriskt:  béasta skattning av de it-relaterade investeringar som
forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.

SV
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Nar s kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag
under rubrik 4 anges pa darfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-3 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvanda/képa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomfdrande, med tillndrande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna i den hdr tabellen bor vara forenliga
med uppgifterna i avsnitt 4 ”Digitala inslag”.

TOTALT
Anslag for
digital teknik
och it

RUBRIK 4

Ar

2028

Ar

2029

Ar

2030

Ar

2031

Ar

2032

2033

2034

TOTALT
Budgetram
2028-2034

It-utgifter
(centralt)

Delsumma for
RUBRIK 4

Utanfor RUBRIK 4

It-utgifter inom
operativa
program som
inte omfattas av
kommissionens
administrativa
sjalvstandighet
och
institutionella
befogenheter

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Delsumma
utanfor RUBRIK
4

TOTALT

0,297 |

0,303 |

0,309 |

0,315 |

0,322 |

0,328 |

0,335 |

2,210

* Siffrorna i tabellen ovan &r alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna
om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

3.2.6  Forenlighet med den géallande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet
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- kan finansieras fullstandigt genom omfordelningar inom den berérda rubriken i

den flerariga budgetramen

Initiativet kommer att finansieras fullt ut genom omférdelningar fran program inom
den flerariga budgetramen for 2028—2034,

3.2.7  Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet

— innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande

uppskattning:

Anslag i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar
2028 2029

Ar
2030

Ar
2031

Ar
2032

Ar
2033

Ar
2034

Totalt

Ange vilket organ
som  deltar i
samfinansieringen

TOTALA anslag
som tillfors
genom
samfinansiering

3.2.8  Beraknat personalbehov och berdknad anvandning av anslag vid ett decentraliserat

organ

Personalbehov (heltidsekvivalenter)

[Byré]: <EMA> Ar Ar Ar Ar EFTER
Ar Ar Ar

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 (arligt

antal)
Tillfalligt anstéllda (AD-tjénster) 5 5 5 5 5 5 5 5
Tillfalligt anstallda (AST-tjanster) 3 3 3 3 3 3 3 3

60
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gngs)umma tillfalligt anstéllda (AD + 3 3 8 8 8 8 8
Kontraktsanstallda 16 16 16 16 16 16 16
Utstationerade nationella experter

etationerade natonela experte 8| 16| 18] 18] 6] 16 16
TOTAL personal 24 24 24 24 24 24 24

Anslag som ticks av bidraget frdn EU-budgeten i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar ToTAL | EFTER
[Byra]: 2032 2033 2034 T o2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028 | (arliga
2034 utgifter
)

Rubrik 1:
Personalutgif | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3,914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
ter

Rubrik 2:
Infrastruktur
och
driftsutgifter

Rubrik 3:
Driftsutgifter

TOTALA
anslag som
téacks av 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
EU-

budgeten

0,000

1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 | 1,061 1,083 | 1,104 7,710 1,126

* Siffrorna i tabellen ovan &r alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna
om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

Anslag som ticks av eventuella avgifter i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ToTALT EFTER

[Byra]: <EMA>
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2932 | 2033 | 2034 | 2028-2034 éﬂ?ga
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utgifter)

Rubrik 1:
Personalutgifter

0,000

Rubrik 2:
Infrastruktur och
driftsutgifter

0,000

Rubrik 3:
Driftsutgifter 0.600 | 0610

0,650

0,750 { 0,770

0,800

4,180 0,816

TOTALA anslag
som tacks av 0,000 | 0,600 | 0,610
avgifter

0,650

0,750 | 0,770

0,800

4,180 0,816

* Siffrorna i tabellen ovan &r alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna
om den flerdriga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

