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Statsradets skrivelse till riksdagen om kommissionens
meddelande, om f6rslagen till Europaparlamentets och
radets férordning om medicintekniska produkter samt till
Europaparlamentets och radets forordning om medicin-
tekniska produkter for in vitro -diagnostik

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen
oversinds till riksdagen Europeiska kommis-
sionens forslag av den 26 september 2012 till
Europaparlamentets och radets forordning
om medicintekniska produkter och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 (KOM (2012) 542 slutlig), forsla-
get till forordning om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik (KOM(2012)

Helsingfors den 14 mars 2013

541 slutlig) samt kommissionens meddelande
till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Re-
gionkommittén om sikra, effektiva och inno-
vativa medicintekniska produkter och medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
till formén for patienter, konsumenter och
hilso- och sjukvardspersonal (KOM(2012)
540 slutlig), samt en promemoria om forsla-
gen.

Omsorgsminister Maria Guzenina-Richardson
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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET PROMEMORIA

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM ME-
DICINTEKNISKA PRODUKTER OCH OM ANDRING AV DIREKTIV 2001/83/EG,
FORORDNING (EG) NR 178/2002 OCH FORORDNING (EG) NR 1223/2009, FORSLAG
TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM MEDICINTEK-
NISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK, SAMT KOMMISSIONENS MED-
DELANDE TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET, EUROPEISKA EKONOMISKA
OCH SOCIALA KOMMITTEN SAMT REGIONKOMMITTEN OM SAKRA, EFFEKTI-
VA OCH INNOVATIVA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER OCH MEDICINTEKNIS-
KA PRODUKTER FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK TILL FORMAN FOR PATIENTER,
KONSUMENTER OCH HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

1 Allmiént

EU:s nuvarande regelverk fér medicintek-
niska produkter, utom medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik, samt utslép-
pande pa marknaden och marknadskontroll
av dem bestar av radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och radets di-
rektiv 90/385/EEG om aktiva medicinteknis-
ka produkter for implantation. | radets direk-
tiv 98/79/EG1 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik bestims om utslép-
pande pa marknaden och marknadskontroll
av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Europeiska kommissionen kom den 26 sep-
tember 2012 med ett s.k. produktpaket, som
bestar av tva forslag till rittsakter och ett
meddelande; forslaget till Europaparlamen-
tets och radets férordning om medicinteknis-
ka produkter och om #&ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 (KOM
(2012) 542 slutlig) samt forslaget till Euro-
paparlamentets och radets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (KOM (2012) 541 slutlig). Genom
de foreslagna rittsakterna upphdvs direktiven
om medicintekniska produkter, om aktiva
medicintekniska produkter for implantation
och om medicintekniska produkter for in vi-
tro-diagnostik (93/42/EEG, 90/385/EEG och
98/79/EEG) och bestims om dem genom
forordningar.

Forslagen till réttsakter baserar sig pa det
nuvarande systemet med marknadskontroll,
som bygger pd bedomning av Gverensstim-

melse med kraven, dock sa att kontrollsyste-
met effektiviseras och en enhetlig tolkning
tryggas i de olika medlemsstaterna. Det be-
fintliga regelverket har fatt hard kritik fram-
for allt efter de franska hilsovardsmyndighe-
ternas upptickt att en fransk tillverkare (Poly
Implant Prothése, PIP) i aratal anvéint indust-
riellt i stillet for medicinskt silikon for att
tillverka bréstimplantat, i strid med det god-
kédnnande som utfiardats av det anmélda or-
ganet, vilket orsakat skada for tusentals
kvinnor virlden ver. Till f6ljd av skandalen
med brostimplantaten antog Europaparla-
mentet den 14 juni 2012 en resolution om de-
fekta silikongelfyllda bréstimplantat tillver-
kade av det franska foretaget PIP, dédr kom-
missionen uppmanades att utveckla en lamp-
lig rittslig ram for att garantera siker medi-
cinsk teknik.

Dessutom har kommissionen fatt kéinne-
dom om stora skillnader i tolkningen och till-
lampningen av reglerna, vilket undergriaver
direktivens huvudsyften, dvs. sikra medicin-
tekniska produkter och fri rérlighet for dem
pa den inre marknaden. Kommissionen anser
att orsaken till skillnaderna i tolkningen och
tillampningen ir det stora antalet medlems-
lander och den stidndigt pagaende tekniska
och vetenskapliga utvecklingen. Dessutom
finns det luckor eller oklarheter i regelverket
betraffande vissa produkter (t.ex. produkter
som tillverkas av icke-viabla ménskliga vav-
nader och celler, och implanterbara produkter
eller andra invasiva produkter fér kosmetiska
dndamal). Syftet med forslagen till rattsakter
ir att atgdrda dessa brister, precisera be-
stimmelserna och dérigenom Gka patientsé-
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kerheten ytterligare. Syftet med forslagen dr
dessutom att stédja innovation och den medi-
cintekniska industrins konkurrenskraft, och
gora det mojligt att snabbt och kostnadsef-
fektivt sldppa ut innovativa medicintekniska
produkter pa marknaden.

Europeiska unionens rad antog den 6 juni
2011 slutsatser om innovation i sektorn for
medicintekniska produkter. 1 slutsatserna
uppmanade radet kommissionen att anpassa
EU:s lagstiftning om medicintekniska pro-
dukter till morgondagens behov for att skapa
ett passande, kraftfullt, 6ppet och hallbart re-
gelverk, vilket dr av central betydelse for att
frimja utvecklingen av sikra, effektiva och
innovativa medicintekniska produkter till
forméan for patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal i Europa.

De allminna forslagen som géller utslédp-
pande pad marknaden av medicintekniska
produkter och produkter for in vitro-
diagnostik, produkternas identifiering och
sparbarhet samt Gvervakning har i stor ut-
strickning samma innehall. Enligt kommis-
sionens asikt forutsitter dock de sirskilda
egenskaperna hos produkter fér in vitro-
diagnostik en separat réttsakt.

1.1 Medicintekniska produkter

EU:s bestimmelser om medicintekniska
produkter omfattar bestimmelser om beddm-
ning av produkternas Sverensstimmelse med
kraven, villkoren for CE-mirkning samt
marknadskontroll och atgirder i anslutning
dartill. Medicintekniska produkter behdver
inte godkénnas pa férhand av en myndighet
for att slappas ut pa marknaden, utan de ska
genomga en bedéomning av Overensstimmel-
se med kraven. Tillverkaren svarar for att
produkterna Gverensstimmer med kraven.
Bedomningens omfattning &dr beroende av
produktens riskklass. Det finns fyra riskklas-
ser. | beddmningen av om mellanrisk- och
hogriskprodukter Gverensstimmer med kra-
ven deltar en oberoende tredje part, ett s.k.
anmélt organ. I Europa finns cirka 80 anmal-
da organ. De utses och &vervakas av med-
lemsstaterna och verkar under de nationella
myndigheternas kontroll. Efter bedomningen
CE-mirks produkterna, sa att de kan cirkule-
ra fritt 1 EU, Efta-landerna och Turkiet. Pro-

dukter som sldppts ut pd marknaden i Finland
overvakas av Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden Valvira. Valvira
tillsyn &r av typen marknadskontroll, men till
skillnad fran t.ex. Sdkerhets- och kemikalie-
verket Tukes testar Valvira inte produkterna.

1.2 Medicintekniska produkter for in vi-
tro-diagnostik

EU:s bestimmelser om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik omfattar be-
stimmelser som motsvarar bestimmelserna
om andra medicintekniska produkter i fraga
om beddmning av produkternas &verens-
stimmelse med kraven, villkoren for CE-
mirkning samt marknadskontroll och atgir-
der i anslutning till den.

2 Forslagens huvudsakliga inne-
hall

2.1 Kommissionens meddelande

Tillsammans med f6rslagen till férordning-
en Overlimnade kommissionen ett medde-
lande till Europaparlamentet, radet, Europe-
iska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén om sikra, effektiva och
innovativa medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik till férméan for patienter, konsu-
menter och hilso- och sjukvardspersonal
(KOM(2012) 540 slutlig). I meddelandet be-
tonas att lamplig lagstiftning &r ett grundlag-
gande krav for att sikerstdlla hogsta méjliga
niva pa hilsoskyddet och effektiv innovation.
I meddelandet betonas vikten av patienternas,
konsumenternas och hilso- och sjukvérds-
personalens fortroende samt att upptickterna
och uppfinningarna omvandlas till sikra, ef-
fektiva och innovativa produkter som snabbt
kan né ut till patienterna, konsumenterna och
hdlso- och sjukvardspersonalen. Enligt
kommissionen har detta en avsevird inver-
kan i forsta hand pa folkhdlsan, men ockséa
for ekonomisk tillvixt och for sektorernas
utveckling, konkurrenskraft och de arbetstill-
fallen de skapar.