Oversikt/sammanfattning av personal

och anslag (i

miljoner EUR) som kravs for

forslaget/initiativet vid decentraliserade byrer

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar EFTER
a1. TOTALT 2034
Byral: <EMA>
[Byra] 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | (&rliga
utgifter)
Tillfalligt
anstallda (AD + 8 8 8 8 8 8 8
AST)
Kontraktsanstéllda 16 16 16 16 16 16 16 16
Uts_tationerade 0 0 0 0 0 0
nationella experter
Total personal 24 24 24 24 24 24 24 24
Anslag som tacks | 3909 | 4689 | 4782 | 4878 | 4976 | 5075 | 5177 32,785 | 5,280
av EU-budgeten
Anslag som tacks |5 500 | 0600 | 0,610 | 0650 | 0750 | 0770 | 0,800 4180 | 0,816
av avgifter
Anslag som técks
genom | 0000| 0,000]| 0,000| 0,000 0,000 0000/ 0,000 0,000 0,000
medfinansiering (i
tilldmpliga fall)
TOTALAanslag | 3,209 | 5289 | 5392 | 5528 | 5726 | 5845 | 5977 36,965 6,096
Tillfalligt anstéllda och extern personal
1. EMA-relaterade utgifter: Denna del tacker de finansiella behoven med avseende pa

ytterligare heltidsekvivalenter vid EMA, som kommer att anfértros nya eller uttkade
uppgifter, sasom att hantera ett dkande antal expertpaneler och nya ansvarsomraden for
Overvakning av produktbrister, inbegripet upprattande och uppdatering av en forteckning Gver

kritiska produkter.
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Detta uppgar till foljande ytterligare 24 heltidsekvivalenter for att tdcka ovannamndal
ytterligare verksamhet som kommer att delegeras till ladkemedelsmyndigheten:

a) Elva heltidsekvivalenter for expertpaneler efter att medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och alla produkter i klass Il lades till i tillampningsomradet (tv
handlaggare, tva assistenter och sex kontraktsanstdllda i tjanstegrupp IV och en
kontraktsanstalld i tjanstegrupp II).

b) Nio heltidsekvivalenter for styrning (tio heltidsekvivalenter for 6kad samordning av
nationella behoriga myndigheter inom specifika omraden och tva heltidsekvivalenter for
kontoret for sma och medelstora foretag for att stodja tillverkare) (tva handlaggare, en
assistent och sex kontraktsanstallda i tjanstegrupp 1V).

C) Fyra heltidsekvivalenter for artikel 10a.4 (it-system for overvakning av brister,
genomforande av andringar i databasen) och artikel 10a.5 (uppréatta och forvalta en
forteckning 6ver kritiska produkter) (en handlédggare och tre kontraktsanstallda i tjanstegrupp
V).

* Siffrorna i tabellen ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av férhandlingarna
om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

3.3  Beraknad inverkan pa inkomsterna
- Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:
— O Paverkan pa egna medel
— [ Paverkan pa andra inkomster
— [ ange om inkomsterna &r avsatta for séarskilda utgiftsposter

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Belopp som Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®

Inkomstposter i den | forts in for det

arliga budgeten: nnevarande | 5 o008 | Ar2029 | Ar2030 | Ar2os1 | Ar2032 | Ar2033 | Ar2034
budgetaret

Artikel ...

6l Vad galler traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbdrdskostnader.
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SV

For inkomster avsatta for sarskilda d&ndamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som
berdrs.

Ovriga anmarkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvants for att berikna
inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).
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4. DIGITALA INSLAG

Premiss: Forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik k&nnetecknas redan av
digital relevans i och med inférandet av Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed), som &r ett sammanlankat it-system som
bestar av sex moduler, for att lagra uppgifter om hela livscykeln for produkter som slapps ut pd EU-marknaden. Eudamed forbattrar inte bara
transparensen och sparbarheten utan ar ocksa ett viktigt verktyg for att alla berérda aktorer ska kunna efterleva forordningarna. Fyra av Eudameds sex
moduler &r klara. Databasen/systemet kommer att underlatta ytterligare digitalisering av sektorn fér medicintekniska produkter och medfora viktig

potential for digitalisering och harmonisering.