I meddelandet konstateras dessutom att
sektorerna for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
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diagnostik har visat sig vara viktiga drivkraf-
ter for ekonomisk tillvixt i EU. De bidrar av-
sevirt till EU:s handelsbalans och sysselsét-
ter 6ver 500 000 ménniskor i ca 25 000 fore-
tag. Av de foretag som tillverkar medicintek-
niska produkter ar 80 % smaé eller medelstora
foretag eller mikroféretag, och av de foretag
som tillverkar medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik &r det hela 95 %.

2.2 Forslaget till forordning om medicin-
tekniska produkter

Allmint

Forslaget innehéller mera exakta bestim-
melser bl.a. om tillverkares, importtrers och
distributrers allménna skyldigheter och for-
farandet for bedomning av Sverensstimmelse
| forslaget ingar ocksd nya bestdmmelser
bl.a. om produkters identifiering och spar-
barhet, ett system for 6vervakning samt om
anmilda organs befogenheter och Gvervak-
ningen av dem samt ifragasittande av deras
kompetens. Syftet med forslaget ar att skdrpa
regleringen av medicintekniska produkter
och sikerstilla en enhetlig tolkning av be-
stimmelserna i alla medlemsstater.

Tillampningsomrade och definitioner

[ forslaget utvidgas tillimpningsomradet
for forordningen om medicintekniska pro-
dukter till vissa produkter som f6r nirvaran-
de inte omfattas av direktiven om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation och
medicintekniska produkter. Enligt forslaget
ska tillimpningsomrade ocksd omfatta pro-
dukter som tillverkas av icke-viabla ménskli-
ga vivnader och celler eller derivat dérav
som har undergatt visentliga modifieringar
(t.ex. sprutor som #r fardigfyllda med ménsk-
ligt kollagen), om de inte omfattas av forord-
ning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi.

Forslaget utvidgar ocksa tillimpningsom-
radet till vissa implanterbara produkter eller
andra invasiva produkter som inte har nagot
medicinskt &ndamél men som har liknande
egenskaper och riskprofil som medicintek-
niska produkter (t.ex. kontaktlinser utan styr-
ka och estetiska implantat).

Nar det giller produkter som bestéar av sub-
stanser eller kombinationer av substanser
som dr avsedda att sviljas, inhaleras eller
administreras rektalt eller vaginalt och som
absorberas av eller sprids i kroppen dr det
svart att dra en grans mellan likemedel och
medicintekniska produkter. For att dessa
produkter ska vara s#@kra oavsett klassifice-
ring tillhér produkter som omfattas av defini-
tionen av medicinteknisk produkt den hogsta
riskklassen och bor uppfylla kraven i bilaga |
till Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler fér human-
likemedel.

Tillhandahallande av produkter, de ekono-
miska aktorernas skyldigheter, rekonditione-
ring, CE-mérkning och fri rérlighet

En produkt far slappas ut pa marknaden el-
ler tas i bruk endast om den uppfyller de till-
lampliga allminna kraven pa sikerhet och
prestanda, med beaktande av det avsedda dn-
damalet med produkten.

Genom den tekniska dokumentationen och
EU-forsdkran om Overensstimmelse, som
ska upprittas for produkter som slidpps ut pa
marknaden, visar tillverkaren att de rittsliga
kraven dr uppfyllda. I bilagorna I och III an-
ges vad de minst maste innehalla.

Enligt forslaget méaste den person inom
tillverkarens organisation som ska svara for
overvakningen och kontrollen av tillverk-
ningen av medicintekniska produkter uppfyl-
la vissa minimikrav p& kompetens. Aven
auktoriserade representanter ska forfoga Gver
en person som uppfyller dessa minimikrav pa
kompetens och som ansvarar for att bestim-
melserna foljs. Liknande krav finns i EU-
lagstiftningen om likemedel.

Enligt férslaget bor patienter med implantat
fa viktig information om implantatet som gor
det mgjligt att identifiera det och innehaller
nddvindiga varningar eller de forsiktighets-
atgirder som maste vidtas, t.ex. upplysningar
om huruvida implantatet 4r kompatibelt med
vissa produkter f6r diagnostik eller skannrar
som anvénds vid sdkerhetskontroller.

Forslaget innehaller dessutom bestimmel-
ser om rekonditionering av engangsproduk-
ter, som skapar tydliga villkor for denna re-
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konditionering. Rekonditionering av en-
gangsprodukter betraktas som tillverkning av
nya produkter och den som rekonditionerar
en produkt har samma skyldigheter som en
tillverkare. Rekonditionering av engangspro-
dukter f6r kritisk anvandning (dvs. produkter
som #r avsedda for kirurgiskt invasiva in-
grepp) bor i allmidnhet forbjudas. Eftersom
vissa medlemsstater anser att rekonditione-
ring av engangsprodukter kan innebdra si-
kerhetsproblem har de ritt att behalla eller
infora generellt forbud mot rekonditionering
av engangsprodukter, Overforing av en-
gangsprodukter till en annan medlemsstat el-
ler till ett tredjeland f6r rekonditionering och
tillhandahéllande pa deras marknad av re-
konditionerade engangsprodukter.

Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska ak-
torer, sammanfattning av sikerhet och klinis-
ka prestanda samt Eudamed

Syftet med de foreslagna bestimmelserna
om produkters identifiering och spéarbarhet ar
att oka systemets genomskadlighet och med-
borgarnas fortroende for produkterna. Bakom
bestimmelsen ligger idén om att ekonomiska
aktorer ska kunna ange vem som har levere-
rat en produkt till dem och vem de har leve-
rerat en produkt till.

Enligt forslaget forbittras sparbarheten ge-
nom att det bestims om skyldighet for till-
verkarna att forse produkterna med en unik
produktidentifiering (UDI) s& att de kan spé-
ras. UDI-systemet kommer att genomforas
successivt och i proportion till produkternas
riskklass.

Tillverkare/auktoriserade  representanter
och importdrer och produkterna som de slép-
per ut pa EU-marknaden ska registreras i en
central EU-databas, som innebér att man blir
av med de olika nationella registreringskra-
ven. Tillverkare av hégriskprodukter ska
dessutom offentliggéra en sammanfattning
av sikerhet och prestanda och de viktigaste
delarna av det kliniska underlaget.

Anmilda organ

Systemet med anmilda organ har pé senare
ar har kritiserats hart p.g.a. de stora skillna-

derna vad giller dels utseende och Gvervak-
ning av anméilda organ, dels kvalitet och djup
hos de bedémningar av Gverensstimmelse
som organen gor. De enskilda medlemssta-
terna har fortfarande det yttersta ansvaret for
att utse och dvervaka anmélda organ, men for
att forenhetliga praxis faststélls i bilaga VI
detaljerade kriterier fér utseende och Gver-
vakning av organen. De anmilda organens
stéllning i forhallande till tillverkarna stiirks.
Enligt forslaget till forordning ska organen
ha rittighet och skyldighet att géra oanmilda
inspektioner och utfora fysiska tester eller la-
boratorietester av produkter.

Klassificering och bedémning av &verens-
stimmelse

Forslaget avviker inte fran vedertagen eu-
ropeisk och internationell praxis att dela in
medicintekniska produkter i fyra klasser med
hinsyn till de potentiella riskerna med pro-
dukternas tekniska konstruktion och tillverk-
ningssétt. Klassificeringsreglerna (i bilaga
VII) har anpassats till den tekniska utveck-
lingen och erfarenheterna fran Gvervakning
och marknadskontroll. Exempelvis har afa-
res-maskiner flyttats fran klass IIb till klass
IIT till foljd av tillbud som drabbat blodplas-
magivare och pa begiran av Frankrike. Akti-
va medicintekniska produkter fér implanta-
tion och deras tillbehtr har klassificerats i
den hogsta riskklassen (klass II1) for att man
ska kunna uppritthalla den sikerhetsniva
som anges i direktiv 90/385/EEG.

[ bilagorna VIII-X anges de olika forfaran-
dena f6r bedémning av Gverensstimmelse
ddr det anmilda organet granskar tillverka-
rens kvalitetsledningssystem, kontrollerar
den tekniska dokumentationen, granskar
konstruktionsunderlaget eller godkénner pro-
dukttypen. Forfarandena har skérpts och
gjorts enhetligare. Genom forslaget far de
anmélda organen storre befogenheter och
okat ansvar.

Genom forslaget blir anmilda organ skyl-
diga att underritta kommissionen om nya an-
s6kningar om beddmning av Gverensstim-
melse for hogriskprodukter. Kommissionen
underrittar vidare en expertkommitté, som i
forslaget kallas samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter, om ansdkningarna.
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Om det foreligger vetenskapligt giltiga skl
kommer expertkommittén att ha befogenhet
att begiira en prelimindr beddmning av det
anmilda organet som kommittén kan limna
synpunkter pa inom 60 dagar, innan det an-
milda organet kan utfdrda ett intyg. Ett lik-
nande forfarande tillimpas redan for medi-
cintekniska produkter som tillverkas av vév-
nader fran djur (kommissionens direktiv
2003/32/EG19). Det bor i huvudsak anvin-
das i undantagsfall och bor bygga péa klara
och tydliga kriterier.