Genom éandringsforordningen infors forenklingsatgarder och nya rapporteringsskyldigheter, vilket paverkar Eudameds moduler som redan har

utarbetats.

Med utgangspunkt i detta antagande har nedanstaende tabell, nar det géller Eudamed, utarbetats med beaktande av inverkan pa/forandringarna for de
slutforda modulerna till foljd av de bestdmmelser som inférs genom forslaget.

4.1 Krav med digital relevans

Héanvisning till kravet
(forordningen om
medicintekniska

Aktorer som paverkas

produkter/forordningen | Beskrivning av kravet . Processer pa hog niva | Kategorier
om medicintekniska eller berors av kravet
produkter for in vitro-
diagnostik)
Artikel 10a.4 Kommissionen ska, vid behov i samarbete med _ ) Dat
(forordningen om EMA, inritta, underhalla och forvalta en it- Ekonomiska aktSrer at
[lzll'e()(:llc;(ntt(;l;?ﬁlls‘:)(:‘ldn'ngen plattform for rapportering och Medlemsstaternas Marknadskontroll Digital 16sning
u 1 informationsutbyte om avbrott i eller behéri ; . e
. . . ga myndigheter
om medicintekniska upphérande av leveransen av produkter. Digital offentlig tjdnst
produkter for in vitro-
SV 30
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diagnostik)

Artikel 18.1 i
forordningen om
medicintekniska
produkter

Artikel 19.2a i
forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 17.2a
i forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik

Artikel 30.2 i
forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 27.2 i
forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik

Artikel 52b i
forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 48b i
forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik

SV

Tillverkaren kan tillhandahélla
implantatkortsinformation i elektroniskt eller
digitalt format

Forsdkran om Overensstimmelse far
tillhandahallas i elektroniskt format

De nationella databaserna 6ver distributorer ska
himta produktinformation fran Eudamed

Digitalisering av bedomningen av
overensstimmelse: Tillverkaren kan, i samrad
med anmailda organ, tillhandahalla den tekniska
dokumentationen och alla rapporter eller
dokument for forfarandena for bedomning av
Overensstaimmelse 1 digitalt format.

Ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktorer

Medlemsstaternas
behoriga myndigheter

Distributorer

Tillverkare

Anmailda organ

31

Sparbarhet
Mairkning

Produktens
Overensstimmelse

Registrering av
distributorer

Beddmning av
Overensstimmelse

Data

Data

Data
Digital tjanst

Data
Digital tjénst
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Artikel 60 i
forordningen om

medicintekniska
produkter/artikel 55 i (Eudamed) Den behoriga myndigheten ska o . - Data
fﬁrgrdninien (l)(m tillhandahélla exportintyg i Eudamed Behoriga myndigheter  Oppenhet Digital tjanst
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik
Tillverkare

Artikel ?75"2 i Medlemsstaternas
fﬁzgfflﬁltzif:sﬁl: behriga myndigheter
produkter/artikel 82a.2 Rapporteripg av gktivt utnyttjade sérbarheter Enheter for hantering
i forordningen om och allvarliga incidenter med anslutna av it- Cybersékerhet Data
medicintekniska produkter sikerhetsincidenter som
produkter for in vitro- utsetts ‘Flll samordnare
diagnostik och Enisa
Artikel 106b.5 i

b i Data
forordningen om EMA:s tillgang till Eudamed EMA Stéd frin EMA o
metjilcizlteknlska Digital tjénst
produkter

Artikel 110a i

forordningen om .
g Alla som har en sddan

medicintekniska \vldichet enliet

produkter/artikel 103ai = Elektronisk inlimning av uppgifter eller STYIGISACT Clg Inldmning av C
forordningen om handlingar foror.dplngeg om uppgifter/dokument Digital tjanst
medicintekniska medicintekniska

produkter for in vitro- produkter

diagnostik

SV 32



Bilaga I avsnitt 23.1 ci
forordningen om
medicintekniska
produkter/bilaga I
avsnitt 20.1 c i
forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik

Markningar far tillhandahallas i digital form
enligt de genomforandebestimmelser som
antagits i enlighet med férordningen om
medicintekniska produkter

Bilaga VI del A avsnitt

1.2 och avsnitt 1.3

(forordningen om

medicintekniska

produkter/forordningen

om medicintekniska

produkter for in vitro-

diagnostik) och del B Kontaktuppgifter inklusive digitala
avsnitt 13 i kontaktuppgifter
forordningen om

medicintekniska

produkter/avsnitt 10 i

forordningen om

medicintekniska

produkter for in vitro-

diagnostik

Bilaga VI del B avsnitt

37 i forordningen om . ) }
medicintekniska Tillhandahélla bruksanvisningen i elektroniskt

produkter/avsnitt 29 i format eller webbadressen till den webbplats
forordningen om dér den finns tillginglig

medicintekniska

produkter for in vitro-

SV

Ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktorer

Tillverkare

33

Mairkning

Kommunikation

Tillgang till
bruksanvisning

Digital offentlig tjénst

Data

Data
Digital offentlig tjénst
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diagnostik

SV
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4.2 Data

Hiinvisning till kravet
(forordningen om
medicintekniska
produkter/forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik)

Typ av data

Standard och/eller specifikation (i tillimpliga fall)

Artikel 10a.4 (forordningen om
medicintekniska
produkter/forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik)

Artikel 18.1 i forordningen om
medicintekniska produkter

Artikel 19.2a i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 17.2a i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Artikel 30.2 i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 27.2 i
forordningen om
medicintekniska produkter for

Data om mdjlig brist pa produkter

Uppgifter om implantat

Uppgifter om produktens dverensstimmelse

Produktuppgifter

35

I tillgdngliga format, kostnadsfritt och pé ett tydligt,
overgripande, anviandarvénligt och léttillgdngligt sétt.
Nedladdning i XML-format. Allmént tillgéngliga

SV



in vitro-diagnostik

Artikel 52b i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 48b i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Artikel 60 i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 55 i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Artikel 87a.2 i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 82a.2 i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Artikel 106b.5 i forordningen
om medicintekniska produkter

Artikel 110a i forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 103a i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Produktens tekniska dokumentation

Uppgifter om exportintyg

Data om aktivt utnyttjade sarbarheter och allvarliga
incidenter med anslutna produkter

Eudameddata

Dokumentation om produkter

36

I tillgéngliga format, kostnadsfritt och pa ett tydligt,

overgripande, anvandarvénligt och lattillgangligt sitt.

Nedladdning i XML-format. Allmént tillgéngliga

I tillgdngliga format, kostnadsfritt och pé ett tydligt,

overgripande, anviandarvénligt och léttillgdngligt sétt.

Upp-/nedladdning i XML-format.

I tillgdngliga format, kostnadsfritt och pé ett tydligt,

overgripande, anviandarvénligt och léttillgdngligt sétt.
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Bilaga I avsnitt 23.1 c i
forordningen om
medicintekniska
produkter/bilaga I avsnitt 20.1 ¢
i forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Bilaga VI del A avsnitt 1.2 och
avsnitt 1.3 (forordningen om
medicintekniska
produkter/forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik) och del B
avsnitt 13 i forordningen om
medicintekniska
produkter/avsnitt 10 i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Bilaga VI del B avsnitt 37 i
forordningen om
medicintekniska
produkter/avsnitt 29 i
forordningen om
medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik

Data om mérkningar péa produkter

Kontaktuppgifter.