Klinisk utvirdering och kliniska prévningar

Detta kapitel bygger pa den nuvarande bi-
laga X i det gillande direktivet om medicin-
tekniska produkter och innehaller tillverkar-
nas huvudsakliga skyldigheter avseende den
kliniska utvdrdering som krivs for att styrka
produkternas sidkerhet och prestanda. Mer de-
taljerade krav anges i bilaga XIII som be-
handlar klinisk utvérdering fore utsldappandet
pa& marknaden och klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet pa marknaden som tillsammans
bildar en kontinuerlig process under en me-
dicinteknisk produkts livslangd.

Overvakning och marknadskontroll

Det foreslas att det infors en EU-portal dit
tillverkarna maste rapportera allvarliga till-
bud och korrigerande atgidrder som de har
vidtagit for att tillbudet inte ska upprepas. In-
formationen kommer automatiskt att vidare-
befordras till de berérda nationella myndig-
heterna. Om samma eller liknande tillbud har
intréffat, eller om en korrigerande atgérd
maste vidtas, 1 mer dn en medlemsstat kom-
mer en samordnande myndighet att leda en
samordnad analys av fallet. Tyngdpunkten
ligger pa arbetsdelning och utbyte av expertis
for att undvika onddigt dubbelarbete.

I fraga om marknadskontroll syftar forsla-
get framst till att forstdrka de nationella be-
horiga myndigheternas rittigheter och skyl-
digheter, for att garantera att deras mark-
nadskontroll samordnas pa ett effektivt sétt
och for att klargora de tillampliga forfaran-
dena.

Styrelseformer

Medlemsstaterna kommer att ansvara for
genomforandet av den foreslagna forord-
ningen. En expertkommitté (samordnings-
gruppen for medicintekniska produkter)
kommer att fa i uppgift att se till att genom-
forande och praxis harmoniseras. Medlem-
marna kommer att utses av medlemsstaterna
pa grundval av deras roll och expertkunska-
per inom omradet for medicintekniska pro-
dukter och kommissionen blir ordférande.
Med hjdlp av samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper kommer man att kunna inrétta
ett forum for diskussioner med berdrda par-
ter. Kommissionen ges i uppdrag att tillhan-
dahalla tekniskt, vetenskapligt och logistiskt
stod till samordningsgruppen fér medicintek-
niska produkter. Forslaget skapar den réttsli-
ga grunden for att kommissionen i framtiden
ska kunna utse referenslaboratorier i EU for
specifika risker eller specifik teknik. Syste-
met med referenslaboratorier tillimpas redan
inom livsmedelssektorn.

Slutbestimmelser

Genom forslaget ges kommissionen befo-
genhet att i tillimpliga fall antingen anta ge-
nomforandeakter for att sékerstilla en enhet-
lig tillampning av forordningen eller anta de-
legerade akter som komplettering till det me-
dicintekniska regelverket 6ver tid.

23 Forslaget till forordning om medicin-
tekniska produkter for in vitro -
diagnostik

Tillampningsomrade och definitioner

Den foreslagna forordningens tillimp-
ningsomrade motsvarar i stort tillimpnings-
omréadet for

radets direktiv 98/79/EG. Avsikten med de
foreslagna dndringarna &r att klargora och ut-
vidga tillimpningsomradet for direktivet for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Tillampningsomradet utvidgas till att gilla
hogriskprodukter som tillverkas och anvénds
inom en enda vardinstitution, tester som ger
information om anlag for ett medicinskt till-
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stand eller en sjukdom (t.ex. genetiska tester)
och tester som gor det mojligt att forutsdga
behandlingseffekter eller behandlingsreak-
tioner (t.ex. produkter for behandlingsvigle-
dande diagnostik). Dessutom omfattar till-
lampningsomradet medicinsk programvara,
som uttryckligen nidmns i definitionen av
medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik.

Avsnitten med definitioner har utdkats vi-
sentligt, och definitionerna pa omradet for
medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik har anpassats till vedertagen euro-
peisk och internationell praxis, t.ex. den nya
lagstiftningsramen for saluforing av produk-
ter och vigledningsdokumenten fér medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik
fran arbetsgruppen for global harmonisering
av medicintekniska produkter (GHTF).

Tillhandahallande av produkter, de ekono-
miska aktorernas skyldigheter, CEmérkning
och fri rorlighet

Detta kapitel omfattar frimst Svergripande
fragor som ror bade medicintekniska produk-
ter och medicintekniska produkter f6r in vi-
tro-diagnostik. P4 samma sitt som i fraga om
medicintekniska produkter innehaller dven
forslaget som giller medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik ett nytt krav pé att
det i tillverkarens organisation bor finnas en
person med sirskild kompetens som 4r an-
svarig for att bestimmelserna foljs. Liknande
krav finns i EU-lagstiftningen om ldakemedel
och i vissa medlemsstaters lagstifining som
inforlivar direktivet om medicintekniska pro-
dukter.

Kommissionen har dessutom ansett att nér
det giller parallell handel med medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik till-
lampar de olika medlemsstaterna pa avsevart
olika sitt principen om fri rorlighet for varor
och detta begrinsar den fria rorligheten for
varor. Av denna orsak foreslas att det ska
vara mojligt att miarka om och/eller paketera
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ndr verksamheten uppfyller de f6-
reskrivna villkoren.

Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska ak-
torer, sammanfattning av sikerhet och pre-
standa samt Eudamed

Se forslaget till forordning om medicintek-
niska produkter.

Anmiilda organ

Se forslaget till forordning om medicintek-
niska produkter.

Klassificering och bedémning av Gverens-
stimmelse

Genom forslaget infors ett nytt klassifice-
ringssystem baserat pa riskregler. Systemet
bygger pa GHTF-principer och ersitter den
nuvarande forteckningen Over medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik i bila-
ga II till direktiv 98/79/EG.

I det foreslagna nya klassificeringssystemet
kommer medicintekniska produkter for in vi-
tro-diagnostik att delas upp i1 fyra riskgrup-
per: A (lagst risk), B, C och D (hégst risk).
Forfarandena for beddmning av Gverens-
stimmelse har i forslaget anpassats for att
motsvara var och en av dessa fyra produkt-
klasser, och man har anvint sig av de befint-
liga modulerna.

Tillverkarna kommer som en allmén regel
sjélva att ansvara for beddmningen av Gver-
ensstimmelse av produkter i klass A, efter-
som dessa produkter har en lag riskpotential
med tanke pa patientsikerheten. Men nér det
giller produkter i klass A som dr avsedda for
patientnira testning, har en métfunktion eller
siljs i sterilt skick ska ett anmilt organ kon-
trollera de aspekter som rdr konstruktionen
respektive mitfunktionen eller steriliserings-
processen.

[ fraga om produkter i klasserna B, C och
D maste ett anmilt organ delta i lamplig ut-
strickning i

forhallande till riskklass, medan produkter i
klass D kriver att konstruktionen eller pro-
dukttypen och kvalitetsledningssystemet ut-
tryckligen har godkints innan de far sldppas
ut pa marknaden. Nir det ror sig om produk-
ter i klasserna B och C kontrollerar det an-
milda organet kvalitetsledningssystemet och
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for klass C den tekniska dokumentationen for
ett representativt urval. Efter den ursprungli-
ga certifieringen ska de anmilda organen re-
gelbundet utvirdera beddmningarna efter ut-
slippandet pad marknaden.

[ bilagorna VIII-X anges de olika forfaran-
dena f6r bedémning av Gverensstimmelse
ddr det anmélda organet granskar tillverka-
rens kvalitetsledningssystem, kontrollerar
den tekniska dokumentationen, granskar
konstruktionsunderlaget eller godkénner pro-
dukttypen. Ett forfarande for bedomning av
Overensstimmelse enligt direktivet om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EG-kontroll) har strukits eftersom det fram-
gick av svaren pa det offentliga samradet att
det inte anvinds i sé stor utstrickning.

Genom forslaget far de anmilda organen
stoérre befogenheter och Skat ansvar, och reg-
lerna preciseras for de anmélda organens be-
démning, bade fore och efter utsldppandet pa
marknaden. Foreslagna bestimmelser som
hinfor sig till forfarandet giller t.ex. vilken
dokumentation som

ska lamnas, granskningens omfattning,
oanmilda inspektioner samt stickprov. Syftet
med bestimmelserna ir att sidkerstilla att de
anmilda organen &r opartiska i sin verksam-
het samt att deras Gvervakning é&r tillrdcklig.
Tillverkare av produkter avsedda att genom-
gd utvirdering av prestanda kommer dven i
framtiden att omfattas av sdrskilda bestdm-
melser.