Uppgifter om bruksanvisningar for produkter

Overensstammelse med EU:s datastrategi

SV
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Forslaget dverensstammer med datastrategin eftersom det framjar ytterligare digitalisering jamfort med férordningen om medicintekniska produkter
och férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik av vissa processer, sasom tillverkarnas dverféring av teknisk dokumentation
och andra relevanta dokument till anmélda organ. Det tillfor nya element i Eudamed sasom exportintyg och bruksanvisningar for produkter, vilket
ytterligare okar de offentligt tillgangliga uppgifterna. Dessutom forenklar det vissa arbetsfloden som maste utféras i Eudamed, vilket underlattar de
berérda aktérernas anvandning av systemen.

Eudamed: Kommissionen &r personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitréde.
Ingen koppling till det europeiska halsodataomradet.
Engangsprincipen

Ej tillamplig eftersom engangsprincipen redan ingick i férordningen om medicintekniska produkter/forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik i och med inrattandet av Eudamed. Forslaget bygger nu bara pa detta, men den ursprungliga efterlevnaden av denna princip ingick
redan i de ursprungliga férordningarna.

Datafloden

Typ av data Hanvisning/hénvisningar | Aktor som Aktor som tar emot | Utlésande faktor for datautbyte Frekvens (i
till kravet/kraven tillhandahaller data tillampliga

data fall)

Implantatkort, dven i Artikel 18.1i Ekonomiska Patienter, halso- och Produktkontroll/sparbarhet

elektroniskt eller forordningen om aktorer sjukvardspersonal,

digitalt format medicintekniska produkter behériga myndigheter

EU-forsakran om Artikel 19.2a i Ekonomiska Patienter, halso- och Produktens dverensstammelse

Overensstammelse forordningen om aktorer sjukvardspersonal,

SV 38 SV



medicintekniska
produkter, artikel 17.2a i
forordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

behériga myndigheter

Produktuppagifter

Artikel 30.2 i
forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 27.2 i
forordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Ekonomiska
aktorer

Medlemsstaternas
behdriga myndigheter

Produktkontroll

Exportintyg

Acrtikel 60 i forordningen
om medicintekniska
produkter, artikel 55 i
forordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Behoriga
myndigheter

Allmanheten

Produktkontroll

Teknisk
produktdokumentation
for beddmning av
Overensstdmmelse i
elektronisk form

Artikel 52b i férordningen
om medicintekniska
produkter, artikel 48D i
forordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Ekonomiska
aktorer

Behdriga myndigheter
Anmalda organ

Produktkontroll

Beddmning av Gverensstammelse

Information om aktivt
utnyttjade sarbarheter
och allvarliga
incidenter med
anslutna produkter

Artikel 87a.2 i
forordningen om
medicintekniska
produkter/artikel 82a.2 i
forordningen om
medicintekniska produkter

Tillverkare

Medlemsstaternas
behdriga myndigheter

Enheter for hantering
av it-
sakerhetsincidenter
som utsetts till

Cybersékerhetsproblem/cybersékerhetsincident

SV
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for in vitro-diagnostik

samordnare och Enisa

Data om mojlig brist
pa produkter

Artikel 10a i férordningen
om medicintekniska
produkter, artikel 10a i
forordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Ekonomiska
aktorer

Behoriga myndigheter

Hélso- och
sjukvardsinstitutioner
och halso- och
sjukvardspersonal

Rapporteringsskyldighet
Produktkontroll

SV
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4.3

Digitala I6sningar

Huvudsakli Hur évervags
Digital Tvo av data Hanvisning/hanvisninga | g Ansvariat organ Hur tillgodoses mojligheten till | Anvands
I6sning yp r till kravet/kraven foreskriven gtorg tillgangligheten? ateranvandning | Al?
funktion 2
Ge
Artikel 10a i férordningen Ztﬁt?rzrrnwka De relevanta
om medicintekniska moilighet att bestammelsernai _
Data orm brist oA produkter, artikel 10a i mna ElzlIgangl|ghetsd|rekt|_vet Gemensam Ej
It-plattform P férordningen om : : EMA kommer att anges i de | plattform for tillamplig
produkter medicintekniska information tekniska ra :
ISKa pportering t
produkter for in vitro- om specifikationerna.
diagnostik ev_entuel!a
brister pa
produkter
Dokumenti | Implantatkort, Artikel 18.1,19.2a i Ej tillampligt | Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt B
elektroniskt | forsakran om forordningen om tillamplig