Klinisk utvirdering och kliniska prévningar

| forslaget anges nya krav pa klinisk evi-
dens for medicintekniska produkter for in vi-
trodiagnostik

i forhallande till riskklassen. De huvudsak-
liga skyldigheterna anges i kapitel VI, medan
mer detaljerade bestimmelser anges i bilaga
XII.

De flesta studier av klinisk prestanda byg-
ger pa observation och dirf6ér anvinds de er-
hallna resultaten inte for patientbehandling
och paverkar inte beslut om behandling. Sér-
skilda krav har inf6rts i bilaga XIII for inter-
ventionsstudier av klinisk prestanda och
andra studier av klinisk prestanda dér genom-
forandet av studien, inklusive insamling av
provexemplar, omfattar invasiva forfaranden

eller andra riskmoment for foérstkspersoner-
na.

I enlighet med internationellt vedertagna
etiska principer ska alla de interventionsstu-
dier av klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda som innebér risker for for-
sOkspersonerna registreras i ett allmént till-
gangligt elektroniskt system som kommis-
sionen ska inritta. For att garantera synergi-
effekter med kliniska prévningar av likeme-
del bor det elektroniska systemet for inter-
ventionsstudier av klinisk prestanda och
andra studier av klinisk prestanda som inne-
bar risker for forsékspersonerna vara kompa-
tibelt med den framtida EU-databas som ska
uppréttas i enlighet med den kommande for-
ordningen om kliniska prévningar av human-
lakemedel.

Innan en interventionsstudie av klinisk pre-
standa eller en annan studie av klinisk pre-
standa som innebér risker for forsoksperso-
nerna paborjas ska sponsorn limna in en an-
sokan for att bekrifta att det inte finns nagra
hidlso- eller sidkerhetsrelaterade eller etiska
hinder f6r en prévning. Sponsorer som vill
genomftra ovanndmnda studier i mer #n en
medlemsstat ska ldmna in en enda ansékan
rorande studierna via det elektroniska system
som kommissionen ska uppriitta. Féljaktligen
kommer hilso- och sdkerhetsaspekter avse-
ende den produkt som dr avsedd att genomgéa
utvirdering av prestanda att bedémas av de
berérda medlemsstaterna under ledning av en
samordnande medlemsstat. Bedémningar av
rent nationella, lokala och etiska aspekter
(t.ex. ansvarsskyldighet, prévarnas lamplig-
het och lampligheten av de stillen dir studier
av klinisk prestanda utfoérs samt informerat
samtycke) kommer dock att behdva utforas
av varje berérd medlemsstat, som har det yt-
tersta ansvaret for att besluta om en studie av
klinisk prestanda far genomf6ras pa dess ter-
ritorium.

[ linje med kommissionens forslag till for-
ordning om kliniska prévningar av humanli-
kemedel Gverlater ocksé foreliggande forord-
ning till medlemsstaterna att sjdlva besluta
om hur tillstandsforfarandet for interven-
tionsstudier av klinisk prestanda eller andra
studier av klinisk prestanda som innebir ris-
ker for forsdkspersonerna ska organiseras pa
nationell niva. I lagstiftningen krivs alltsa
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inte langre tva skilda organ, dvs. en nationell
behorig myndighet och en etisk kommitté.

Overvakning och marknadskontroll

Se forslaget till forordning om medicintek-
niska produkter.

Styrelseformer

Se forslaget till forordning om medicintek-
niska produkter.

Slutbestimmelser

Genom forslaget ges kommissionen befo-
genhet att i tillimpliga fall antingen anta

genomforandeakter for att sdkerstilla en
enhetlig tillimpning av denna forordning el-
ler anta

delegerade akter som komplettering till re-
gelverket f6r medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik 6ver tid.

3 Forslagets riattsliga grund och
subsidiaritetsprincipen

Forslaget grundas péa artiklarna 114 och
168.4 c i fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt. Genom Lissabonfordragets
ikrafttrddande har den réttsliga grunden for
en vilfungerande inre marknad, som var
grund for de nuvarande medicintekniska di-
rektiven, kompletterats av en sérskild rittslig
grund for stringa krav pad medicintekniska
produkters kvalitet och sdkerhet. Vid re-
gleringen av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik utévar unionen sin delade
befogenhet i enlighet med artikel 4.2 i for-
draget om Europeiska unionens funktions-
sétt.