62

SV

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillganglighetskrav for produkter och tjanster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).
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format dverensstammelse medicintekniska t
produkter, artikel 17.2a i
forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik
Artikel 30.2.i Hamtning av De relevanta Uppgifter
elektroniskt | Produktinformation or : ' Eudameds s behoriga kommer att anges i de L tillamplig
forordningen om : tekniska inte pa nytt av
system dicinteknisk relevanta myndigheter IoRd K isk t
mecicintekniska elektroniska specifikationerna. gronomiska
produkter for in vitro- svstem aktorer i
diagnostik Y nationella system
Tillata
Artikel 60 i forordningen | uppladdning De relevanta
om medicintekniska av bestammelsernai
Elektroniskt produkter, artikel 55 i exportintyg tillganglighetsdirektivet | Gemensam Ej
system i Exportintyg forordningen om och gora Kommissionen kommer att anges i de plattform for tillamplig
Eudamed medicintekniska dem teknl_s!<a _ rapportering t
produkter for in vitro- tillgangliga specifikationerna.
diagnostik for
allmanheten
Artikel 52b i
Teknisk forordningen om
Dokument i | produktdokumentation n:i%ﬁ'(?;?kgr';iael 48b i Ej
elektroniskt | for bedomning av ?Orordnin ) en om Ej tillampligt | Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt tillamplig
format overensstammelse i dici ?( isk t
elektronisk form medicinte niska
produkter for in vitro-
diagnostik
42
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Ge
ekonomiska
Uppgifter om forc()j(d_nlpglg(er] c:(m mo;llg[letatt bestimmelsernai
Elektroniskt | cybersakerhetsincidente | T oo i C oK@ .| Tapportera tillganglighetsdirektivet | Gemensam Ej
: 5 produkter/artikel 82a.2i | incidenter - Kommer att anges i de ) A
system i r och sarbarheter hos . : Kommissionen g plattform for tillamplig
C . forordningen om och teknisk .
Eudamed medicintekniska - . o eKniska rapportering t
rodukter medicintekniska sarbarheter specifikationerna.
P produkter for in vitro- med
diagnostik avseende pa
cybersékerhe
t
De relevanta
. . Ge EMA bestammelsernai
Elektronisk | Data om }A(\)rrglr(sallnoi?]irln atkomst till tillganglighetsdirektivet Ej
asystemi | medicintekniska raningen Eudameds | Kommissionen | kommerattangeside | Ej tillampligt tillamplig
medicintekniska - tekniska
Eudamed produkter duk elektroniska oK t
produxter systemdata specifikationerna.
Artikel 110a i
forordningen om
Dokumenti | Dokumentation om r?g%'&?;?g;;istgl 103a i Ej
elektroniskt | medicintekniska or . Ej tillampligt | Ej tillampligt Ej tilldmpligt Ej tillampligt tillamplig
format rodukter forordningen om t
P medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik
Dokument i Bilaga | avsnitt 23.1 c i Ej
?Iektroniskt Markningsdata Kgg'i’ginr:tneiiqs?(? Ej tillampligt | Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt tillamplig
ormat t
produkter/bilaga | avsnitt
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20.1 c i forordningen om
medicintekniska
produkter for in vitro-

diagnostik
Digital 16sning #1: Eudamed
Digital och/eller sektoriell politik (i tillampliga fall) Beskrivning av 6verensstammelse
Fdrordningen om artificiell intelligens Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter.
EU:s cybersékerhetsram Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter, inbegripet efterlevnaden av
forordning (EU) 2024/2847.
elDA Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter.
Den gemensamma digitala ingangen och IMI Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter.