Enligt det nuvarande direktivet fér medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
har sadana produkter i princip fri rorlighet i
EU om de 4r CE-mirkta. Den ftreslagna re-
videringen av det befintliga direktivet, som
beaktar dndringarna i fraga om folkhilsa i
Lissabonf6rdraget, kan enligt kommissionens
asikt endast uppnds pa unionsniva. Detta ar
nodvandigt for att forbattra hilsoskyddet for
alla patienter och anvindare i unionen och
for att hindra medlemsstaterna fran att anta

olika produktbestimmelser som kan leda till
att den inre marknaden splittras &nnu mer. |
enlighet med proportionalitets- och subsidia-
ritetsprinciperna i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen gar detta forslag inte ut-
over vad som dr nodvindigt for att uppna
dessa mal.

Forslaget dr en forordning. Medlemsstater-
nas varierande inforlivanden av direktivet om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik har lett till olika hilso- och
skyddsnivéaer och skapat hinder for den inre
marknaden som enligt kommissionen endast
kan undvikas med en forordning.

4 Forslagens konsekvenser for
Finland

Konsekvenser for lagstiftningen och ekono-
miska konsekvenser

De foreslagna forordningarna vore direkt
tillamplig gemenskapslagstiftning i Finland,
som skulle ersitta de gillande bestimmelser-
na om tillsyn &ver och forpliktelsen att lamna
ut uppgifter om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard i lagen om produkter och
utrustning  for  hilso- och  sjukvard
(629/2010).

Enligt foreningen for leverantdrer inom
sjukhus- och laboratoriebranschen, Sailab ry,
ir det totala vidrdet av exporten inom Fin-
lands industri for utrustning for hilso- och
sjukvard ca 1.4 miljarder euro. Ur industrins
synvinkel dr det viktigt att den finléndska in-
dustrins verksamhetsf6érutsittningar tryggas i
Finland och inom EU ocksa i fortséttningen.
Industrin i frdga sysselsétter ca 10 000 ar-
betstagare.

I Finland verkar &ver 30 tillverkningsfore-
tag med sammanlagt Sver 2 000 arbetstagare
inom branschen for in vitro-diagnostik. Ar-
betstagarna dr hogt utbildade och en bety-
dande andel av dem #r sysselsatta inom
forskning och produktutveckling. De in-
hemska foretagen inom branschen exportera-
de i fjol till ett véirde av ca 300 miljoner euro.

Enligt Sailab ry:s prelimindra uppskattning
kan forslagets bestimmelser i nigon méan Ska
kostnaderna och forsvara tilltradet till mark-
naden for sma foretag.
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Alands behorighet

De saker som behandlas i forslaget hor en-
ligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991)
i huvudsak till rikets behorighet.

S Behandlingen av direndet

Kommissionen publicerade forslagen till
forordningar den 26 september 2012. Forsla-
gen har hittills behandlats pa sex moten i ra-
dets arbetsgrupp for likemedel.

P& nationell niva har drendet beretts vid so-
cial- och hélsovardsministeriet och Valvira
som tjansteuppdrag. Dessutom har Sailab ry
kommenterat kommissionens forslag.

Halsosektionen (EU33) av kommittén for
EU-drenden har behandlat forslagen prelimi-
ndrt pa sitt méte den 30 oktober 2012 samt
darefter i skriftligt forfarande.

6 Statsradets standpunkt

Statsradet anser att de foreslagna precise-
ringarna i princip dr motiverade. Den gillan-
de lagstiftningen och praxisen i Finland mot-
svarar i stor utstrickning innehallet i forsla-
get. Statsradet anser inte att férslaget &r pro-

blematiskt med avseende pa subsidiaritets-
principen.

Statsradet finner det viktigt att man sérskilt
i fraga om de forslag som innebédr att myn-
digheterna och andra aktorer aldggs nya for-
pliktelser skulle beakta att forpliktelserna star
i rétt proportion till malen. Statsradets upp-
fattning dr att verksamheten bor effektivise-
ras och forenhetligas men hiansyn maste tas
till sérskilt de sma medlemslidndernas samt
sma foretags mojligheter att svara pa de vix-
ande kraven. Enligt forslaget ska de behoriga
myndigheterna t.ex. géra lampliga kontroller
av produkters egenskaper och prestanda, i f6-
rekommande fall i form av en genomgéang av
dokumentation och fysisk kontroll eller kon-
troll i laboratorium av ett &ndamalsenligt ur-
val. Statsradet finner det viktigt att man i den
kommande behandlingen av forslaget sérskilt
skulle beakta att innehallet i férslagen &r &n-
damalsenligt och star i riitt proportion till ma-
len.

Statsradet finner det viktigt att det i princip
foreskrivs om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik pa samma sitt som andra
medicintekniska produkter. Av denna orsak
anser statsradet det lont att understdda att
dven medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik indelas i klasser.
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