Ovriga

Digital 16sning #2: It-plattform (om den valjs som alternativ till Eudamed vid tillampningen av artikel 10a)

Digital och/eller sektoriell politik (i tillampliga fall) Beskrivning av 6verensstammelse

Forordningen om artificiell intelligens Ska beaktas i delegerade akter och genomforandeakter.
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EU:s cybersékerhetsram

elDA
Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

4.4 Interoperabilitetsbedémning

Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter, inbegripet
efterlevnaden av férordning (EU) 2024/2847.

Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter.

Ska beaktas i delegerade akter och genomférandeakter.

Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjanst/de digitala offentliga tjanster som paverkas av kravet

Digital offentlig

Beskrivnin
tjanst eller g
kategori av digitala
offentliga tjanster
Beddmning av Tillverkarna far 6versanda

Overensstdammelse dokumentation om bedémning
for medicintekniska = av 6verensstammelse i digitalt
produkter format

SV

Hanvisning/hanvisningar Losning(ar) for ett  Andra interoperabilitetslosningar

till kravet/kraven

Artikel 52b i férordningen
om medicintekniska
produkter, artikel 48b i
forordningen om
medicintekniska produkter

45

interoperabelt
Europa

(EJ
TILLAMPLIGT)

Ej tillampligt Denna I6sning kommer att underlatta
framtida interoperabilitet
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for in vitro-diagnostik

Eudamed Europeisk databas for Artikel 33 i forordningen  Ej tillampligt For narvarande interoperabel med
medicintekniska produkter om medicintekniska nationella databaser och med system
produkter, artikel 30 i for ekonomiska aktorer (datautbyte
férordningen om via maskin till maskin)

medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Kravets/kravens inverkan pa gransoverskridande interoperabilitet vad galler digitala offentliga tjanster
Digitala offentliga tjdnster: Bedémning av 6verensstimmelse for medicintekniska produkter och Eudamed

Bedémning Atgard/atgarder Potentiella aterstaende hinder (i tillampliga fall)

Overensstammelse med befintlig
digital och sektoriell politik.

Organisatoriska atgarder for ett Europeiska lakemedelsmyndighetens utokade
smidigt tillhandahallande av roll

gransoverskridande digitala

offentliga tjanster

Atgérder som vidtagits for att Ateranvandningen av Eudameds datamodell
sakerstalla en samstammig har redan definierats och faststallts i den

SV 46
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forstaelse av data
Ange dessa atgarder

Anvandning av gemensamt
dverenskomna 6ppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgarder

SV

tidigare versionen av férordningen om
medicintekniska produkter/férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Ej tillampligt for de nya kraven
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4.5

SV

Atgarder till stod for digitalt genomférande

Hanvisning/hanvisningar till

Kommissionens roll (i

Aktorer som ska

Forvantad tidsplan (i

Beskrivning av atgarden S involveras (i S
kravet/kraven tillampliga fall) tillampliga fall) tillampliga fall)

Kommissionen kommer att

anvanda IKT-upphandling for

att inrétta de nédvéndiga artiklarna 60, 87a och 106b.5 i EMA

funktionerna i Eudamed och
far anta
genomfdrandeakter/delegerade
akter for att narmare faststalla
hur relevanta krav/artiklar ska
genomforas.

forordningen om medicintekniska
produkter, artiklarna 55 och 82a.2 i
forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

Kommissionen ska inréatta
funktionerna och vid
behov anta sadana akter.

Ekonomiska aktOrer

Medlemsstaternas
behoriga myndigheter

Kommissionen eller EMA far
anvanda IKT-upphandling for
att inrétta de nédvéndiga
funktionerna pa it-plattformen.

Artikel 10a i férordningen om
medicintekniska produkter, artikel
10a i forordningen om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik

Kommissionen kommer
att underlatta de
nddvéndiga synergierna
med Eudamed

Ekonomiska aktOrer

Hélso- och
sjukvardsinstitutioner

Hélso- och
sjukvardspersonal

Medlemsstaternas
behdriga myndigheter
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